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

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

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

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

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

SAFETY PRECAUTIONS

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

SAFE OPERATION

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

& DANGER & CAUTION A NOTICE

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

A DANGER

Do not use on patients with pacemakers.

Do not use with electrosurgery devices.

Products or parts which have not been approved by Kerr Corporation shall not be connected or attached to this
product. Use of un-approved products or parts may result in malfunction of the device and injury to the patient.
Do not use this device in the presence of oxygen-oxidized substances, nitrogen-oxidized substances or
combustible anesthetic mixtures.

A CAUTION

“Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dentist.”
This device is not waterproof. Exposure to moisture could result in electric shock or damage to the device.
Do not disassemble the device. Disassembly and touching the inside of the device could result in electric shock
or burn. (If you disassemble the product intentionally, warranty shall not be honored irrespective of guarantee
period.)
Disassembly or repair should only be done by those authorized by Kerr Corporation.
This product is for dental operative use only.
Confirm the device is operating normally prior to use.
When the volume of battery is low, discontinue use and replace the batteries.
Do not try to use in high humidity conditions.
Protect the device from the effects of atmospheric pressure, wind, sun and salt.
Do not use where explosive products or gases are stored.
Stop using if not operating correctly.
Not indicated for any use except for measuring the working length of root canals.
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A NOTICE

This product is for use by dental professionals only.

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

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

Confirm all measurements of canal length with radiographs.

Blocked root canals cannot be measured correctly.

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

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

Label maintenance and repair:

* The label for notice or caution shall be maintained soundly with regular inspection.

e Replace: If the label for notice or caution has been lost or damaged, please contact Kerr Corporation for replace-
ment.

1 - INDICATIONS FOR USE AND PRINCIPLE OF OPERATION

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

of the electric circuit may be changed depending on the

distance between the end of a file and the apex of the
& NOTICE Use the device to measure the working root canal, which results in a change in the micro signals
length of root canals only. that are input back into the unit. The micro process of the
unit calculates the change in micro signals to convert the
difference into a distance value, which will be displayed

1.2 - Principle of operation
on the Apex ID LCD display.

Micro signals consisting of dual frequencies sent from

2 - DEVICE CONTENTS AND FUNCTIONS

2.1 - Device contents and functions
Contents of product:

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

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

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

File Holder A (1) - Fig 1.5

2.2 - Accessories and their functions

Name Functions
Probe cord - Fig 1.8 Connects between the Apex ID & file holder & Lip Hook
Lip Hook - Fig 1.4 For contact to patient’s lip
File holder A - Fig 1.5 Touch to file (designed for molar teeth)
File holder B — Fig 1.6 Holds File
Checker - Fig 1.9 Confirms that the Apex ID is functioning correctly
5
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2.3 -The features of the Apex ID and their functions

Feature

Functions

LCD Screen - Fig 2.1

Shows the status of settings and indicates the distance
between the end of file inserted in root canal & root apex

Control panel - Fig 2.2

Select power ON/OFF & control functions

Stand - Fig 2.3

Placing the Apex ID on a counter

Battery compartment - Fig 2.4

Contains batteries 1.5V x 3 (DC 4.5V).

Probe cord jack — Fig 2.5

Connect to probe cord for measuring working length of
root canal

Up button (4b) - Fig 2.6

Push the button to increase the root apex standard value
by 0.1 and the volume of buzzer is increased 1 step up

Down button (&N) - Fig 2.7

Push the button to decrease the root apex standard value
by 0.1 and the volume of buzzer is decreased 1 step down

Setting button ({ir) - Fig2.8

Push the button to fix the setting mode

Power button ((b) -Fig2.9

Push the button to turn the unit ON/OFF

Buzzer volume signal - Fig 2.10

Indicates the volume of the Buzzer

Graph signal — Fig 2.11

Graph shows the distance between the end of file and
root apex

Battery signal — Fig 2.12

Indicates remaining battery life

Root apex signal — Fig 2.13

Indicates when file has reached the apical foramen, or the
"0" point set by the operator

Numeric signal - Fig 2.14

Indicates the distance between the end of file & root apex

3 - PRODUCT SYMBOLS

Serial number

Part number

Manufacturing date

CE marking of conformity
Meets CE marking requirements

Type B applied part

Caution

> >80 & [g

50°C (122°F)

Temperature limitation

—

20°C (4)

Atmospheric pressure
limitation

Stack 12 maximum

6

This way up

= IS
— N

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 6

Refer to instruction manual

Authorized Representative in the
m European Community
©

@“’ CSA marking
C

E Do not dispose this product into the
ordinary municipal waste or garbage
—_— system

Manufacturer

Caution: U.S. federal law restricts this device
Rx ONLY to sale by or on the order of a dentist.

Keep dry

Humidity limitation
2
<

Fragile, handle with care

GOST conformity marking
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4 - BEFORE USE

4.1 - Check contents

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

* Please check the exterior of the device for damage.

& NOTICE Kerr Corporation shall not be responsible
for any damage caused by misuse of the product.

4.2 - Check connection between probe cord and

file holder

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

5 - SET UP AND USE

5.1 - Probe cord connection

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

5.2 — Setting the standard value for root apex

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

[Fig 4-11The position of the file tip is shown by the canal
length indicator bar on the display. Working Length: The 0.5
reading indicates that the tip of the file is at or very near
the apical construction (physiological foramen). [Fig 5.2]
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After turning on the power, make sure the numeric
indications are displayed on the screen when you contact
file holder B and lip holder.

Note: If the power button ((')) doesn't work, make sure
that the insulation plastic is completely removed from
the battery cover in the back of the product. Remove the
insulation plastic piece before use. [Fig 3-4]

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

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

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

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

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

Push the setting button ({s&) then the desired value of the
root apex shall be fixed. [Fig 4-3]
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A NOTICE The standard value for the apex of
Apex ID is set as 0.0 at the factory. This value means
that the file has reached the anatomical foramen.
[Fig 5.2]

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

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

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

Push the setting button ( {s) to keep the set volume.

[Fig 4-3]

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Turn on the Apex ID prior to use.

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

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

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

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

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

7 - MAINTENANCE AND STORAGE

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

The ‘File holder B’ should be sterilized at a temperature
of 121°C for 30 minutes with high-pressure steam in a
sterilization pouch, then dried at least 10 minutes after
sterilization.

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

A NOTICE It is highly recommended to place

File holder B in a sterilization pouch for autoclaving.

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

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

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

e Sterilization temperature: 121°C,
e Sterilization time: 30min

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 9

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

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

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

Remove blood or exudate from the canal before
measurement.

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

7.3 — Method used to validate recommended

sterilization method:

Sterility Assurance Level (SAL): 10

1) Sterilization validation samples are wrapped with Bls.

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

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

4) Incubate Bls at 55~60°C for 7days.

7.4 - Sterilizer used for validation

e Manufacturer: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Model name: LAC-5105SP

e Serial No. : 20101202138

e Control No. : TE-10-23

e Valuable room: 100 liter

e Power supply: AC 220V, 50/60Hz

® Pressure: 2.6kgf/cm2

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

75 - Cleaning

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

.& CAUTION Use protective sleeves on the cords
and Apex ID during operation, followed by removal
of the sleeve and wiping with alcohol after operation.
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-20~50°C, atmospheric pressure 70~106 kPa and relative

A CAUTION Do not use the Apex ID when wet humidity 5~90%.
with ethanol. There is a possibility of electric shock
or product damage. 7.7 - Disposal

Dispose of the product in accordance with your local

waste disposal regulations and/or laws
7.6 - Operating, Storage, Transport

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

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

8 -TROUBLE SHOOTING

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

Problem Possible Causes Solutions

No power Low Battery / No Battery Replace the batteries

No power Battery replacement does not solve Check the connection to the batteries
the problem

No buzzer sound No sound setting Adjust the buzzer volume

Power ON, but no measurements Probe cord disconnected from the Check the connection of Probe cord

show main unit and the main unit

Power ON, but not measured File holder disconnected from Probe Check the connection of file holder and
cord Probe cord

9 - PRODUCT SPECIFICATIONS

Rated voltage: DC4.5V (1.5V Alkaline Battery AAA x 3EA) o Weight: 205g +15g (including stand, except battery)
® |nput current: less than DC 60mA Protection type and level against electric shock: Type B

e Power consumption: less than 0.27VA applied part

* Patient auxiliary current: less than AC 10pA e |nternally powered equipment, Ordinary equipment

e Oscillation frequency: 500Hz +0.2Hz, 5kHz +0.002kHz (IPX0)

e Size: W70mm £1mm x D25mm +=1Tmm x H100mm e Continuous operation time: 62 hours (at 1250mAh
+Tmm Battery x 3EA)

10 - GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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

Emissions test Compliance | Electromagnetic environment - guidance

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

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

10
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

|IEC 60601test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

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

+6kV contact
+8kV air

+6kV contact
+8kV air

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

Electrical fast

+2kV for power

+2kV for power

Main power quality should be that of a typical

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

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

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

< 5% UT (>95% dip

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

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

in UT) for bs for bs

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures,

objects and people.

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

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

less than [V1] V/m.

the transmitter.

Recommended separation distance
d=[3.5/V1]yP

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

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

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

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

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

A NOTICE

WARRANTY AND EXCLUSIONS

Warranty

Kerr Corporation warrants the non-consumable components of Apex ID electronic apex locator to be free from de-
fects in materials and workmanship for a period of one (1) year from the original date of purchase, in accordance with
Kerr Corporation’s warranty regulations. If the Apex ID shows any defect within the specified warranty period that are
not excluded from this warranty, Kerr Corporation shall, at its discretion, either replace or repair Apex ID using suitable
new or reconditioned parts. In the case other parts are used which constitute an improvement, Kerr Corporation may,
at its discretion, charge the customer for the additional cost of these parts. If the warranty claim provides to be justi-
fied, the product will be returned to the user freight prepaid.

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

Exclusions

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

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

e Force majeure or any other condition that is beyond the control of Kerr Corporation.

e This device is manufactured for the uses specified in this Instruction for Use. Kerr Corporation shall not be respon-
sible
for any damages caused by customer misuse or uses other than those specified.

Responsibility

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

Changes to or modifications of the device.

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

Use of unapproved parts or repair of the device by unauthorized parties.
Disregard of the care or cautions listed in the instruction manual.

Use of the device for any applications not included in the instruction manual.
Use of a power supply other than that specified in the instruction manual.
Fire, flood, lightning or from natural disasters.

Customer carelessness or intentional misuse.

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

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

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

Figure 4.10

Apex D

Figure 5.1
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Cette notice explique comment mesurer la longueur de travail des canaux radiculaires a I'aide du localisateur
électronique d’apex Apex ID.

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

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

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

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

PRECAUTIONS DE SECURITE

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

FONCTIONNEMENT EN TOUTE SECURITE

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

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

des résultats incorrects.

A DANGER

Ne pas utiliser sur des patients portant un stimulateur cardiaque.

Ne pas utiliser avec un appareil d'électrochirurgie.

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

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

& ATTENTION

« Attention : selon la législation fédérale, cet appareil ne peut étre vendu que par ou sur ordonnance d’un dentiste. »
e Cet appareil n'est pas étanche. Un contact avec I'humidité pourrait entrainer un choc électrigue ou endommager
|'appareil.

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

Le démontage et la réparation doivent étre réalisés uniqguement par les personnes agrées par Kerr Corporation.
Ce produit est destiné aux professionnels de la santé dentaire uniquement.

Vérifier que 'appareil fonctionne correctement avant utilisation.

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

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

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

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

Cesser I'utilisation en cas de fonctionnement incorrect.

Cet appareil n'est pas recommandé pour d'autres usages que la mesure de la longueur de travail des canaux
radiculaires.
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077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 16 1/5/22 3:13 PM



&AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

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

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

Etiquetage de I'entretien et des réparations :

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

e Remplacement : Si I'étiquette d'avertissement ou de danger est perdue ou endommagée, il convient de contacter
Kerr Corporation pour qu'elle soit remplacée.

1 - CONSEILS D'UTILISATION ET PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

1.1 - Conseils d'utilisation électrique, qui est composé des éléments suivants :
Apex ID est un localisateur électronique d'apex unité - cordon de I'électrode - porte-lime - lime - patient -
congu pour mesurer la longueur de travail des canaux crochet labial - cordon de I'électrode. Limpédance
radiculaires. du circuit électrique peut étre modifiée en fonction

de la distance entre I'extrémité d'une lime et I'apex
A AVERTISSEMENT Utiliser I'appareil uniquement du canal radiculaire, ce qui entraine une modification

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

De micro-signaux a doubles fréquences, envoyés par
I'unité, retournent a I'unité aprés avoir parcouru le circuit
2 - CONTENU DU KIT ET FONCTIONS

2.1 - Contenu du kit et fonctions
Contenu du produit :

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

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

Porte-lime A (1) - Fig. 1.5

2.2 - Les accessoires et leurs fonctions

Nom Fonctions

Cordon de I'électrode - Fig. 1.8 Raccorde I'Apex ID, le porte-lime et le crochet labial
Crochet labial - Fig. 1.4 Pour le contact avec la lévre du patient

Porte-lime A — Fig. 1.5 Contact avec la lime (congu pour les molaires)
Porte-lime B - Fig. 1.6 Maintient la lime

Instrument de vérification — Fig. 1.9 Vérifie que I’Apex ID fonctionne correctement
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2.3 - Les caractéristiques de I’Apex ID et leurs fonctions

Caractéristiques

Fonctions

Ecran LCD - Fig. 2.1

Affiche le réglage des parametres et indique la distance
entre I'extrémité de la lime insérée dans le canal
radiculaire et I'apex de la racine

Pupitre de commande - Fig. 2.2

Bouton d'alimentation ON/OFF et fonctions de
commande

Support — Fig. 2.3

Permet de poser I'Apex ID sur un comptoir

Compartiment des piles — Fig. 2.4

Contient 3 piles 1,5V (4,5V CC).

Prise du cordon de I'électrode — Fig. 2.5

Raccorde le cordon de I'électrode pour la mesure de la
longueur de travail du canal radiculaire

Bouton haut (%) - Fig 2.6

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

Bouton bas (eN) — Fig 2.7

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

Bouton parameétres (fser) - Fig 2.8

Appuyer sur ce bouton pour afficher le mode de réglage
des parametres

Bouton d'alimentation (d)) -Fig2.9

Appuyer sur ce bouton pour allumer ou éteindre |'unité

Indicateur du volume de la sonnerie — Fig. 2.10

Indique le volume de la sonnerie

Indicateur graphique — Fig. 2.11

Le graphigue montre la distance entre I'extrémité de la
lime et I'apex de la racine

Indicateur de niveau des piles — Fig. 2.12

Indigue le niveau des piles restant

Indicateur de I'apex de la racine — Fig. 2.13

Signale lorsque que la lime a atteint le foramen apical ou
le point « 0 » paramétré par |'opérateur

Indicateur numérique — Fig. 2.14

Indique la distance entre I'extrémité de la lime et I'apex
de la racine

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 18
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3 - AVANT UTILISATION

3.1 - Vérification du contenu

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

Vérifier que I'appareil ne présente aucun dommage
extérieur.

& AVERTISSEMENT Kerr Corporation ne sera pas
tenu responsable des dommages causés par une
mauvaise utilisation du produit.

3.2 - Vérification de la connexion entre le cordon de
I'électrode et le porte-lime

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

4 - INSTALLATION ET UTILISATION

4.1 - Connexion du cordon de I'électrode

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

4.2 - Réglage des valeurs standard pour I'apex de la
racine

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

la lime est indiquée par la barre indicatrice de la longueur
du canal sur I'écran. Longueur de travail : La lecture 0,5
indique que la pointe de la lime est dans ou trés prés de la
constriction apicale (foramen physiologique). [Fig. 5.2]

19
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Apres la mise sous tension, vérifier que le circuit est
fermé en appuyant le porte-lime B sur le crochet labial.
Toutes les barres s'affichent a I'écran et une ligne en
pointillés apparait en bas a droite de I'écran. [Fig. 5.1]
Une tonalité continue retentit.

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

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

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

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

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

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

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

Appuyer sur le bouton paramétres ({s&r) afin de régler la
valeur souhaitée pour I'apex de la racine. [Fig. 4-3]
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A AVERTISSEMENT La valeur standard de I'apex
de I'Apex ID est fixée par défaut a 0,0 en usine.
Cette valeur signifie que la lime a atteint le foramen
anatomique. [Fig. 5.2]

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

Appuyer sur le bouton haut ({») et le bouton bas (@) en
méme temps pendant environ 3 secondes, puis appuyer
une fois sur le bouton de réglage (f6r). [Fig. 4-4]

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

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

4.4 - Mesure de la longueur de travail du canal radiculaire
Allumer IApex ID en appuyant sur le bouton d'alimentation(
b). [Fig 411

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

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

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

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

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

Insérer la lime doucement dans le canal radiculaire tout

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

la lime et I'apex de la racine atteint la valeur standard de
I'apex de la racine (réglage par défaut en usine sur 0,0 mm
ou autre réglage choisi). A mesure que la lime s'approche
de la constriction apicale, I'appareil émet un signal sonore
plus rapide. Une fois I'apex atteint, la lime est en contact
avec la membrane parodontale et une barre rouge apparait
al'écran sur I'« Apex ». Lorsqu’elle dépasse la constriction
apicale, la fréquence des bips augmente jusqu'a ce que
I"écran indique « -0,5 ». La tonalité devient alors continue
et |'écran tout entier se met a clignoter.
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Continuer d'introduire la lime jusqu’a -0,1 (si la valeur
standard de I'apex de la racine est réglée sur 0,0) puis
ramener la lime jusqu'a ce que 0,0 s'affiche sur |'écran.
Cela aide a confirmer I'emplacement de I'apex. [Fig. 4-8 a
Fig. 4-10]

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

A AVERTISSEMENT Le résultat de la mesure
indiquée par IApex ID et la longueur de la lime peuvent
varier en fonction de I'angle de vue de |'opérateur.

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

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

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

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

20
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5 - RECOMMANDATIONS POUR UNE MESURE PRECISE

Allumer I'Apex ID avant utilisation.

Brancher I'instrument de vérification [Fig 1-9] (fourni dans
le kit

original) dans la prise du cordon de I"électrode [Fig 2-5] et

vérifier que la valeur 0,5 s'affiche sur I'écran LCD.

Il est recommandé d’insérer la lime, en premier lieu, dans

le canal puis de connecter la lime au porte-lime.

Si les indicateurs ne varient pas lorsque la lime se

rapproche de IAPEX, il est possible que le canal radiculaire

soit trop sec ; dans ces conditions, le remplir avec un
irrigant.

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

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

6 - ENTRETIEN ET ENTREPOSAGE

6.1 — Stérilisation

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

Le « porte-lime B » devrait étre stérilisé a 121 °C pendant

30 minutes a la vapeur sous haute pression dans une
poche de stérilisation, puis séché pendant au moins
10 minutes apres stérilisation.

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

A AVERTISSEMENT || est fortement recommandé

de placer le porte-lime B dans une poche de

stérilisation a l'intérieur de l'autoclave.

File holder B in a sterilization pouch for autoclaving.

® Le métal du porte-lime B peut rouiller en cas de
contact direct avec la vapeur.

e Latempérature ne devrait pas excéder 135 °C
lors de la stérilisation pour ne pas endommager le
produit.

6.2 -Type de stérilisateur recommandé

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

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

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

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

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

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

Si le foramen n'est pas complétement formé ou que

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

6.3 — Méthode utilisée pour valider la méthode de

stérilisation recommandeée :

Niveau d'assurance de stérilité (NAS) : 10

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

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

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

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

6.4 — Stérilisateur utilisé pour la validation

e Fabricant : DAIHAN LABTECH CO., LTD

e Nom du modeéle : LAC-5105SP

e N°de série : 20101202138

N° de controle : TE-10-23

Espace utile : 100 litres

Alimentation : 220V CA, 50/60 Hz

Pression : 2,6 kgf/cm2

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

6.5 — Nettoyage

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

.& ATTENTION Ne pas utiliser Apex ID lorsqu'il
n'est pas sec et qu'il reste de I'éthanol. Cela pourrait
entrainer un choc électriqgue ou endommager |'appareil.
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A ATTENTION Utiliser des gaines de protection sur
les cordons et IApex ID lors de |'opération puis les retirer
et essuyer avec de I'alcool une fois I'opération terminée.

6.6 — Fonctionnement, stockage, transport
LApex ID devrait étre entreposé a une température
comprise entre 10 et 40 °C, a une pression atmosphérique

6.7 — Elimination

comprise entre 0,7 et 1,06 bar (70 et 106 kPa) et a une
humidité relative comprise entre 30 et 75 %. LApex ID doit

7 - IDENTIFICATION DES PANNES

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

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

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

Kerr Corporation ou son distributeur.

Probléme

Causes possibles

Solutions

Pas de courant

Niveau des piles faible / Pas de piles

Remplacer les piles

Pas de courant

Le remplacement des piles ne résout
pas le probléme

Vérifier la connexion des piles

Absence de sonnerie

Absence de réglage des parameétres

Régler le volume de la sonnerie

Appareil en service mais aucune
mesure n'apparait

Cordon de |'électrode déconnecté de
|"unité principale

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

Appareil en service mais absence
de mesure

Porte-lime déconnecté du cordon de
I"électrode

Vérifier la connexion entre le
porte-lime et le cordon de I'électrode

8 - CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

AAA 1,5V EA)

5 kHz +0,002 kHz
Taille : 70 mm £1 mm (I) x 256 mm
+1 mm (P) x 100 mm 1 mm (H)

Tension nominale : 4,5V CC (3 piles alcaline

Courant d’entrée : inférieur a 60 mA CC
Consommation d'énergie : inférieure a 0,27 VA
Courant auxiliaire patient : inférieur a 10 yA CA
Fréquence d'oscillation : 500 Hz +0,2 Hz,

Poids : 390 g +15 g (support compris, sans les piles)
Type et niveau de protection contre les chocs
électriques : Partie appliquée de Type B
Equipement doté d'une alimentation interne,
équipement ordinaire (IPX0)

Temps de fonctionnement en continu : 62 heures

(avec 3 piles EA 1 250 mAh)

9 - RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT

Recommandations et déclaration du fabricant concernant les émissions électromagnétiques

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

Test d'émissions Conformité | Recommandations - environnement électromagnétique

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

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

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

radiofréquences les habitations et les batiments directement reliés au réseau de distribution
électrique a basse tension qui alimente les batiments a usage domestique.
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Recommandations et déclaration du fabricant concernant 'immunité électromagnétique

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

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

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

électrique transitoire
rapide

d'alimentation en
courant

+1 kV pour les
lignes d'entrée/
sortie

d'alimentation en
courant

traditionnel.

CEI 61000-4-5,
Surtension

+1 kV mode
différentiel
+2 kV mode
commun

+1 kV mode
différentiel
+2 kV mode
commun

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
d'un environnement commercial ou hospitalier
traditionnel.

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

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

<5 % UT (>95 %
de chute de UT)

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

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

IApex ID en employant un systéme d'alimentation
sans coupure ou une batterie.

pendant 5's pendant 5 s
Fréquence 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques de la fréquence
d'alimentation d'alimentation doivent étre a des niveaux
(50/60 Hz) caractéristiques d'un emplacement typique des
IEC 61000-4-8 environnements commerciaux ou hospitaliers

traditionnels.

RF conduite 3V/m 3V/ms Il ne faut pas utiliser d'équipements de
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz communication RF portables et mobiles plus prés

RF rayonnée
|IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz & 2,5 GHz

3V/m
80 MHz & 2,5 GHz

Remarque : UT est la tension secteur CA avant |'application du niveau EC REP

de test.

Remarque : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée

s'applique.

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

les personnes.

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

la télédiffusion) ne peuvent étre évaluées de facon précise. Il est
recommandé de procéder a une étude du site électromagnétique pour
évaluer I'environnement électromagnétique généré par les émetteurs
RF. Si I'intensité de champ mesurée dans le local ou est utilisé IApex ID
est supérieure au niveau de conformité RF applicable susmentionné,

il convient de vérifier Apex ID pour s'assurer qu'il fonctionne
correctement. Si des performances anormales sont observées, on peut
par exemple essayer de le réorienter ou de I'utiliser dans un autre local.
5 Au-dela de la plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités
de champ doivent étre inférieures a [V1] V/m.

d'une partie quelconque de I'appareil, y compris
de ses cables, que la distance de séparation
recommandée calculée au moyen de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de sécurité recommandée
d=[385V1WP

d = [3,5/E11YP 80 MHz & 800 MHz
d = [7/E1]YyP 800 MHz 4 2,5 GHz

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

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

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

.&AVERTISSEMENT

GARANTIES ET EXCLUSIONS

Garantie

Kerr Corporation garantit le repére apical électronique Apex ID contre tout vice de matériaux et de fabrication pendant une
période de 3 ans a compter de la date d'achat d'origine, et les consommables (a I'exception des piles) pendant 6 mois

a compter de la date d'achat, conformément aux conditions de garantie de Kerr Corporation. Si, au cours de la période de
garantie indiquée, IApex ID présente un défaut qui n'est pas exclu de cette garantie, Kerr Corporation doit, a sa discrétion,
remplacer ou réparer IApex ID en utilisant des pieces adaptées, neuves ou remises a neuf. Si d'autres pieces sont
utilisées et permettent une amélioration, Kerr Corporation peut, a sa discrétion, facturer au client les frais supplémentaires
pour ces piéces. Si la réclamation de garantie s'avere justifiée, le produit devra étre retourné a I'utilisateur en

transport prépayé.

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

Exclusions

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

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

e Force majeure ou toute autre condition qui échappe au contréle de Kerr Corporation.

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

Responsabilité

Kerr Corporation ne sera pas tenu pour responsable des dommages ou des blessures causés par un des éléments suivants :
e Utilisation par un personnel non autorisé.

e Changements ou modifications réalisés sur |'appareil.

e Utilisation d'appareils ou de pieces d'un autre fabricant avec IApex ID.

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

¢ Non-respect des instructions d'entretien ou des avertissements listés dans la notice d'utilisation.
Utilisation de I'appareil pour toute application autre que celles spécifiées dans la notice d'utilisation.
Utilisation d'une alimentation électrique autre que celle spécifiée dans la notice d'utilisation.

* |ncendie, inondation, foudre ou catastrophes naturelles.

Négligence de I'utilisateur ou usage impropre intentionnel.

24
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Abb. 5.2
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Dieses Handbuch enthélt die Gebrauchsanweisung zur Messung der Arbeitslange von Wurzelkanalen mithilfe
des elektronischen Apex-Locators Apex ID.

* Dieses Anweisungshandbuch wurde ausschlief3lich fir die Verwendung durch Zahnmediziner erstellt.
Das Handbuch und das Produkt unterliegen notwendigen Anderungen ohne vorherige Ankiindigung.
Das Produkt wurde auf elektromagnetische Anwendungsvertraglichkeit geméafs EN60601-1-2 geprift und schitzt
konstruktionsbedingt vor schadlichen Stérungen, sofern es entsprechend der Gebrauchsanweisung eingesetzt und
bedient wird. Das Produkt kann unter Umsténden Funkenergie erzeugen, verwenden und freisetzen; diese kénnte
schadliche Stérungen bei anderen in der Ndhe befindlichen Geraten verursachen. Falls eine solche Situation eintritt,
sollte der Benutzer die Stérung anhand einer oder mehrerer der im Folgenden empfohlenen MaRRnahmen beheben:
o Erhéhen Sie den Abstand zwischen dem Apex ID und dem Gerét, bei dem die Stérung auftritt.
o Setzen Sie das Apex ID erneut ein und starten Sie es noch einmal.
o Wenden Sie sich an lhren Handler oder an Kerr Corporation.

SICHERHEITSMASSNAHMEN

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

SICHERER BETRIEB

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

A GEFAHR A VORSICHT A HINWEIS
Kénnte zu Verletzungen oder Kénnte zu Verletzungen oder Kann eventuell zu Verletzungen oder zum Tod fihren.
zum Tod fUhren. zum Tod flhren. Kann eventuell zu fehlerhaften Daten fiihren.

A GEFAHR

Nicht bei Patienten mit Herzschrittmachern verwenden.

Nicht zusammen mit elektrochirurgischen Geréaten verwenden.

Produkte oder Teile ohne Zulassung durch Kerr Corporation dirfen nicht an dieses Produkt angeschlossen oder
daran befestigt werden. Die Verwendung nicht zugelassener Produkte oder Teile kann zu Funktionsstérungen des
Geréts und Verletzungen des Patienten fihren.

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

A VORSICHT

,Achtung: Bundesgesetze (USA) beschrdnken dieses Gerét auf Kauf durch einen oder im Auftrag eines Zahnarzts.”
Das Gerét ist nicht wasserdicht. Die Einwirkung von Feuchtigkeit kann zu Stromschlag oder Schaden am Gerét flihren.
Das Gerat darf nicht demontiert werden. Demontage und Beriihrung von Teilen im Inneren des Gerats kénnen zu
Stromschlag oder Verbrennungen flihren. (Falls Sie das Gerat absichtlich demontieren, erlischt unabhéngig von der
verbleibenden Garantiezeit die Garantie.)

Demontage oder Reparatur sind ausschlief3lich durch von Kerr Corporation autorisierte Fachleute durchzufiihren.
Das Produkt ist nur zur dentaloperativen Verwendung vorgesehen.

Uberzeugen Sie sich vor der Benutzung des Gerats von dessen Funktionsfahigkeit.

Sollte die Batterieladung schwach werden, ist die Verwendung zu unterbrechen und ein Austausch der Batterien
vorzunehmen.

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

Das Gerat ist vor den Auswirkungen von Luftdruck, Wind, Sonne und Salz zu schitzen.

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

Die Verwendung ist sofort einzustellen, wenn das Geréat nicht ordnungsgemalf’ funktioniert.

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

e Das Produkt ist nur zur Verwendung durch Zahnmediziner vorgesehen.

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

e Legen Sie keine schweren Gegenstande auf das Gerét. Es besteht die Gefahr von Brand oder Stromschlag.

e Lassen Sie alle Messungen der Kanallange durch Rontgenaufnahmen bestatigen.

e Blockierte Wurzelkanéle kénnen nicht ordnungsgemafl gemessen werden.

* BeiWeitergabe dieses Gerats ist auch diese Gebrauchsanweisung zu Ubergeben.

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

Wartung und Reparatur des Sicherheitsetiketts:

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

e Ersatz: Sollte das Etikett fr Sicherheitshinweise und Warnungen verloren gegangen oder beschéadigt sein,
muss bei Kerr Corporation ein Ersatzetikett angefordert werden.

1 - INDIKATIONEN UND FUNKTIONSPRINZIP

1.1 - Indikationen vom Gerat ausgesendet werden, kehren zum Gerat

Apex ID ist ein elektronischer Apex-Locator, der fir zurlick, nachdem sie den elektrischen Stromkreis

die Messung der Arbeitslange von Wurzelkanalen durchwandert haben, der folgende Stationen umfasst:

vorgesehen ist. Gerat — Sondenkabel — Instrumentenhalter — Instrument —

Patient — Lippenhaken — Sondenkabel. Die Impedanz des

A HINWEIS Das Gerét darf ausschlieflich zur elektrischen Stromkreises kann sich in Abhéngigkeit von
Messung der Arbeitsldnge von Wurzelkanélen der Entfernung zwischen dem Ende eines Instruments
verwendet werden. und dem Apex des Wurzelkanals éndern, was eine

Anderung der Mikrosignale bewirkt, die wieder in das
Gerét eingespeist werden. Der Mikroprozessor des
Gerats misst die Anderungen an den Mikrosignalen und
rechnet die Differenz in einen Entfernungswert um, der
dann auf der LCD-Anzeige des Apex ID erscheint.

1.2 - Funktionsprinzip
Aus zwei Frequenzen bestehende Mikrosignale, die

2 - TEILE DES LIEFERUMFANGS UND IHRE FUNKTIONEN

2.1 -Teile des Lieferumfangs und ihre Funktionen

Lieferumfang:
Apex ID-Gerét (1) — Abb. 1.1 Instrumentenhalter B (2) — Abb. 1.6
AAA-Alkali-Batterien (3) — Abb. 1.2 Gebrauchsanweisung (1) — Abb. 1.7
Halterung (1) — Abb. 1.3 Sondenkabel (1) — Abb. 1.8
Lippenhaken (5) — Abb. 1.4 Prifmodul (1) — Abb. 1.9
Instrumentenhalter A (1) — Abb. 1.5

2.2 - Zubehorteile und ihre Funktionen

Name Funktionen

Sondenkabel — Abb. 1.8 Stellt die Verbindung zwischen dem Apex ID und dem
Instrumentenhalter und dem Lippenhaken her

Lippenhaken — Abb. 1.4 Stellt den Kontakt mit der Lippe des Patienten her

Instrumentenhalter A — Abb. 1.5 Berlihrt das Instrument (fir Molare vorgesehen)

Instrumentenhalter B — Abb. 1.6 Halt das Instrument

Prifmodul — Abb. 1.9 Bestétigt die ordnungsgemaéle Funktionsweise des
Apex ID
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2.3 — Ausstattungsmerkmale des Apex ID und ihre Funktionen

Ausstattungsmerkmal

Funktionen

LCD-Anzeige — Abb. 2.1

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

Bedienfeld — Abb. 2.2

Ermdglicht EIN/AUS-Schalten und die Steuerung des
Geréts

Halterung — Abb. 2.3

Dient der Aufstellung des Apex ID

Batteriefach — Abb. 2.4

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

Buchse flr Sondenkabel — Abb. 2.5

Dient dem AnschlieRen des Sondenkabels zur Messung
der Arbeitsldnge des Wurzelkanals

Auf-Taste (/%) — Abb. 2.6

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

Ab-Taste (V) — Abb. 2.7

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

Einstelltaste ({sr) — Abb. 2.8

Durch Driicken der Taste wird der Einstellungsmodus
Ubernommen.

EIN/AUS-Taste (1)) - Abb. 2.9

Dient dem Ein- und Ausschalten des Gerats

Summer-Lautstérke-Signal — Abb. 2.10

Zeigt die Lautstarke des Summers an

Grafisches Signal — Abb. 2.11

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

Batterie-Signal — Abb. 2.12

Zeigt die verbleibende Batterielebensdauer an

Wurzel-Apex-Signal — Abb. 2.13

Zeigt an, wenn das Instrument das apikale Foramen bzw.
den vom Anwender eingestellten Nullpunkt erreicht hat

Numerisches Signal — Abb. 2.14

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

3.1 - Uberpriifung des Lieferumfangs

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

o Uberpriifen Sie das Gerat auf duRere Beschadigungen.

A HINWEIS Kerr Corporation ist nicht haftbar fir
Schaden, die durch missbréduchliche Verwendung des
Produkts entstehen.

3.2 - Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen
Sondenkabel und Instrumentenhalter.

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

[Abb. 3-2]

4 - EINRICHTUNG UND GEBRAUCH

4.1 - AnschlieBen des Sondenkabels

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

4.2 - Einstellen des Standardwerts fiir den Wurzel-
Apex

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

31

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 31

Stellen Sie nach Einschalten des Gerats sicher, dass

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

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

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

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

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

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

Legen Sie an dieser Stelle ,0.0"” fest, indem Sie die
Auf-Taste (4b) oder die Ab-Taste (\©) driicken. [Abb. 4-2]
Wechseln Sie Uber den gleichen Vorgang wieder zuriick.

Driicken Sie die Einstelltaste (), wodurch der
gewdinschte Wert des Wurzel-Apex Ubernommen wird.
[Abb. 4-3]
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A HINWEIS Der Standardwert fir die Wurzelspitze
von Apex ID ist werkseitig auf 0.0 festgelegt. Dieser
Wert bedeutet, dass die Feile die anatomische
Offnung erreicht hat. [Abb. 5.2]

4.3 - Einstellen der Summer-Lautstarke

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

Halte Sie die Auf-Taste (/») und die Ab-Taste (&) gleichzeitig
ca. 3 Sekunden lang gedrtickt, und driicken Sie die
Einstelltaste ({s7) ein Mal. [Abb. 4-4]

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

4.4 - Messen der Arbeitslange des Wurzelkanals
Schalten Sie das Apex ID durch Drlicken der EIN/AUSTaste
(D) ein. [Abb. 4-1]

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

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

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

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

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

Fihren Sie die Feile langsam in den Wurzelkanal ein, und
verfolgen Sie dabei den Graphen und den Zahlenwert

auf dem Bildschirm. Halten Sie an, wenn der Abstand
zwischen der Feile und der Wurzelspitze den Standardwert
flr die Wurzelspitze erreicht hat (voreingestellte
werkseitige Einstellung bei 0.0 mm, bzw. der von

lhnen gewahite Wert). WWenn sich die Feile der apikalen
Konstriktion néhert, piept das Gerat schneller. \Wenn die
Wurzelspitze erreicht ist, beriihrt die Feile die WWurzelhaut,
und ein roter Balken wird bei der ,Wurzelspitze” auf

dem Bildschirm angezeigt. Wahrend er an der apikalen
Konstriktion vorbeiféhrt, wird der Piepton schneller, bis
auf dem Bildschirm der Wert ,,-0.5" angezeigt wird. Dann
ertont ein gleichbleibender Ton, und der ganze Bildschirm
blinkt.
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Fuhren Sie die Feile weiter bis -0.1 ein (wenn der
Standardwert der Wurzelspitze auf 0.0 festgelegt ist),
und ziehen Sie die Feile dann zurlck, bis 0.0 auf dem
Bildschirm angezeigt wird. Das tragt zur Bestétigung der
Apex-Position bei. [Abb. 4-8 bis Abb. 4-10]

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

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

A Der Einflihrwinkel des Instruments nach
VergroRerung des Kanals kann vom urspriinglichen
Arbeitsldangen-Messwinkel abweichen.

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

Schalten Sie das Apex ID durch Driicken der EIN/AUSTaste
((h) aus. Das Gerat wird nach 5 Minuten ohne

Gebrauch automatisch abgeschaltet. Die Arbeitslénge
sollte durch Rontgenaufnahmen bestatigt werden.

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

Das ist kein Hinweis auf eine Fehlfunktion des

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

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

Schalten Sie das Apex ID vor dem Gebrauch ein.

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

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

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

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

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

6 - WARTUNG UND AUFBEWAHRUNG

6.1 - Sterilisation

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

Der Instrumentenhalter B sollte fir 30 Minuten bei

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

10 Minuten getrocknet werden.

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

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

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

e Die Temperatur wahrend der Sterilisierung sollte
135 °C nicht Uberschreiten, um Schéden am Gerét zu
vermeiden.

6.2 — Empfohlener Sterilisatortyp
e Sterilisator: Vakuumtyp (B)

e Sterilisationstemperatur: 121 °C,
e Sterilisationsdauer: 30 Min.
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auf der Anzeige) den Apex nicht erreicht, sollten Sie
stufenweise ein kleineres Instrument verwenden, um die
Arbeitslange des Wurzelkanals zu messen.

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

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

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

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

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

6.3 — Zur Validierung des empfohlenen Sterilisations-

Verfahrens verwendete Methode:

Sterilitatssicherungsgrad (Sterility Assurance

Level - SAL) 10®

1) Sterilisations-Validierungsproben werden in Bls
eingewickelt.

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

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

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

6.4 — Zur Validierung verwendeter Sterilisator

e Hersteller: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Modellname: LAC-5105SP

e Seriennummer: 20101202138

e Kontrollnummer: TE-10-23

e Nutzraum: 100 Liter

e Stromversorgung: 220V AC, 50/60 Hz

e Druck: 2,6 kgf/cm2

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

6.5 — Reinigung

Die Reinigung des Apex ID und des Sondenkabels ist

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

A VORSICHT Verwenden Sie beim Gebrauch
Schutzhillen um die Kabel und den Apex ID. Nach
Gebrauch sind die Schutzhillen zu entfernen und die
Gerate mit Alkohol abzuwischen.
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einem atmospharischen Druck von 70 — 106 kPa und einer

A VORSICHT Das Apex ID darf nicht verwendet relativen Luftfeuchtigkeit von 5 — 90 % gelagert werden.
werden, wenn es noch mit Ethanol befeuchtet

ist. Es besteht die Gefahr von Stromschlag oder 6.7 - Entsorgung

Produktschaden. Die Entsorgung des Produkts muss gemaR den

lokal geltenden Bestimmungen und Gesetzen zur

Abfallentsorgung erfolgen.
6.6 — Betrieb, Lagerung, Transport

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

7 - PROBLEMBEHEBUNG

Falls Probleme auftreten, bitte zuerst die folgende Tabelle konsultieren. Bei weiteren Problemen oder Stérungen bitte
sich an den Handler oder an Kerr Corporation wenden.

Problem Mégliche Ursachen Losungen

Keine Stromversorgung Batterie schwach oder fehlt Wechseln Sie die Batterien aus.

Keine Stromversorgung Batteriewechsel hat das Problem Uberprifen Sie die Anschlisse der

nicht behoben Batterien.

Kein Summer zu horen Keine Lautstarkeeinstellung Stellen Sie die SummerLautstéarke ein.

Gerét eingeschaltet, aber keine Sondenkabel vom Hauptgerat Uberpriifen Sie die Verbindung

Messanzeige getrennt zwischen Sondenkabel und
Hauptgerat.

Gerét eingeschaltet, aber keine Instrumentenhalter vom Uberpriifen Sie die Verbindung

Messung Sondenkabel getrennt zwischen Instrumentenhalter und
Sondenkabel.

8 - PRODUKTDATEN

* Nennspannung: 4,5V DC (3 x Alkali-Batterie AAA 1,5V) e Gewicht: 390g + 159 (einschlieBlich Stander, aulRer
e Eingangsstrom: weniger als 60 mA DC Batterie)
e Stromverbrauch: weniger als 0,27 VA e Schutztyp und - grad vor Stromschlag: Typ B
e Patientenableitstrom: weniger als 10 yA AC Anwendungsteil
e QOszillationsfrequenz: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz e Gerat mit interner Stromversorgung, Gewohnliches
e GroRe: 70mm £ 1 mmBx25mm + 1 mmTx 100 mm Gerat (IPX0)

+1mmH e Dauerbetriebszeit: 62 Stunden (mit 3 1250-mAh-

Batterien)

9 — LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stéraussendungen

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

Emissionstest Konformitat | Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

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

CISPR 11 sind daher sehr gering und erzeugen wahrscheinlich keine
Storungen in anderen elektronischen Geréaten, die sich in der Nahe
befinden.

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

CISPR 11 in Wohnrdumen und anderen Raumlichkeiten, die direkt an das
Niederspannungsnetz fir die Versorgung von Wohngebé&uden
angeschlossen sind.
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Anleitung und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Immunitat

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

Immunitatstest IEC 60601 Prifpegel | Grenzwerte Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
Elektrostatische Entla- + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt FuRbdden sollten aus Holz, Beton
dung + 8 kV Luft + 8 kV Luft oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
(ESD) IEC 61000-4-2 der FuRboden mit synthetischem
Material bedeckt ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente + 2 kV flr + 2 kV flr Die Qualitat der Stromversorgung sollte
elektrische StorgroRen/ Netzleitungen Netzleitungen der von gewerblichen oder medizinischen
Bursts 61000-4-4 + 1 kV flr Eingangs-/ Einrichtungen entsprechen.
Ausgangsleitungen
Storfestigkeit +1kV +1kV Die Qualitat der Stromversorgung sollte
|IEC 61000-4-5 Differentialmodus Differentialmodus der von gewerblichen oder medizinischen
+ 2 kV Normalmodus | + 2 kV Einrichtungen entsprechen.
Normalmodus
Spannungseinbriiche, <5 % Ut(>95 % <5 % Ut (>95 % Die Qualitét der Stromversorgung sollte

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

Einbruch der Ut) fur
1/2 Zyklus

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

70 % Ut (30 %
Einbruch in Ut)

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

Einbruch der Ut)
far 1/2 Zyklus

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

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

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

an einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie zu
betreiben.

furbs firb5s

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

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

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

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

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

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

80 MHz bis 80 MHz bis Sendefrequenz zutreffenden Gleichung

2,5 GHz 2,5 GHz berechnet wird.

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

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

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

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

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

liegen.

Empfohlener Abstand
d=[3 5/V1IYP

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

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

Die Feldstérke stationédrer HF-Sender

sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
elektromagnetischen Untersuchung vor Ort
gerinbger als der Ubereinstimmungspegel
sein.

Interferenzen kénnen in der Néhe von
Geraten mit dem folgenden Symbol

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

& HINWEIS
GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSAUSSCHLUSSE

Garantie

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

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

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

kann Kerr Corporation nach seinem Ermessen dem Kunden die zusétzlichen Kosten fir diese Teile berechnen. Bei
gerechtfertigtem Gewadhrleistungsanspruch erfolgt die Riicksendung an den Benutzer frachtfrei.

Andere als die hier angegebenen Gewahrleistungsanspriiche sind ausdricklich ausgeschlossen.

Haftungsausschliisse

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

¢ UnsachgemaRe Behandlung/Zerlegen/verdndernde Eingriffe, Nachldssigkeit oder fehlerhafte Benutzung des Gerats
entsprechend den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung/dem Benutzerhandbuch.

e Hohere Gewalt oder andere Bedingungen, die sich der Einflussnahmemaglichkeit von Kerr Corporation entziehen.

¢ Dieses Gerat wurde ausschlief3lich flr die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zwecke hergestellt.
Kerr Corporation ist nicht haftbar fir Schaden, die durch missbrauchlichen Einsatz durch den Kunden oder fir
andere Zwecke als angegeben entstehen.

Haftung

Kerr Corporation ist nicht haftbar fir Schaden oder Verletzungen, die durch Folgendes entstehen:
e Gebrauch durch nicht autorisiertes Personal

o Anderungen oder Modifikationen am Gerat

Verwendung von Geréaten oder Teilen anderer Hersteller mit dem Apex ID

Verwendung nicht zugelassener Teile oder Reparatur des Gerats durch nicht autorisierte Stellen
Missachtung der Umgangs- und Vorsichtshinweise aus der Gebrauchsanweisung

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

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

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

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

o Vuelva a instalar y a iniciar Apex ID.

o Péngase en contacto con su distribuidor o con Kerr Corporation.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

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

FUNCIONAMIENTO SEGURO

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

A DANGER A PRECAUCION A AVISO
Podria provocar lesiones o la muerte  Podria provocar lesiones o la muerte.  Puede provocar lesiones o la muerte.
Puede proporcionar datos incorrectos.

A PELIGRO

No utilice el dispositivo en pacientes con marcapasos.

* No lo utilice con dispositivos de electrocirugia.

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

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

A PRECAUCION

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a dentistas o bajo prescripcion de estos.
Este dispositivo no es resistente al agua. El contacto con liquidos puede provocar descargas eléctricas o causar
dafos al dispositivo.

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

Solo las personas autorizadas por Kerr Corporation pueden desmontar y reparar el dispositivo.

Este producto solo se puede usar para la practica odontoldgica.

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

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

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

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

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

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

El uso del dispositivo solo estéa indicado para realizar mediciones de la longitud de trabajo de los conductos
radiculares.
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.& AVISO

Mantenimiento del etiquetado y reparacion:
y aviso.

que se
hayan deteriorado o perdido.

Este producto esta destinado solo a odontélogos profesionales.

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

No coloque elementos pesados sobre el dispositivo. Puede provocar descargas eléctricas y causar fuego.
Realice radiografias para verificar las mediciones de la longitud de los conductos.

Los conductos radiculares bloqueados no se pueden medir de forma correcta.

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

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

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

e Sustitucion: Pongase en contacto con Kerr Corporation con el fin de sustituir las etiquetas de precaucion y aviso

1 INDICACIONES DE USO Y PRINCIPIOS DEL FUNCIONAMIENTO

1.1 Indicaciones de uso

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

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

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

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

- lima- paciente - gancho para labios - cable de sonda.
La impedancia del circuito eléctrico puede cambiar en
funcion de la distancia que exista entre el extremo de la
lima y el dpice del conducto radicular, lo que provoca un
cambio en las microsenales que regresan a la unidad.

El microproceso de la unidad calcula este cambio en las
microsehales con el fin de convertir la diferencia en un
valor de distancia, que se mostrara en la pantalla de LCD
de Apex ID.

2 CONTENIDO DEL DISPOSITIVOY FUNCIONES

2.1 Contenido del dispositivo y funciones
Contenido del producto:

1 unidad Apex ID Figura 1.1

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

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

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

1 verificador Figura 1.9

2.2 Accesorios y funciones

Nombre

Funciones

Cable de sonda Figura 1.8

Se conecta entre Apex ID, el soporte para lima y el gancho
para labios

Gancho para labios Figura 1.4

Se coloca en contacto con el labio del paciente

Soporte para lima A Figura 1.5

En contacto con la lima (disefiado para los molares)

Soporte para lima B Figura 1.6

Sirve de soporte para la lima

Verificador Figura 1.9

Confirma que Apex ID funciona de forma correcta

a
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2.3 Componentes de Apex ID y sus funciones

Componente Funciones

Muestra el estado de la configuracion e indica la
Pantalla de LCD Figura 2.1 distancia que existe entre el extremo de la lima que se ha
introducido en el conducto radicular y el dpice radicular

Panel de control Figura 2.2 Puede encender y apagar el dispositivo y controlar las

funciones
Pie Figura 2.3 Para colocar Apex ID en posicion vertical
Compartimento para pilas Figura 2.4 Contiene tres pilas de 1,56V (4,56 V en CC).

Aqui se conecta el cable de sonda para medir la longitud de

Enchufe del cable de sonda Figura 2.5 trabajo del conducto radicular

Pulse el botén para aumentar el valor estdndar del dpice

Boton UP (%) Figura 2.6 radicular en 0,1y el volumen de los avisos subira un nivel

Pulse el botén para disminuir el valor estéandar del dpice

Boton DN () Figura 2.7 radicular en 0,1y el volumen de los avisos bajara un nivel

Pulse el botén para realizar ajustes en el modo de

Boton SET ({s) Figura 2.8 configuracion

Boton de encendido/apagado (d)) Figura 2.9 Pulse el botén para encender y apagar la unidad

Indicador del volumen de avisos Figura 2.10 Indica el volumen de los avisos

El gréfico muestra la distancia entre el extremo de la

Indicador grafico Figura 2.11 - - )
limay el pice radicular

Indicador de pilas Figura 2.12 Indica la duracién de la bateria restante

Indica el momento en que la lima alcanza el orificio apical o el

Indicador del épice radicular Figura 2.13 punto 0 configurado por el operario

Indica la distancia entre el extremo de la limay el &pice

Indicador numérico Figura 2.14 .
radicular

42
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3 ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO

3.1 Compruebe el contenido

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

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

& AVISO Kerr Corporation no se responsabilizara de
los dafnos que se deriven de un uso inapropiado del
producto.

3.2 Compruebe la conexion entre el cable de sonda

y el soporte para lima

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

4 CONFIGURACION Y USO

4.1 Conexion del cable de sonda

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

4.2 Configuracion del valor estandar del apice radicular
TEncienda el producto pulsando el botén de encendido/
apagado (().IFig. 4-1] La posicion de la punta de la

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

43
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Después de encender el dispositivo, asegurese de que

el circuito esté completo tocando el soporte para lima

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

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

3.3 Inspeccione el rendimiento por medio del
verificador

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

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

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

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

Definalo como ‘0,0" en este punto pulsando el boton
hacia arriba (4% ) o hacia abajo (). [[Fig. 4-2] Deshaga los
cambios siguiendo el mismo proceso.same process.

Pulse el boton SET ( {sr) y, a continuacién, establezca el
valor del dpice radicular que desee. [Figura 4.3]
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A AVISO El valor estandar del dpice de Apex ID esta
configurado de fabrica como 0,0. Este valor significa
que la lima ha alcanzado el orificio anatémico. [Fig. 5.2]

4.3 Configuracion del volumen de los avisos
Encienda Apex ID pulsando el boton de encendido/
apagado (D). [[Figura 4.1]

Mantenga pulsados los botones hacia arriba (4 ) y hacia
abajo (@) ,al mismo tiempo durante unos tres segundos,
y pulse el boton de conﬂguracién({?ﬁ) una vez. [Figura 4.4]

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

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

4.4 Medicion de la longitud de trabajo del conducto
radicular

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

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

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

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

Introduzca la lima en el conducto. [Figura 4.6]

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

Introduzca la lima lentamente en el conducto radicular
al mismo tiempo que comprueba el gréfico y el valor
numérico que muestra la pantalla. Deje de introducir la
lima cuando la distancia entre esta y el apice radicular
alcance el valor esténdar del dpice radicular (configurado
de fabrica como 0,0 mm o configurado por usted mismo).
A medida que la lima se acerque a la constriccion apical,
la unidad pitard con mayor rapidez. Cuando se alcance
el &pice, la lima estaré tocando la membrana periodontal
y aparecera una barra roja en "Apex’ en la pantalla. A
medida que pase la constriccion apical, la frecuencia de
los pitidos aumentaré hasta que la pantalla ponga “-0,5"
A continuacion, el sonido permaneceréa estable y toda la
pantalla parpadeara.
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Siga introduciendo la lima hasta -0,1 (en caso de que el
valor estandar del apice radicular se haya configurado
como 0,0) y, posteriormente, extraiga la lima hasta que la
pantalla muestre el valor 0,0. Esto le ayudara a verificar la
ubicacién del apice. (De la figura 4.8 a la figura 4.10)

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

A NOTICE El resultado de la mediciéon que muestra
Apex ID y la longitud de la lima pueden variar en
funcién del &ngulo de vision del operario.

A El d4ngulo en el que se introduce la lima después
de ampliar el conducto puede ser distinto del 4ngulo
de medicién de la longitud de trabajo original.

& Vuelva a confirmar la longitud de trabajo después
de alargar el conducto.

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

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

a4
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5 GUIA DE MEDICION PRECISA
Encienda Apex ID antes de utilizarlo.

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

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

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

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

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

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

6 MANTENIMIENTO Y ALMACENAJE

6.1 Esterilizacion

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

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

de vapor a alta presion en una bolsa de esterilizacién;

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

10 minutos.

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

A AVISO Resulta muy recomendable colocar el

soporte para lima B en una bolsa de esterilizaciéon en

autoclave..

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

e Latemperatura no debe superar los 135 °C durante
el proceso de esterilizacion, ya que el producto
puede resultar dafiado.

6.2Tipo de esterilizador recomendado
e Esterilizador: Esterilizacion al vacio (B)
e Temperatura de esterilizaciéon: 121 °C
e Tiempo de esterilizacion: 30 min

a5
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peguena hasta medir la longitud de trabajo del conducto
radicular.

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

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

el caso de varios conductos radiculares conectados

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

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

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

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

6.3 Método aplicado para validar el método de

esterilizacion recomendado:

Nivel de seguridad de esterilizacion: 10°

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

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

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

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

6.4 Esterilizador empleado para la validacion

e Fabricante: DAIHAN LABTECH CO., LTD

e Nombre de modelo: LAC-5105SP

* Numero de serie: 20101202138

e Numero de control: TE-10-23

e Capacidad: 100 litros

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

e Presion: 2,6 kgf/lcm?2

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

6.5 Limpieza

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

A PRECAUCION Utilice fundas protectoras en

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

1/5/22 3:13 PM



A PRECAUCION No utilice Apex ID cuando queden

restos de alcohol. Puede provocar descargas eléctricas

y causar danos.

6.6 Funcionamiento, almacenaje, transporte

6.7 Eliminacion

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

Elimine el producto de acuerdo con las normas o las leyes

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

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

7 SOLUCION DE PROBLEMAS

de eliminacion de residuos locales.

En caso de que surja algun problema, consulte la siguiente tabla. Péngase en contacto con Kerr Corporation si experi-

menta otro tipo de problema.

Problema

Causas posibles

Soluciones

No se enciende

La carga de las baterias es muy baja
o las pilas estén descargadas

Cambie las pilas

No se enciende

La sustitucién de las pilas no
soluciona el problema

Compruebe la conexion de las pilas

No suena ninguin aviso

No se ha configurado el sonido

Ajuste el volumen de los avisos

Se enciende, pero no se muestra
ninguna medicion

El cable de sonda no esté conectado
a la unidad principal

Compruebe la conexién del cable de
sonda a la unidad principal

Se enciende, pero no realiza
mediciones

La lima no est4 conectada al cable
de sonda

Compruebe la conexion entre el
soporte para lima y el cable de sonda

8 - PRODUCT SPECIFICATIONS

1,5V cada una)

Corriente de entrada: menos de 60 mA de CC

Tensiéon nominal: 4,5V de CC (3 pilas alcalinas AAA de e Peso: 390 g + 15 g (incluido el pie, pero no las pilas)
¢ Tipo y nivel de proteccién frente a descargas eléctricas:
Se aplica la parte Tipo B

e Consumo de energia: menos de 0,27 VA e Equipo alimentado de forma interna, equipo ordinario

e Corriente auxiliar del paciente: menos de 10 A de CA (IPX0)

® Frecuencia de oscilacion: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz e Tiempo de funcionamiento continuo: 62 horas (3 pilas
+0,002 kHz a 12560 mAh cada una)

® Tamafo: 70 mm +£1 mm x 256 mm +1 mm x 100 mm

+1 mm (ancho x largo x alto)

9 GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Guia y declaracion del fabricante: Emision electromagnética

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

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: Guia

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

Emisiones de RF CISPR 11 | Clase A Apex ID es apto para su uso en todas las instalaciones, incluidas las

domésticas y aquellas instalaciones conectadas directamente a la red
publica de suministro eléctrico de baja tensién que alimenta a edificios
que se utilizan con propositos domésticos.

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 46

1/5/22 3:13 PM

46



Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

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

(DES) IEC 61000-4-2

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

Descargas Contacto: +6 kV Contacto: +6 kV El suelo debera ser de madera, hormigén
electrostéticas Aire: £8 kV Aire: £8 kV 0 baldosas cerdmicas. Si el suelo esté

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

+2 kV en modo comun

+2 kV en modo comun

Réfagas/transitorios | Lineas de suministro Lineas de suministro La calidad de la red eléctrica deberéa ser
eléctricos répidos eléctrico: + 2 kV eléctrico: £2 kV equivalente a la de un entorno hospitalario
IEC 61000-4-4 Lineas de entrada/salida: o comercial normales.

+1kV
Sobretension +1 kV en modo +1 kV en modo La calidad de la red eléctrica deberd ser
|IEC 61000-4-5 diferencial diferencial equivalente a la de un entorno hospitalario

o comercial normales.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en

lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion

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

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

(caida > 95 % en UT)

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

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

de la prueba.

alto.

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

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

Nota: Estas directrices puede que no sean aplicables para todas las
situaciones. La propagacion de las ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
No se puede predecir tedricamente con exactitud la intensidad del
campo inducido por un transmisor fijo, como puede ser el que emiten las
estaciones base de teléfonos de radio (mdviles/inalambricos) y las radios
terrestres moviles, los equipos de radioaficionados, las emisiones de
radio AM/FM ni de TV. Para evaluar el entorno electromagnético generado
por transmisores de RF fijos, deberé considerarse la posibilidad de un
examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo
medida en la ubicacién en la que se utiliza Apex ID supera el nivel de
conformidad de RF aplicable que se ha mencionado, deberé observarse
el funcionamiento de Apex ID para verificar que es normal. Si se advierte
un funcionamiento anémalo, puede que sean necesarias medidas
adicionales, como cambiar la orientacion o la ubicacion de Apex ID.

b En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a [V1] V/m.

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

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

de alimentacién frecuencia de la red deberan encontrarse

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

IEC 61000-4-8 hospitalario o comercial normales.

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

IEC61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz portatil y moévil deberd utilizarse a una
distancia minima de cualquier componente

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

IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz De 80 MHz a 2,5 GHz distancia de separacion recomendada que

se calcula a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada
d=[3,5\V1 VP

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

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

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

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

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con

el simbolo siguiente:
(@)

a7
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10 GARANTIA DE CALIDAD Y RESPONSABILIDAD

AAVISO

GARANTIAY EXCLUSIONES

Garantia

Kerr Corporation garantiza que el localizador de &pices electrénico Apex ID no presentara defectos en los materiales
ni defectos de fabricacién durante un periodo de 3 anos desde la fecha de compra original y los consumibles (a
excepcioén de las pilas) durante un periodo de 6 meses desde la fecha de compra de acuerdo con las normas de
garantia de Kerr Corporation. Si, durante el periodo de validez de la garantia especificado, Apex ID muestra algun
defecto que debe cubrirse con esta garantia, Kerr Corporation, a su eleccioén, sustituird o reparard Apex ID utilizando
componentes nuevos o restaurados que resulten apropiados. En el caso de que se utilicen otros componentes que
constituyan una mejora, Kerr Corporation puede, a su eleccion, cobrar al cliente el coste adicional de estas piezas. Se
devolverd el producto al usuario con los gastos de envio pagados si se prueba que la reclamacién de garantia

es justificada.

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

Exclusiones

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

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

e Fuerza mayor o cualquier otra condiciéon que quede fuera de los limites de control de Kerr Corporation.

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

Responsabilidad

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

e Cambios o modificaciones en el dispositivo.

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

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

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

e Falta de atencién o mal uso intencionado por parte del cliente.

a8
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Questo manuale fornisce istruzioni su come misurare la lunghezza operativa dei canali radicolari utilizzando il
localizzatore elettronico di apice Apex ID.

e Questo manuale di istruzioni & stato redatto per essere utilizzato da professionisti odontoiatrici.

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

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

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

PRECAUZIONI DI SICUREZZA

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

FUNZIONAMENTO SICURO

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

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

e Non utilizzare su pazienti portatori di pacemaker.

* Non utilizzare con dispositivi elettrochirurgici.

® | prodotti o le parti non approvati da Kerr Corporation non vanno collegati né allegati a questo prodotto. Luso di
prodotti di parti non approvati potrebbe comportare il malfunzionamento del dispositivo e lesioni al paziente.

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

A ATTENZIONE

"Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo articolo ai dentisti o su loro ordine.”
Questo dispositivo non & impermeabile all’acqua. Lesposizione all'umidita potrebbe portare a scosse elettriche
oa danni al dispositivo.

Non smontare il dispositivo. Lo smontaggio e il contatto con I'interno del dispositivo potrebbero portare
a scosse elettriche o ustioni (qualora si smonti intenzionalmente il prodotto, la garanzia non sara valida,
indipendentemente dal relativo periodo di validita).

Lo smontaggio o la riparazione devono essere eseguiti solo da personale autorizzato da Kerr Corporation.
Questo prodotto & indicato per I'uso esclusivo durante operazioni odontoiatriche.

Prima dell’'uso verificare che il dispositivo funzioni normalmente.

Quando il volume della batteria € basso, interrompere I'uso e sostituire le batterie.

Non tentare di utilizzarlo in condizioni di umidita elevata.

Proteggere il dispositivo dagli effetti della pressione atmosferica, del vento, del sole e del sale.

Non utilizzarlo in luoghi in cui si conservano prodotti esplosivi o gas.

Se non funziona correttamente, interromperne |'utilizzo.

Non indicato per qualsiasi uso diverso dalla misurazione della lunghezza operativa dei canali radicolari.

52

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 52 1/5/22 3:13 PM



&AVVISO

e Questo prodotto & indicato per I'uso esclusivo da parte di professionisti odontoiatrici.

e Per evitare scosse elettriche o esplosioni, mantenere il dispositivo lontano da temperature o umidita elevate.
Mantenere le parti metalliche di questo prodotto lontano da conduttori. Possono derivarne incendi, scosse
elettriche o danni.

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

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

® | canali radicolari otturati non possono essere misurati correttamente.

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

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

Manutenzione e riparazione delle etichette:

® | e etichette di avviso o di attenzione devono essere mantenute integre con ispezioni regolari.

e Sostituire: se I'etichetta di avviso o di attenzione & stata persa o danneggiata, contattare Kerr Corporation per la
sostituzione.

1 - INDICAZIONI PER L'USO E PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

1.1 - Indicazioni per l'uso ritornano all’'unita dopo aver viaggiato lungo il circuito
Apex ID & un localizzatore elettronico di apice ideato elettrico composto da: unita - cordone della sonda -
per essere utilizzato nella misurazione della lunghezza supporto lima - lima - paziente - gancio per labbro -
operativa dei canali radicolari. cordone della sonda. Limpedenza del circuito elettrico
puo essere diversa a seconda della distanza fra I'estremita
& AVVISO Utilizzare il dispositivo esclusivamente di una lima e I'apice del canale radicolare, il che comporta
per misurare la lunghezza operativa dei canali radicolari. un cambiamento nei microsegnali reinviati all'unita. Il

microprocessore dell’unita calcola il cambiamento dei
microsegnali per convertire la differenza in un valore di

1.2 - Principio di funzionamento
distanza che sara visualizzato sul display LCD dellApex ID

| microsegnali di frequenze doppie inviati dall’unita

2 - CONTENUTO E FUNZIONI DEL DISPOSITIVO

2.1 - Contenuto e funzioni del dispositivo
Contenuto del prodotto:

Unita Apex ID (1) - Fig. 1.1 Supporto lima B (2) - Fig. 1.6
Batterie alcaline AAA (3) - Fig. 1.2 Istruzioni per I'uso (1) - Fig. 1.7
Supporto (1) - Fig. 1.3 Cordone della sonda (1) - Fig. 1.8
Ganci per il labbro (5) - Fig. 1.4 Verificatore (1) — Fig. 1.9

Supporto lima A (1) - Fig. 1.5

2.2 - Accessori e relative funzioni

Nome Funzioni

Cordone della sonda - Fig. 1.8 Collega I'Apex ID, il supporto lima e il gancio per labbro
Gancio per labbro - Fig. 1.4 Per il contatto con il labbro del paziente

Supporto lima A - Fig. 1.5 Contatto con la lima (progettato per i denti molari)
Supporto lima B - Fig. 1.6 Supporta la lima

Verificatore - Fig. 1.9 Verifica che I’Apex ID funzioni correttamente
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2.3 - Le caratteristiche e le funzioni dell’Apex ID

Caratteristica

Funzioni

Schermo LCD - Fig. 2.1

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

Pannello di controllo — Fig. 2.2

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

Supporto - Fig. 2.3

Per collocare I'Apex ID su un piano

Comparto della batteria - Fig. 2.4

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

Presa del cordone della sonda - Fig. 2.5

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

Pulsante su (%) - Fig 2.6

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

Pulsante giu (oN) — Fig 2.7

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

Pulsante impostazione ({s) — Fig 2.8

Premere il pulsante per stabilire la modalita impostazione

Pulsante di alimentazione (d)) -Fig2.9

Premere il pulsante per accendere o spegnere |'unita

Segnale del volume del cicalino - Fig. 2.10

Indica il volume del cicalino

Segnale grafico — Fig. 2.11

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

Segnale della batteria — Fig. 2.12

Indica la durata rimanente della batteria

Segnale dellapice radicolare — Fig. 2.13

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

Segnale numerico — Fig. 2.14

Indica la distanza fra I'estremita della lima e I'apice
radicolare
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3 - PRIMA DELL'USO

3.1 - Controllare il contenuto

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

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

& AVVISO Kerr Corporation non sara responsabile
di danni causati dall’utilizzo improprio del prodotto.

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

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

4 - CONFIGURAZIONE E USO

4.1 - Collegamento del cordone della sonda

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

4.2 - Impostazione del valore standard dell’apice
radicolare

Accendere il prodotto premendo il pulsante di alimentazione
((')). [Fig. 4-1] La posizione della punta della lima &
mostrata dalla barra indicatrice di lunghezza del canale
sul display. Lunghezza operativa: La lettura 0,5 indica che
la punta della lima si trova all'interno o € molto vicina alla
costrizione apicale (forame fisiologico). [Fig. 5.2]
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Dopo aver attivato I'alimentazione, verificare che vi sia
un circuito completo toccando il portalime B sul gancio
per labbro. Nella parte inferiore destra della schermata
vengono visualizzate tutte le barre illuminate e una linea
tratteggiata [Fig. 5.11. Il tono sara costante.

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

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

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

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

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

A questo punto, impostare su ‘0,0 premendo il pulsante
verso l'alto () o quello verso il basso (\&). [Fig. 4-2] Per
tornare all'impostazione precedente, seguire lo stesso
processo.

Premere il pulsante di impostazione ({sr ) in modo da
stabilire il valore desiderato per I'apice radicolare. [Fig. 4-3]
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A AVVISO Il valore standard per |'apice dell/Apex ID
& impostato su 0,0 in fabbrica. Questo valore indica che
la lima ha raggiunto il forame anatomico. [Fig. 5.2]

4.3 - Impostazione del volume del cicalino
Accendere [Apex ID premendo il pulsante di alimentazione
(h). [Fig 411

Premere contemporaneamente il pulsante verso I'alto
(A») e quello verso il basso (&) per circa 3 secondi, quindi
premere una volta il pulsante delle impostazioni (fsr).
[Fig. 4-4]

Regolare il volume del cicalino premendo il pulsante su
(%) o il pulsante giti (V). [Fig. 4-2]

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

4.4 — Misurazione della lunghezza operativa del canale
radicolare

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A AVVISO |l risultato della misurazione mostrato
dallApex ID e la lunghezza della lima potrebbero variare
in base all'angolo di visibilita dell'operatore.

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

A Riconfermare la lunghezza operativa dopo aver
allargato il canale.

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

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

€ in posizione coronale sull'apice radiografico. [Fig. 5.2]
Un'altra possibilita & che I'angolo del fascio di raggi X e

il film potrebbero essere “fuori angolo” rispetto alla linea
perpendicolare.
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5 — GUIDA ALLA MISURAZIONE ACCURATA

Accendere I'Apex ID prima dell'uso.

Inserire il verificatore [Fig. 1-9] (fornito nella confezione
originale) nella presa del cordone della sonda [Fig. 2-5] e
verificare che il valore sullo schermo LCD sia 0.5.

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

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

La presenza di tessuto necrotico o di altro materiale
nel canale radicolare potrebbe influire sull’accuratezza.
Si consiglia di eseguire numerose misurazioni durante
|'allargamento del canale.

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

6 - MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

6.1 - Sterilizzazione
Il gancio per labbro e il supporto lima A vanno sterilizzati a
121 °C per 30 minuti con vapore ad alta pressione.

Il supporto lima B va sterilizzato a una temperatura di

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

& ATTENZIONE Le parti utilizzate a diretto contatto
intraorale vanno sterilizzate a vapore.

A AVVISO Si raccomanda vivamente di posizionare
il supporto lima B in una bustina per sterilizzazione per
I'autoclave.

¢ || metallo del supporto lima B pud corrodersi se
entra a contatto diretto con il vapore.

Durante la sterilizzazione la temperatura non dovra
superare i 135 °C in quanto il prodotto potrebbe
danneggiarsi.

6.2 -Tipo di sterilizzatore consigliato
e Sterilizzatore: a vuoto (B)

e Temperatura di sterilizzazione: 121 °C,
e Tempo di sterilizzazione: 30 min
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Per ridurre al minimo I'errore, si consiglia di misurare la
lunghezza operativa piu di due volte.

Se i canali radicolari all'interno di un dente sono collegati,
come nel caso di canali radicolari multipli con anastomosi
o incrinature, & possibile una mancata misurazione. Si
consiglia di verificare radiograficamente I'anatomia del
dente.

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

Rimuovere il sangue o I'essudato dal canale prima della
misurazione.

Nei casi in cui il forame non si sia completamente formato
oppure in cui il forame sia stato eccessivamente espanso,
il valore di misurazione della lunghezza operativa potrebbe
essere inferiore al valore di misurazione reale.

6.3 — Metodo utilizzato per convalidare il metodo di

sterilizzazione consigliato:

Livello di garanzia di sterilita (SAL):10®

1) | campioni per la convalida della sterilizzazione sono
avvoltiin IB.

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

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

4) Incubare gli IB a 55~60 °C per 7 giorni.

6.4 — Sterilizzatore utilizzato per la convalida

e Produttore: DAIHAN LABTECH CO., LTD

e Nome del modello: LAC-5105SP

* N. di serie: 20101202138

e N. di controllo: TE-10-23

e Spazio utile: 100 litri

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

e Pressione: 2,6 kgf/cm?2

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

6.5 — Pulizia

Pulire I’Apex ID o il cordone della sonda con una garza
asciutta e una piccola quantita di etanolo. Gli eventuali
residui di etanolo rimasti sul prodotto dopo la pulizia vanno
completamente asciugati con un panno asciutto.

& ATTENZIONE Durante |'operazione, utilizzare
dei manicotti di protezione sui cordoni e sullApex ID,
successivamente rimuovere il manicotto e asciugare
con alcool.
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pressione atmosferica fra 70 e 106 kPa e ad un'umidita

A ATTENZIONE Non utilizzare I’Apex ID se sono relativa fra il 5 e il 90%.
presenti residui di etanolo. Vi & la possibilita di scosse
elettriche o di danni al prodotto. 6.7 — Smaltimento

Smaltire il prodotto secondo le normative /o la

legislazione locale di smaltimento rifiuti
6.6 — Funzionamento, conservazione, trasporto

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

7 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

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

Problema Cause possibili Soluzioni
Alimentazione assente Batteria scarica / batteria assente Sostituire le batterie
Alimentazione assente La sostituzione della batteria non Verificare il collegamento alle batterie

risolve il problema

Nessun segnale del cicalino Nessuna impostazione di suono Regolare il volume del cicalino

E acceso, ma le misurazioni non Cordone della sonda scollegato Verificare il collegamento tra il

sono visualizzate dall’'unita principale cordone della sonda e I'unita
principale

E acceso, ma le misurazioni non Il supporto lima ¢ scollegato dal Verificare il collegamento tra il

sSono eseguite cordone della sonda supporto lima e il cordone della sonda

8 — SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Tensione nominale: 4,5V CC (3 batterie alcaline AAAda e Peso: 390 g +15 g (compreso il supporto, tranne la

1,5V ciascuna) batteria)
e Corrente in ingresso: inferiore a 60 mA CC ¢ Tipo e livello di protezione da scosse elettriche: Parte
e Consumo di correnteinferiore a 0,27 VA applicata di tipo B
e Corrente ausiliaria al paziente: inferiore a 10 yA CA e Apparecchiatura alimentata dall'interno, apparecchiatura
® Frequenza oscillatoria: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz ordinaria (IPX0)
e Dimensione: L 70 mm +£1 mm x P 26 mm +1 mm x e Tempo di funzionamento continuo: 62 ore (con 3 batterie
H 100 mm 1 mm da 1250 mAh ciascuna)

9 - INDICAZIONI E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE

Indicazioni e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

[Apex ID & destinato all'uso nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente dellApex ID
devono assicurarsi che sia usato in un ambiente di questo tipo.

Test delle emissioni Conformita | Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 LApex ID utilizza energia in radiofrequenza solo per le funzioni interne.

Di conseguenza, le emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che
causino interferenze nelle apparecchiature elettroniche che si trovano nelle
vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 Classe A L’Apex ID ¢ idoneo per I'uso in tutte le strutture, comprese quelle
domestiche e quelle collegate direttamente alla rete elettrica pubblica a
bassa tensione che alimenta edifici usati per scopi domestici.

58

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 58 1/5/22 3:13 PM



Indicazioni e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

['Apex ID & destinato all'uso nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente dellApex ID
devono assicurarsi che sia usato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

|IEC 61000-4-2

Contatto +6 kV
Aria 8 kV

Contatto +6 kV
Aria £8 kV

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

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

+2 kV per le linee di
alimentazione

+1 kV per le linee di
ingresso/uscita

+2 kV per le linee di
alimentazione

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

Sovratensione

+1 kV per modo

+1 kV per modo

La qualita dell'alimentazione di rete

dell'alimentazione

<56% UT (>95% di

in UT) <5% UT (>95%

IEC 61000-4-5 differenziale differenziale deve essere pari a quella di un ambiente

+2 kV per modo +2 kV per modo commerciale o ospedaliero tipico.

comune comune
Cadute di <5% UT (>95% di <5% UT (>95% La qualita dell'alimentazione di rete
tensione, breve caduta in UT) per 0,5 cicli | di caduta in UT) deve essere pari a quella di un ambiente
interruzione 40% UT (60% di caduta per 0,5 cicli commerciale o ospedaliero tipico. Se
e variazioni di in UT) per 5 cicli 40% UT (60% di caduta | per I'utente dellApex ID € necessario il
tensione sulle 70% Ut (calo 30% in in UT) per 5 cicli funzionamento continuo durante le interruzioni
linee diingresso modalita Ut) 70% UT (30% di caduta | dell'alimentazione di rete, si raccomanda

che [Apex ID sia alimentato da un gruppo di

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

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

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

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

> Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo
devono essere inferiori a [V1] V/m.

|IEC 60601-4-11 caduta in UT) per di caduta in UT) per continuita o da una batteria.
5 secondi 5 secondi

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

alimentazione alimentazione devono trovarsi ai livelli

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

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

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

IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz da 150 kHz a 80 MHz portatile e mobile deve essere tenuta lontana
Isiasi [Apex ID, inclusi i

R iradiata 3v/m 3vim G, ispotiando aistargscf soprasions

|IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz da 80 MHz a 2,5 GHz '

consigliata calcolata in base all'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=[3, 5N 1P

d=[3,5/E1lYP da 80 MHz a 800 MHz
d=[7/E1}YP da 800 MHz a 2,5 GHz

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

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

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

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

&AVVISO

GARANZIA ED ESCLUSIONI

Garanzia

Kerr Corporation garantisce che il localizzatore apicale elettronico Apex ID & privo di difetti di fabbricazione e manodopera
per un periodo di 3 anni dalla data di acquisto originale e i materiali di consumo (escluse le batterie) per 6 mesi dalla

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

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

Esclusioni

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

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

Causa di forza maggiore o qualsiasi condizione che vada oltre il controllo di Kerr Corporation.

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

Responsabilita

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

e Cambiamenti o modifiche al dispositivo.

e Uso di dispositivi o di parti di dispositivi di altri produttori insieme all’Apex ID.

e Uso non approvato di parti o riparazione del dispositivo da parte di entita non autorizzate.
¢ Noncuranza delle indicazioni o precauzioni elencate nel manuale di istruzioni.

Utilizzo del dispositivo per applicazioni non comprese nel manuale di istruzioni.

e Uso di un'alimentazione diversa da quella specificata nel manuale di istruzioni.

Disastri dovuti a incendi, allagamenti, fulmini o cause naturali.

e Noncuranza del cliente o uso improprio intenzionale.
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Este manual fornece instrugées sobre como medir o comprimento de trabalho dos canais radiculares,
utilizando o Localizador Apical Eletronico Apex ID.

e Este manual de instrugdes foi preparado para ser utilizado por profissionais de medicina dentéria.
e Este manual e o produto podem ser sujeitos a alteracdes sem aviso prévio, se tal for necessario.
O produto foi testado quanto a conformidade da aplicacdo eletromagnética com a norma EN60601-1-2 e foi concebido
para protegdo contra interferéncias prejudiciais quando instalado e utilizado de acordo com as instrugdes. Este produto
pode produzir, usar e descarregar energia de comprimento de onda sem fios; e pode causar interferéncias prejudiciais-
noutros equipamentos préximos. Se tal acontecer, o utilizador deve solucionar a interferéncia usando uma ou mais das
recomendacdes descritas em baixo:

o Aumente a distancia entre o Apex ID e o dispositivo que estd a sofrer interferéncias.

o Volte a instalar e reinicie o Apex ID novamente.

o Contacte o seu distribuidor ou a Kerr Corporation.

PRECAUCOES DE SEGURANCA

Por favor, leia este manual cuidadosamente. A finalidade deste manual de instrucées consiste em fornecer
aos utilizadores e doentes uma utilizacao eficaz e segura do Apex ID.

FUNCIONAMENTO SEGURO

Simbolos: Este manual de instrugdes contém varios simbolos para auxiliar o operador na utilizacao correta
e segura do dispositivo e protegé-lo contra les6es, danos ou perdas materiais. Os simbolos e significados sao
os seguintes:

A PERIGO A ATENGAO A ADVERTENCIA
Pode resultar em lesdes ou morte. Pode resultar em lesdes ou morte. Pode resultar em lesdes ou morte.
Pode resultar em dados incorrectos.

& PERIGO

Néo utilizar em doentes com pacemakers.

Nao utilizar com dispositivos eletrocirdrgicos.

Os produtos ou pegas ndo aprovados pela Kerr Corporation nao devem ser ligados ou encaixados neste produto.
A utilizagdo de produtos ou pecas nao autorizados pode resultar na avaria do dispositivo e em lesées no doente.
Né&o use este dispositivo na presenca de substancias com oxidagao de oxigénio, substancias com oxidagéo de
azoto ou misturas anestésicas combustiveis.

A\ ATENGAO

"Atencéo: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a ser efetuada ou prescrita por um dentista.”
Este dispositivo ndo é a prova de &gua. A exposicao a humidade pode causar choques elétricos ou danos no
dispositivo.
N&o desmonte o dispositivo. Desmontar e tocar no interior do dispositivo pode resultar em choques eléctricos
ou queimaduras. (Se desmontar intencionalmente o produto, a garantia perderéa a validade, independentemente
do periodo de garantia.)
A desmontagem ou reparagdo devem ser efetuadas apenas por pessoal autorizado pela Kerr Corporation.
Este produto destina-se apenas a utilizagdo operatéria dentéria
Confirme se o dispositivo esta a funcionar normalmente antes de utilizar.
Quando a carga das pilhas estiver baixa, interrompa a utilizagao e substitua as pilhas.
N&o tente usar em condicdes de humidade acentuada.
Proteja o dispositivo dos efeitos da pressdo atmosférica, vento, sol e sal.
N&o utilizar em locais onde sdo armazenados produtos explosivos ou gases.
Interrompa a utilizagdo se nao estiver a funcionar corretamente.
N&o indicado para qualquer utilizagcdo, excepto para medir o comprimento de trabalho dos canais radiculares.
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A ADVERTENCIA

choques elétricos ou danos.

Rétulo de manutencao e reparacao:

substituicéo.

e Este produto destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de medicina dentéria.
Para evitar choques elétricos ou explosdes, mantenha o dispositivo afastado de temperaturas ou humidades
elevadas. Mantenha as pecas metdlicas deste produto afastadas de condutores. Podem ocorrer incéndios,

* Nao coloque itens pesados sobre o dispositivo. Podem ocorrer incéndios ou choques elétricos.
Confirme todas as medigdes do comprimento do canal com radiografias.

e Os canais radiculares blogueados ndo podem ser medidos corretamente.

e Quando ceder este dispositivo a terceiros, inclua as Instrugdes de Utilizagdo.

Retire as baterias, se prever a inatividade do dispositivo Apex ID por um periodo de tempo prolongado.

e O rétulo de adverténcia ou de atengdo deve ser mantido integralmente com uma inspegéao regular.
e Substituir: Se o rétulo de adverténcia ou de atencéo for perdido ou danificado, contacte a Kerr Corporation para a sua

1 - INDICACOES DE UTILIZAGCAO E PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

1.1 - Indicac¢bes de utilizacao

O Apex ID é um Localizador Apical Electrénico desenhado
para usar na medigdo da extensao de trabalho de canais
radiculares.

A ADVERTENCIA Use o dispositivo apenas para
medir o comprimento de trabalho dos canais radiculares.

1.2 - Principio de funcionamento
Micro-sinais de frequéncias duplas enviados do retorno

da unidade para a unidade depois de viajar pelo circuito
elétrico, composto por: unidade - cabo da sonda - porta -
limas - lima - doente - gancho labial - cabo da sonda.

A impedancia do circuito elétrico pode ser alterada
dependendo da distancia entre a extremidade de uma

lima e o &pex do canal radicular, o que provoca uma
alteragdo nos micro-sinais reenviados para a unidade.

O microprocesso da unidade calcula a mudanga nos
microssinais de modo a converter a diferenca num valor de
distancia, o qual é apresentado no ecra LCD do Apex ID.

2 - CONTEUDO E FUNCOES DO DISPOSITIVO

2.1 - Conteudo e funcoes do dispositivo
Contetldo do produto:

Unidade do Apex ID (1) — Fig 1.1
Pilhas alcalinas AAA (3) - Fig 1.2
Base (1) - Fig 1.3

Ganchos Labiais (5) — Fig. 1.4
Porta-limas A (1) - Fig 1.5

Porta-limas B (2) — Fig 1.6
Instrugoes de Utilizagao (1) - Fig 1.7
Cabo da Sonda (1) - Fig 1.8
Verificador (1) - Fig 1.9

2.2 - Acessorios e suas fungoes

Nome

Funcoes

Cabo da sonda - Fig 1.8

Faz a ligagdo entre o Apex ID, o porta-limas e o Gancho
Labial

Gancho Labial - Fig 1.4

Para o contacto com o |&bio do doente

Porta-limas A — Fig 1.5

Para o contacto com a lima (concebido para dentes
molares)

Porta-limas B - Fig 1.6

Segura a Lima

Verificador - Fig 1.9

Confirma se o Apex ID esté a funcionar correctamente
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2.3 - Os componentes do Apex ID e suas funcoes

Componente Funcoes

Apresenta o estado das configuragdes e indica a
Ecra LCD - Fig 2.1 distancia entre a extremidade da lima inserida no canal
radicular e o dpex da raiz

Painel de controlo — Fig 2.2 Botdo ON/OFF (Ligado/Desligado) e fungoes de controlo
Base - Fig 2.3 Colocar o Apex ID num balcao
Compartimento das pilhas - Fig 2.4 Contém 3 pilhas de 1,5V (CC 4,5V).

Ligacéo ao cabo da sonda para medir o comprimento de

Entrada do cabo da sonda - Fig 2.5 trabalho do canal radicular

Prima o botao para aumentar o valor padrdo do &pex da
Botéo Up (Para cima) (¥ ) — Fig 2.6 raizem 0,1 e o volume do sinal sonoro é aumentado
1 valor para cima

Prima o botéo para diminuir o valor padrao do &pex da raiz

Botdo Down (Para baixo) (¥ ) — Fig 2.7 em 0,1 e o volume do sinal sonoro é reduzido 1 valor para
baixo

Botéo de Configuracao ( L) — Fig2.8 Prima o botéo para fixar o modo de configuragédo

Botéo de Alimentacéo (()) - Fig 2.9 Prima o botdo para LIGAR/DESLIGAR a unidade

Sinal do volume do sinal sonoro — Fig 2.10 Indica o volume do sinal sonoro

O gréafico mostra a distancia entre a extremidade da lima

Sinal de grafico — Fig 2.11 e 0 4pex da raiz

Sinal das pilhas — Fig 2.12 Indica a carga restante das pilhas

Indica que a lima alcancou o forame apical, ou o ponto

Sinal do &pex da raiz - Fig 2.13 “0" definido pelo operador

Indica a distancia entre a extremidade da lima e o dpex

Sinal numérico — Fig 2.14 da raiz
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3 - ANTES DE UTILIZAR

3.1 - Verifique o conteudo

e Confirme se todos os componentes listados no
Conteldo se encontram na caixa antes de utilizar
o dispositivo pela primeira vez. (Por favor, consulte
o Conteudo do Kit na secgéo 2)

e Por favor, verifique o exterior do dispositivo quanto
a danos.

A ADVERTENCIA A Kerr Corporation nao se
responsabiliza por quaisquer danos causados pela
utilizagédo inadequada do produto.

3.2 - Verifique a ligacao entre o cabo da sonda

e o porta-limas

Insira o gancho labial e o porta-limas B no fio da sonda
[Fig. 3-1]. Introduza o fio da sonda na tomada do fio da
sonda da unidade principal. [Fig. 3-2]

4 - CONFIGURACAO E UTILIZACAO

4.1 - Ligacao do cabo da sonda

Ligue o porta-limas e o gancho labial ao cabo da sonda.
[Fig. 3-1] O cabo da sonda deve ser ligado a entrada do
cabo da sonda da unidade principal. [Fig. 3-2]

4.2 - Definir o valor padrao para o apex da raiz

Ligue o produto premindo o botéo de alimentacéo (D).
[Fig. 4-1] A posicéo da ponta da lima é mostrada pela
barra indicadora do comprimento do canal no mostrador.
Comprimento de trabalho: A leitura 0,5 indica que a ponta
da lima se encontra dentro ou muito perto da Constricao
apical (forame fisioldgico). [Fig. 5.2]
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Depois de ligar o aparelho, certifique-se de que existe um
circuito completo, tocando com o porta-limas B no gancho
labial. O ecra mostrara todas as barras acesas e uma linha
tracejada no canto inferior direito do ecré [Fig. 5.1]. O tom
ficard estavel.

Nota: Se o botdo de alimentagao ((')) nao funcionar,
assegure-se de que o plastico de isolamento é
completamente removido da tampa das pilhas na parte
de trés do produto. Remova o elemento do plastico de
isolamento antes de utilizar. [Fig. 3-4]

3.3 - Inspecao de desempenho com o verificador
Ligar, premindo o botdo de alimentacao (D). [Fig. 3-6]

Ligue o Verificador (& entrada do cabo da sonda) fornecido
na embalagem original e comprove se o valor apresentado
no ecra LCD ¢é "0,5" [Fig. 3-6]

Se for apresentado “0,5" no ecra LCD, a unidade esté
pronta para utilizagéo clinica.

Prima o boto up (cima) (4% ) e o botao down (baixo) (QN)
simultaneamente, durante cerca de 3 segundos. [Fig. 4-2]

Configurar para “0,0" neste momento, premindo o botéo
up (para cima) (4% ) ou o botao down (para baixo) (\&).
[Fig 4-2] Inverta as modificagdes seguindo o0 mesmo
processo.

Prima o botao de configuragdo {er) e, depois, defina
o valor pretendido para o dpex da raiz. [Fig. 4-3]
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A AVISO O valor padrao do &pex no Apex ID
é definido na fabrica como 0,0. Este valor significa
que a lima atingiu o forame anatémico. [Fig. 5.2]

4.3 - Definir o volume do sinal sonoro
Ligue o Apex ID premindo o botao de alimentacao (b).
[Fig. 4-1]

Prima o bot&o up (para cima) (4% ) e o botdo down (para
baixo) (&) simultaneamente, durante cerca de 3 segundos
e prima o botao de configuragao ({s87) uma vez. [Fig. 4-4]

Regule o volume do sinal sonoro premindo o botao

Up (Para cima) (4% ) ou o botdo Down (Para baixo) ().
[Fig. 4-2]

Prima o botdo de configuragéo ({s) para manter o volume
definido. [Fig. 4-3]

4.4 — Medir o comprimento de trabalho do canal da raiz
Ligue o Apex ID premindo o botdo de alimentacao ((')).
[Fig 4-1]

A ADVERTENCIA Antes de utilizar, esterilize
o gancho labial usando um esterilizador a vapor
a 121°C durante 30 minutos.

Coloque o gancho labial no I&bio do doente. [Fig. 4-5]

A ADVERTENCIA Cologue o gancho labial no lado
oposto da boca ao do dente a medir. Use com uma
lima manual de Aco Inoxidavel.

Introduza a lima no canal. [Fig. 4-6]

Una o porta-limas B a lima (se usar o porta-limas A, toque
na lima por baixo da pega com o porta-limas). [Fig. 4-7]

Introduza a lima lentamente no canal radicular enquanto
verifica o gréfico e o valor numérico no ecra. Interrompa
a introdugdo quando a distancia entre a lima e o dpex da
raiz atingir o valor padrdo do dpex da raiz (configuragdo
predefinida de fabrica de 0,0 mm ou um valor a sua
escolha). A medida que a lima se aproxima da constrigao
apical, a unidade fara soar o “beep” mais rapidamente.
Quando o 4pex é alcancado, a lima estd em contacto com
a membrana periodontal e surge uma barra vermelha

no “"Apex” no ecra. Ao passar pela constricdo apical, a
frequéncia dos sinais sonoros (beeps) aumenta até se
verificar “-0,5" no ecrd. Em seguida, o0 som manterse-a
fixo e todo o ecra piscara.
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Continue a inserir a lima até -0,1 (se o valor padrao do
apex da raiz estiver definido em 0,0) e, em seguida, mova
a lima para tras até ser mostrado 0,0 no ecra. Isto ajuda

a confirmar a localizacao do dpex. [Fig. 4-8~Fig. 4-10]

Depois de posicionar o batente de borracha da lima no
dente, no ponto padréo, a lima deve ser retirada do canal.
Meca o comprimento de trabalho da extremidade da lima
até ao batente de borracha com uma régua. Depois de
posicionar o batente de borracha na lima até um ponto
padréo, a lima deve ser removida do dente.

A ADVERTENCIA O resultado da medicdo mostrado
pelo Apex ID e o comprimento da lima podem variar,
dependendo do angulo de visao do operador.

A O angulo de introdugéo da lima depois de alargar
o canal pode ser diferente do dngulo de medicao
original do comprimento de trabalho.

A Volte a confirmar o comprimento de trabalho
depois de alargar o canal.

Desligue o Apex ID premindo o botéo de alimentagdo ().

O dispositivo desliga-se automaticamente apds 5 minutos
de néo-utilizagdo. O comprimento de trabalho deve ser
confirmado através de radiografia.

A AVISO Uma radiografia poderé mostrar um
resultado de medicao diferente do Apex ID. Esta ndo
é uma indicacao de avaria da unidade ou do aparelho
de raios X. E frequente o forame apical estar localizado
de modo coronal, relativamente ao dpex radiogréfico.
[Fig. 5.2] Também é possivel que o dngulo do feixe de
raios X e da pelicula se encontrem fora de angulo para
a posicao perpendicular.
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5 — GUIA PARA UMA MEDIGAO PRECISA

Ligue o Apex ID antes de utilizar.

Ligue o Verificador [Fig 1-9] (fornecido na embalagem original)

a entrada do cabo da sonda [Fig 2-5] e confirme se o valor
noecra LCD é0,5.

Recomendamos a introducédo da lima no canal em primeiro
lugar e, em seguida, a ligagao da lima ao porta-limas.

Se 0s sinais ndo mudarem a medida que a lima se
aproxima do APEX, ¢ possivel que o canal da raiz esteja
demasiado seco; por conseguinte, deve ser enchido com
um irrigador.

A presenca de tecido necrético ou de outras matérias no
canal radicular pode afetar a preciséo. E aconselhével que
se fagam vérias medicoes durante o alargamento do canal.

Comece com uma lima maior no inicio. Se a indicagao
do APEX (sinal gréfico e numérico no ecré) néo alcancgar
o APEX, experimente uma lima mais pequena,

6 - MANUTENGCAO E ARMAZENAMENTO

6.1 — Esterilizacao

O ‘Gancho Labial’ e o 'Porta-limas A" devem ser
esterilizados a 121°C durante 30 minutos com vapor de
alta presséo.

O 'Porta-limas B’ deve ser esterilizado numa bolsa
de esterilizacdo a uma temperatura de 121°C durante
30 minutos com vapor de alta pressao e, em seguida,
seco pelo menos 10 minutos apos a esterilizagéo.

A ATENCAO As pecas usadas em contacto
intraoral direto devem ser esterilizadas a vapor.

& ADVERTENCIA Recomenda-se vivamente

a colocacgédo do Porta-limas B numa bolsa de

esterilizagdo para autoclavagem.

e O metal do Porta-limas B pode ser corroido quando
em contacto direto com vapor.

e A temperatura nao deve exceder os 135°C durante
a esterilizacao pois o produto pode ser danificado.

6.2 -Tipo de esterilizador recomendado
e Esterilizador: Tipo de Vacuo (B)

e Temperatura de esterilizagado: 121°C,

e Periodo de esterilizagdo: 30min
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gradualmente, para medir o comprimento de trabalho do
canal radicular.

Para minimizar o erro, recomenda-se que o comprimento
de trabalho seja medido mais de duas vezes.

Se os canais radiculares de um dente estiverem
ligados, como acontece em canais de raiz multipla com
anastomoses ou fendas, é possivel que ocorram falhas
de medigao. Recomenda-se a verificacdo radiogréafica da
anatomia do dente.

O contacto da lima com restauragdes metélicas durante as
medigdes pode provocar erros.

Remova o sangue ou exsudado do canal antes da
medigao.

Nos casos em que o forame néo esteja completamente
formado ou tenha sido expandido em demasia, o valor da
medicdo do comprimento de trabalho pode ser mais curto
que o valor da medicéo real.

6.3 — Método usado para validar o método de

esterilizacao recomendado:

Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL): 10

1) As amostras de validagao de esterilizagao estao
envolvidas em Bls.

2) 3 periodos de ciclos de esterilizagdo como meio ciclo
séo efetuados a 121°C durante 15 minutos.

3) 1 periodo de ciclo de esterilizagdo como ciclo completo
é efetuado a 121°C durante 30 minutos.

4) Incube os Bls a 55~60°C durante 7 dias.

6.4 — Esterilizador usado para a validacao
e Fabricante: DAIHAN LABTECH CO., LTD
Nome do modelo: LAC-5105SP

N° de Série: 20101202138

Controlo N°: TE-10-23

Espaco livre: 100 litros

Fonte de alimentacao: CA 220V, 50/60Hz
Pressao: 2,6kgf/cm2

6.5 — Limpeza
Limpe o Apex ID ou o cabo da sonda com gaze seca
e uma peguena quantidade de etanol. Se restar algum

etanol no produto apds a limpeza, este deve ser removido

por completo com num pano seco.

.& ATENCAO Use mangas protetoras nos cabos e
no Apex ID durante a utilizagdo e, em seguida, retire
a manga e limpe com éalcool apds a operacgéo.
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pressao atmosférica de 70~106°kPa e humidade relativa

A ATENGAO Nao utilize o Apex ID quando este de 5~90%.
estiver molhado com etanol. Podem ocorrer choques
elétricos ou danos no produto. 6.7 - Eliminacéo

Elimine o produto em conformidade com a legislagéo e/ou

regulamentos locais sobre eliminagdo de residuos
6.6 — Funcionamento, armazenamento, transporte

O Apex ID deve ser armazenado a temperaturas entre os
10~40°C, pressdo atmosférica de 70~106°kPa e humidade
relativa de 30~75%. O Apex ID deve ser armazenado

e transportado a temperaturas entre os -20~50°C,

7 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se ocorrerem problemas, consulte a tabela em baixo. Se surgirem outros problemas ou questdes, contacte o seu
distribuidor ou a Kerr Corporation.

Problema Causas Possiveis: Solucoes
Sem alimentacéo Pilhas Fracas / Sem Pilhas Substitua as pilhas
Sem alimentacéo A substituicdo das pilhas ndo resolve Verifique a ligacédo as pilhas

o problema
Sem som do sinal sonoro O som nao esta configurado Ajuste o volume do sinal sonoro
Dispositivo LIGADO, mas ndo Cabo da sonda desligado da unidade Verifique a ligagdo do Cabo da sonda
apresenta medicoes principal a unidade principal
Dispositivo LIGADO, mas sem Porta-limas desligado do Cabo da Verifique a ligagdo do porta-limas ao
medicao sonda Cabo da sonda

8 - ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO

e Tensao nominal: CC 4,5V (3 Pilhas alcalinas AAA EA

Peso: 390g +15 g (incluindo a base, exceto as pilhas)

de 1,5V) * Tipo e nivel de proteccao contra choques elétricos: Peca
e Corrente de entrada: menos de CC 60 mA aplicada de tipo B
e Consumo de energia: menos de 0,27 mA e Equipamento com alimentacao interna, Equipamento
e Corrente auxiliar do doente: menos de CA 10pA normal (IPXO0)
e Frequéncia de oscilagdo: 500Hz +0,2Hz, bkHz +0,002kHz e Periodo de funcionamento continuo: 62 horas (a 3 pilhas
e Tamanho: L 70 mm £1 mm x P 25 mm +1 mm x EA de 1250 mAh)

A 100 mm =1 mm

9 - ORIENTAGCAO E DECLARACAO DO FABRICANTE

Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O Apex ID destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do
equipamento deve certificarse de que este é usado em tal ambiente.

Ensaio de emissbes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissoes RF CISPR11 Grupo 1 O Apex ID utiliza energia RF apenas para as suas funcdes internas.
Consequentemente, as emissdes RF sao muito baixas e nao é provavel que
causem qualquer interferéncia nos equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes RF CISPR11 Classe A O Apex ID é adequado para ser utilizado em todos os estabelecimentos,
incluindo os domésticos e aqueles diretamente ligados a rede publica
de distribuicdo de corrente de baixa voltagem que abastece os edificios
usados para fins domésticos.
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Apex ID destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do
equipamento deve certificarse de que este é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC60601

Nivel de conformi-
dade

Ambiente eletromagnético — orientacao

Descarga
eletrostatica (ESD)
|IEC 61000-4-2

+6 kV contacto
+8 kV ar

+6 kV contacto
+8 kV ar

O piso deve ser de madeira, cimento ou
azulejo. Se o piso estiver revestido com
material sintético, a humidade relativa tem de
ser 30%, no minimo.

Transiente elétrico
rapido IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de
fonte de alimentagéo
Linhas de entrada/
saida

+2 kV para linhas de
fonte de alimentagéo

A qualidade da energia da corrente elétrica
deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

+2 kV modo comum

de £1 kV
Tenséo de pico +1 kV modo dife- +1 kV modo diferencial | A qualidade da energia da corrente elétrica
|IEC 61000-4-5 rencial +2 kV modo comum deve ser tipica de um ambiente comercial ou

hospitalar.

Quebras de tenséo,
interrupgdes curtas e
variagoes de tenséo
nas linhas de entrada
de energia elétrica
|IEC 60601-4-11

<5% UT (>95% de
queda em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda em UT) para

5 ciclos

70% Ut (falha de 30%
em Ut)

<5% UT (>95% de

<5% UT (> 95% de
queda em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda em UT) para

5 ciclos

70% UT (queda de
30% em Ut) < 5% UT
(>95% de queda em

A qualidade da energia da corrente elétrica
deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar. Se o utilizador do Apex ID precisar
de um funcionamento continuo durante as
interrupgdes da corrente elétrica, recomen-
dase

que o modelo Apex ID seja alimentado

por uma fonte de energia ininterrupta ou por
uma bateria.

teste.

Nota: UT é a tensao de alimentacao C.A. antes da aplicacao do nivel do

Nota: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota: Estas diretrizes poderdo nédo ser aplicaveis a todas as situagoes.
A propagacéo eletromagnética é afectada pela absorcéo e reflexo das
estruturas, objectos e pessoas.

As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estacoes de
base para radio, telefones (sem fios/telemoveis) e radio moével terrestre,
radio amador, emissdes AM e FM e emissdes de TV nao podem

ser teoricamente calculadas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido aos transmissores RF fixos, deve ser ponderada
uma sondagem eletromagnética do local. Se a forca do campo medida,
no local onde o Apex ID ¢ utilizado, exceder os niveis de conformidade
RF aplicaveis acima mencionados, o Apex ID deve ser observado para
verificar uma operagdo normal. Caso seja observado um desempenho
anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, tais como a
reorientacdo ou relocalizagao do Apex ID.

5 Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de
campo devem ser inferiores a [V1] V/m.

queda em UT) para 5s | UT) para bs
Campo magnético 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da frequéncia elétrica
(50/60 Hz) devem ser, por niveis, caracteristicos de uma
IEC 61000-4-8 localizagao tipica, num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
RF Conduzido 3V/m 3V/ms O equipamento de comunicacoes RF portétil
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80MHz 150 kHz to 80MHz e movel ndo deve ser usado mais perto
de qualquer peca do Apex ID, incluindo
RF irradiado 3V/m 3V/m cabos, do que a distancia de separagédo
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5GHz 80 MHz to 2.5GHz recomendada e calculada com a equacéo

aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada
d=[3.5NV1IVP

d=[3.5/E1]yP de 80MHz a 800MHz
d=[7/E1]\/P de 800MHz a 2.5GHz

Em que P corresponde ao nivel de poténcia
nominal méxima de saida do transmissor
em watts (W), segundo o fabricante do
transmissor, e d a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As forgas do campo dos transmissores

RF fixos, conforme determinado por uma
sondagem electromagnética do local, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.®

Poderé ocorrer interferéncia na proximidade
de equipamentos marcados com o seguinte

simbolo: (((i)))
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10 - GARANTIA DE QUALIDADE E RESPONSABILIDADE

AADVERTENClA

GARANTIA E EXCLUSOES

Garantia

A Kerr Corporation garante que o localizador apical eletrénico Apex ID nao apresentaré defeitos de material ou de
fabrico por um periodo de 3 anos, a partir da data original da compra e os consumiveis por um periodo de 6 meses, a
partir da data original da compra, de acordo com os regulamentos de garantia da Kerr Corporation. Se o Apex ID apre-
sentar algum defeito no periodo especifico da garantia que nao esteja excluido desta, a Kerr Corporation devera, a seu
entender, substituir ou reparar o Apex ID utilizando pegas novas ou reparadas apropriadas. No caso de outras pelas
serem utilizadas, o que constitul uma melhoria, a Kerr Corporation pode, conforme o seu parecer, cobrar ao cliente o
custo adicional dessas pecgas. Se a garantia exigida revelar ser justificada, o produto sera devolvido ao utilizador com o
transporte pré-pago.

Outras reclamagoes de garantia além das indicadas neste manual, séo expressamente excluidas.

Exclusoes

Os danos e defeitos causados pelas seguintes condigdes nao sao abrangidos pela garantia:

* Manuseamento impréprio/desmontagem/modificacdo, negligéncia ou falha na operacéo da unidade de acordo com

as instrugdes fornecidas no Manual do Utilizador/Instrugdes de Utilizagao.

Motivos de forga maior ou qualquer outra condigdo para além do controlo da Kerr Corporation.

¢ Este dispositivo é fabricado para os fins especificados nestas Instrucdes de Utilizacao. A Kerr Corporation ndo se
responsabiliza por quaisquer danos causados pela utilizagcdo incorrecta por parte do cliente, ou utilizagdo para outros
fins para além dos que sédo especificados.

Responsabilidade

A Kerr Corporation nao se responsabiliza por danos ou lesdes causados pelas situagoes seguintes:

e Utilizagdo por parte de pessoal nao autorizado.

Alteracdes ou modificagdes do dispositivo.

Utilizacdo de dispositivos ou pecgas de outro fabricante com o Apex ID.

Utilizacdo de pecas nédo aprovadas, ou reparagdo do dispositivo por parte de terceiros nao autorizados.
Inobservéncia dos cuidados e avisos listados neste manual de instrugoes.

Utilizagcdo do dispositivo para quaisquer aplicagdes ndo incluidas no manual de instrucoes.
Utilizagdo de uma fonte de alimentacao diferente daquelas especificadas no manual de instrucoes.
Incéndios, inundagdes, raios ou desastres naturais.

Falta de cuidado ou utilizagdo inadequada intencional por parte do cliente.
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A = afstand tussen de radiografische
apex en de anatomische apex.

B = afstand tussen de fysiologische
apex en de anatomische apex.

C = afstand tussen de radiografische
apex en de fysiologische apex.
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In deze handleiding staan instructies over het meten van de werklengte van wortelkanalen met de Apex ID Elek-
tronische apexlocator.

Deze instructiehandleiding is opgesteld door tandheelkundigen.
Deze handleiding en het product kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd, indien nodig.
Het product werd getest op elektromagnetische toepassingen in naleving van EN60601-1-2 en is ontworpen om
bescherming te bieden tegen schadelijke storingen indien het wordt geinstalleerd en gebruikt volgens de instructies.
Dit product kan draadloze golven produceren, gebruiken en veroorzaken; Het kan eveneens schadelijke storingen
veroorzaken voor andere apparatuur in de buurt. In zo'n geval moet de gebruiker de storing met behulp van een of
meer van de onderstaande aanbevelingen oplossen:

o Verhoog de afstand tussen de Apex ID en het apparaat dat problemen ondervindt.

o Installeer de Apex ID opnieuw en start deze opnieuw op.

o Neem contact op met uw distributeur of Kerr Corporation.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Lees deze handleiding aandachtig. Het doel van deze instructiehandleiding is om efficiénte en veilige werking van de
Apex ID te bieden aan gebruikers en patiénten.

VEILIGE WERKING

Symbolen: Deze instructiehandleiding bevat verschillende symbolen om de gebruiker bij te staan in het correct
en veilig gebruiken van het apparaat, en om te beschermen tegen letsel, schade of verlies van eigendom. De
symbolen en hun betekenissen zijn als volgt:

A GEVAAR A WAARSCHUWING A OPMERKING
Kan letsel of de dood tot Kan letsel of de dood tot Kan mogelijk letsel of de dood tot
gevolg hebben. gevolg hebben. gevolg hebben. Kan mogelijk leiden

tot onjuiste gegevens.

& GEVAAR

Niet gebruiken bij patiénten met pacemakers.

Niet gebruiken bij apparaten voor elektrochirurgie.

Producten of onderdelen die niet zijn goedgekeurd door Kerr Corporation mogen niet met dit product worden
verbonden. Het gebruik van niet-goedgekeurde producten of onderdelen kan leiden tot problemen met het
apparaat en letsel bij de patiént.

Gebruik dit apparaat niet in de aanwezigheid van zuurstofgeoxideerde stoffen, stikstofgeoxideerde stoffen of
brandbare anesthetische mengsels.

A WAARSCHUWING

Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een tandarts.

Dit apparaat is niet waterbestendig. Blootstelling aan vocht kan leiden tot elektrische schokken of schade aan
het apparaat.
Demonteer het apparaat niet. Indien u het demonteert en de binnenzijde van het apparaat aanraakt, kan dit
leiden tot elektrische schokken of brandwonden. (Als u het product opzettelijk demonteert, vervalt de garantie
ongeacht de garantieperiode.)
Alleen personen die hiervoor de goedkeuring hebben van Kerr Corporation mogen het apparaat demonteren of herstellen.
Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor tandheelkundig gebruik.
Controleer of het apparaat normaal werkt voor u het gebruikt.
Wanneer de batterij bijna leeg is, mag u het apparaat niet langer gebruiken en moet u de batterijen vervangen.
Gebruik het apparaat niet in vochtige omstandigheden.
Bescherm het apparaat tegen de gevolgen van luchtdruk, wind, zon en zout.
Gebruik het apparaat niet op plaatsen waar explosieve producten of gassen worden opgeslagen.
Gebruik het apparaat niet als het niet correct werkt.
Uitsluitend bestemd voor het meten van de werklengte van wortelkanalen.
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& OPMERKING

elektrische schokken of schade.

Label voor onderhoud en herstellingen:

e met Kerr Corporation om het te laten vervangen.

Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor gebruik door tandheelkundigen.
Houd het apparaat uit de buurt van hoge temperaturen of hoge vochtigheid om elektrische schokken of explosies
te vermijden. Houd de metalen onderdelen van dit product uit de buurt van geleiders. Dit kan leiden tot brand,

Plaats geen zware voorwerpen op het apparaat. Dit kan leiden tot brand of elektrische schokken
Bevestig alle metingen van de kanaallengte met radiogrammen.

Geblokkeerde wortelkanalen kunnen niet correct worden gemeten.

Wanneer u dit apparaat aan derden geeft, bezorg hen dan ook de gebruiksinstructies.

Verwijder de batterijen als de Apex ID een tijd niet wordt gebruikt.

* Het label met waarschuwingen en meldingen moet goed worden onderhouden met regelmatige inspecties.
e Vervangen: Indien het label met waarschuwingen of meldingen verdwenen of beschadigd is, neem dan contact op

1 - GEBRUIKSINSTRUCTIES EN WERKINGSPRINCIPE

1.1 - Gebruiksinstructies
Apex ID is een elektronische apexlocator ontworpen voor
het meten van de werklengte van wortelkanalen.

& OPMERKING Gebruik het apparaat uitsluitend
om de werklengte van wortelkanalen te meten.

1.2 -Werkingsprincipe
Microsignalen met twee frequenties worden vanuit het
apparaat verzonden en keren terug naar het apparaat

2 - INHOUD EN FUNCTIES APPARAAT

2.1 - Inhoud en functies van het apparaat
Inhoud van product:

nadat ze doorheen het elektrisch circuit zijn gepasseerd,
dat bestaat uit: toestel — sondesnoer - vijlhouder —

vijl — patiént — liphaak — sondesnoer. De weerstand van
het elektrische circuit kan wijzigen, afhankelijk van de
afstand tussen het uiteinde van een vijl en de apex van
het wortelkanaal, en kan zo leiden tot een wijziging in de
microsignalen die terug bij het apparaat terechtkomen.
Het microproces van het apparaat berekent de wijziging
in microsignalen om het verschil om te rekenen naar een
lengtewaarde, die wordt weergegeven op het Icd-scherm
van de Apex ID.

Apex ID-toestel (1) — Afb 1.1
AAA-alkalinebatterijen (3) — Afb 1.2
Houder (1) — Afb 1.3

Liphaken (5) — Afb 1.4
Vijlhouder A (1) - Afb 1.5

Vijlhouder B (2) — Afb 1.6
Gebruiksinstructies (1) — Afb 1.7
Sondesnoer (1) - Afb 1.8
Controlestuk (1) - Afb 1.9

2.2 - Hulpstukken en hun functies

Naam

Functies

Sondesnoer - Afb 1.8

Verbindt de Apex ID met de vijlhouder en de liphaak

Liphaak — Afb 1.4

Voor het contact met de lip van de patiént

Vijlhouder A — Afb 1.5

Raak aan om te vijlen (bestemd voor kiezen)

Vijlhouder B — Afb 1.6

Houdt de vijl vast

Controlestuk — Afb 1.9

Bevestigt dat de Apex ID correct werkt
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2.3 - De kenmerken van de Apex ID en hun functies

Kenmerk

Functies

LCD-scherm — Afb 2.1

Toont de status van instellingen en geeft de afstand weer
tussen het einde van de vijl in het wortelkanaal en de
wortelapex

Bedieningspaneel — Afb 2.2

Selecteer toestel AAN/UIT & bedien functies

Houder — Afb 2.3

Om de Apex ID op een tafel te plaatsen

Batterijgedeelte — Afb 2.4

Bevat batterijen 1,5V x 3 (DC 4,5V).

Aansluiting sondesnoer — Afb 2.5

Sluit hier het sondesnoer aan om de werklengte van het
wortelkanaal te meten

Knop Omhoog (%) - Afb 2.6

Druk op de knop om de standaardwaarde van de
wortelapex te verhogen met 0,1 en het volume van de
zoemer wordt met 1 stap verhoogd.

Knop Omlaag () — Afb 2.7

Druk op de knop om de standaardwaarde van de
wortelapex te verlagen met 0,1 en het volume van de
zoemer wordt met 1 stap verlaagd.

Instelknop (45¥7) — Afb 2.8

Druk op de knop om de instelmodus te bevestigen

Aan/uit-knop (D) - Afb 2.9

Druk op de knop om het apparaat AAN/UIT te zetten

Volume zoemer — Afb 2.10

Geeft het volume van de zoemer weer

Grafisch signaal — Afb 2.11

Dit scherm toont de afstand tussen het uiteinde van de
vijl en de wortelapex

Batterijsignaal — Afb 2.12

Geeft de resterende batterijduur weer

Signaal wortelapex — Afb 2.13

Geeft aan wanneer de vijl het apicale foramen heeft
bereikt, of het O-punt zoals ingesteld door de gebruiker

Numeriek signaal — Afb 2.14

Toont de afstand tussen het uiteinde van de vijl en de
wortelapex

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 78

1/5/22 3:13 PM

78



3 - VOOR GEBRUIK

3.1 - Controleer de inhoud

e Controleer of alle onderdelen bij Inhoud in de doos
zitten voor u het apparaat voor het eerst gebruikt.
(Raadpleeg Inhoud set in sectie 2)

e Controleer de buitenkant van het apparaat op schade.

& OPMERKING Kerr Corporation is niet verant-
woordelijk voor schade veroorzaakt door misbruik van
het product.

3.2 - Controleer de verbinding tussen het sondesnoer
en de vijlhouder

Plaats de liphaak en de vijlhouder B in het sondesnoer
[Afb. 3.1]. Plaats het sondesnoer in de aansluiting van de
sondesnoer van de hoofdeenheid. [Afb. 3-2]

4 - INSTELLEN EN GEBRUIK

4.1 - Aansluiting sondesnoer

Sluit de vijlhouder en de liphaak aan op het sondesnoer.
[Afb 3-1] Het sondesnoer moet worden aangesloten op
de aansluiting van het sondesnoer van het hoofdapparaat.
[Afb. 3-2]

4.2 - De standaardwaarde voor wortelapex instellen
Schakel het product in door op de aan/uit-knop te drukken (
(') ).[Arb. 4-1] De positie van de vijltip wordt weergegeven
bij de kanaallengte-indicator op het scherm. Werklengte:
Als 0,5 wordt weergegeven, bevindt de vijltip zich in

of vlakbij de apicale constrictie (fysiologische foramen)
[Afb. 5.2]
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Nadat de stroom is ingeschakeld, controleert u of het
circuit compleet is door de vijlhouder B tegen de liphaak
te houden. Op het scherm worden alle balkjes verlicht
weergegeven en rechtsonder in het scherm ziet u een
stippellijn [Afb. 5.1]. Er klinkt een gelijkmatige toon.
Opmerking: Als de aan/uit-knop () niet werkt, zorg
dan dat het isolerend plastic volledig is verwijderd van
het batterijdeksel achteraan het product. Verwijder het
isolerend plastic voor gebruik. [Afb 3-4]

3.3 - Inspectie prestaties met controlestuk
Schakel het toestel in door op de aan/uit-knop te drukken (
O). [Afh 3-5]

Sluit het controlestuk aan (op de aansluiting van het
sondesnoer) dat in de oorspronkelijke verpakking zit,
en controleer of de waarde op het LCD-scherm ‘0,5 is.
[Afb 3-6]

Indien '0,5" op het scherm wordt weergegeven, is het
apparaat klaar voor klinisch gebruik.

Druk gedurende 3 seconden tegelijkertijd op de knop
omhoog (b ) en omlaag (Q). [Afb. 4-2]

Stel de waarde in op ‘0,0’ door op de knop omhoog (b ) of
omlaag (V). e drukken. [Afb. 4-2] U kunt de waarde weer
terugzetten door dezelfde stappen opnieuw uit te voeren

Druk op de instelknop ( {s& ) waarna de gewenste waarde
van de wortelapex wordt gecorrigeerd. [Afb. 4-3]
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A OPMERKING De standaardwaarde van de apex
van Apex ID is af fabriek ingesteld op 0,0. Deze waarde
geeft aan dat de vijl de anatomische foramen heeft
bereikt. [Afb. 5-2]

4.3 - Het zoemervolume instellen
Schakel de Apex ID in door op de aan/uit-knop te drukken
(D). (A, 4-1]

Druk gedurende 3 seconden tegelijkertijd op de knop
omhoog (b ) en omlaag (&), en druk één keer op de knop
voor instellen({str) [Afb 4-4]

Pas het volume van de zoemer aan door op de knop
omhoog (4 ) of de knop omlaag (&Y ). te drukken. [Afb. 4-2]
Druk op de instelknop ( §&r) om het ingestelde volume te
bewaren. [Afb. 4-3]

4.4 - De werklengte van het wortelkanaal meten
Schakel de Apex ID in door op de aan/uit-knop te drukken
(D). (A, 4-1]

& OPMERKING Steriliseer de liphaak met een
stoomsterilisator gedurende 30 minuten op 121°C
véor gebruik.

Plaats de liphaak op de lip van de patiént. [Afb 4-5]

& OPMERKING Plaats de liphaak op de
tegenovergestelde kant van de mond van de tand die
wordt gemeten. Gebruiken met een roestvrijstalen
handvijl.

Plaats de vijl in het kanaal. [Afb 4-6]

Bevestig de vijlhouder B aan de vijl (Indien u houder A
gebruikt, raakt u de vijl onder het handvat aan met de
vijlhouder). [Afb 4-7]

Plaats de vijl langzaam in het wortelkanaal terwijl u de
grafiek en de nummerwaarde op het scherm controleert.
Plaats de vijl niet dieper wanneer de afstand tussen de
vijl en de wortelapex de standaardwaarde van wortelapex
bereikt (af fabriek ingesteld op 0,0 mm of uw gekozen
waarde). Als de vijl in de buurt van de apicale constrictie
komt, zal de eenheid sneller gaan piepen. Als de apex

is bereikt, raakt de vijl het parodontale membraan en
wordt er een rode balk weergegeven bij de Apex’ op het
scherm. Wanneer de vijl de apicale constrictie passeert,
wordt de piepfrequentie steeds hoger totdat de waarde
-0,5' op het scherm wordt weergegeven. Bij deze waarde
wordt de toon gelijkmatig en knippert het hele scherm.
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Plaats de vijl dieper tot -0,1 (indien de standaardwaarde
van de wortelapex is ingesteld op 0,0) en trek de vijl terug
tot 0,0 wordt weergegeven op het Icd-scherm. Hierdoor
kunt u de locatie van de apex bevestigen.

[Afb 4-8~Afb 4-10]

Nadat u de rubber plug van de vijl op de tand op het
standaardpunt hebt geplaatst, moet de vijl uit het kanaal
worden verwijderd. Meet de werklengte van het uiteinde
van de vijl tot de rubberen plug met een meetlat. Plaats de
rubberen plug op de vijl op het gewenste referentiepunt en
verwijder de vijl uit de tand.

A OPMERKING Het meetresultaat dat wordt
weergegeven op de Apex ID en de lengte van het
bestand kan variéren naargelang de kijkhoek van de
gebruiker.

A De inbrengingshoek van de vijl na het vergroten
van het kanaal kan variéren van de oorspronkelijke
meethoek van de werklengte.

A Bevestig de werklengte opnieuw na de vergroting
van het kanaal.

Schakel de Apex ID uit door op de aan/uit-knop te drukken
(H). Het apparaat schakelt automatisch uit nadat het

5 minuten niet is gebruikt. De werklengte moet met

een radiogram worden bevestigd.

A OPMERKING Een radiograaf geeft mogelijk een
ander meetresultaat dan de Apex ID. Dit betekent

niet dat er een fout is opgetreden bij de eenheid of

de rontgenopname. De apicale foramen bevindt zich
vaak op een coronale positie ten opzichte van de
radiografische apex. [Afb. 5-2] Een andere mogelijkheid
is dat de hoek van de rontgenstraal en -film niet volledig
loodrecht is.
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5 - GIDS VOOR NAUWKEURIGE METINGEN

Schakel de Apex ID in voér gebruik.

Sluit het controlestuk [Afb 1-9] (meegeleverd in de
oorspronkelijke verpakking) aan op de aansluiting voor het
sondesnoer [Afb 2-5] en bevestig dat de waarde op het
LCD-scherm 0,5 is.

Het is aanbevolen om de vijl eerst in het kanaal te plaatsen
en vervolgens de vijl in de vijlhouder te plaatsen.

Indien de signalen niet wijzigen wanneer de vijl de APEX
nadert, is het mogelijk dat het wortelkanaal te droog is; vul
het in dit geval op met irrigatievioeistof.

Necrotisch weefsel of ander weefsel in het wortelkanaal
kan de nauwkeurigheid beinvloeden. Het is aanbevolen om
verschillende metingen uit te voeren bij het uitvergroten
van het kanaal.

Start eerst met een grotere vijl. Indien de APEX-indicatie
(grafiek en cijfer op het scherm) de APEX niet bereikt,
probeer dan een steeds kleinere vijl te gebruiken om de
werklengte van het wortelkanaal te meten.

6 - MAINTENANCE AND STORAGE

6.1 - Sterilisatie

De ‘liphaak’ en "vijlhouder A moeten gedurende

30 minuten worden gesteriliseerd op 121°C met stoom
onder druk.

De ‘vijlhouder B' moet gedurende 30 minuten worden
gesteriliseerd bij een temperatuur van 121°C door stoom
onder hoge druk in een steriliseerzak en vervolgens
gedurende minstens 10 minuten worden gedroogd.

A WAARSCHUWING Onderdelen die in
rechtstreeks intraoraal contact worden gebruikt,
moeten worden gesteriliseerd met stoom.

& OPMERKING Het is ten sterkste aanbevolen

Vijlhouder B in een sterilisatiezak bij te houden voor

autoclaveren.

e Het metaal van Vijlhouder B kan corroderen indien
het rechtstreeks in contact komt met stoom.

e De temperatuur mag tijdens het steriliseren niet
hoger zijn dan 135°C. Dit kan het product
beschadigen.

6.2 — Aanbevolen sterilisatortype
o Sterilisator: Vaculim type (B)

e Sterilisatietemperatuur: 121°C,
e Sterilisatieduur: 30min
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Om fouten te vermijden, is het aanbevolen de werklengte
meer dan twee keer te meten.

Indien wortelkanalen in een tand zijn verbonden, zoals
bij meerdere wortelkanalen met anastomose of barsten,
is een verkeerde meting mogelijk. Het is aanbevolen de
anatomie van de tand radiografisch te controleren.

Indien de vijl contact maakt met metalen restauraties
tijdens het meten, kan dit leiden tot fouten.

Verwijder bloed of exsudaat uit het kanaal voordat u meet.

In gevallen waarbij het foramen niet volledig is gevormd
of het foramen te sterk is uitgebreid, kan de meetwaarde
van de werklengte korter zijn dan de werkelijke gemeten
waarde.

6.3 — Gebruikte methode om aanbevolen
sterilisatiemethode te valideren:
Sterility Assurance Level (SAL): 10°
1) Validatiemonsters van sterilisatie zijn in Bl's gewikkeld.
2) 3 sterilisatiecycli worden half uitgevoerd gedurende
15 minuten bij 121°C.
3) 1 sterilisatiecyclus wordt volledig uitgevoerd gedurende
30 minuten bij 121°C.
4) Incubeer Bl's bij 55~60°C gedurende 7 dagen.

6.4 - Sterilisator gebruikt voor validering

e Fabrikant: DAIHAN LABTECH CO., LTD
Modelnaam: LAC-5105SP

Serienummer: 20101202138

Controlenummer: TE-10-23

Bruikbare ruimte: 100 liter

Voeding: AC 220V, 50/60Hz

Druk: 2,6 kgf/cm2

Bereik van sterilisatietemperatuur: 105°C~135°C

6.5 — Reinigen

Reinig de Apex ID of sondesnoer met droog gaas en een
kleine hoeveelheid ethanol. Ethanol die na het reinigen
nog op het product zit, moet volledig weggeveegd worden
met een droge doek.

A WAARSCHUWING Gebruik beschermende
hoezen voor de snoeren en de Apex ID tijdens gebruik,
gevolgd door het verwijderen van de hoes en reinigen
met alcohol na gebruik.
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A WAARSCHUWING Gebruik de Apex ID niet
indien deze nat is met ethanol. Er bestaat een risico op
elektrische schok of schade aan het product.

6.6 — Gebruik, opslag en transport

De Apex ID moet worden gebruikt in temperaturen
tussen 10~40°C, luchtdruk 70~106°kPa en relatieve
vochtigheid 30~75%. De Apex ID moet worden

7 - PROBLEEMOPLOSSING

opgeslagen en vervoerd in temperaturen tussen -20~50°C,
luchtdruk 70~106°kPa en relatieve vochtigheid 5~90%.

6.7 —Verwijdering
Werp het product weg overeenkomstig uw lokale wetten
en regelgevingen betreffende afvalstoffen.

Raadpleeg de onderstaande tabel indien u problemen ondervindt. Als er nog problemen zijn, moet u contact opnemen

met uw distributeur of Kerr Corporation.

Probleem

Mogelijke oorzaken

Oplossingen

Geen stroom

Batterij bijna leeg/geen batterij

Vervang de batterijen

Geen stroom

Vervangen van batterij lost het probl-
eem niet op

Controleer de verbinding met de
batterijen

Geen geluid van de zoemer

Geluid niet ingesteld

Pas het volume van de zoemer aan

Stroom AAN, maar er worden geen
metingen weergegeven

Sondesnoer niet aangesloten op het
hoofdapparaat

Controleer de verbinding van het
sondesnoer en het hoofdapparaat

Voeding AAN, maar geen metingen

Vijlhouder niet aangesloten op het

Controleer de verbinding van de

sondesnoer

vijlhouder en het sondesnoer

8 - PRODUCTSPECIFICATIES

Nominale spanning: DC4.5V (1.5V Alkalinebatterij
AAA x 3EA)

Invoerstroom: minder dan 60mA DC
Energieverbruikminder dan 0,27VA

Stroom naar patiént: minder dan AC 10pA
Trillingsfrequentie: 500Hz +0,2Hz, 5kHz +0,002kHz
Grootte: W70mm +1mm x D25mm +1Tmm x
H100mm +1mm

Gewicht: 205g +15g (inclusief houder, zonder batterij)
Beveiligingstype en —niveau tegen elektrische schokken:
Type B geleverd onderdeel

Intern gevoed apparaat, normaal gereedschap (IPX0)
Continue gebruiksduur: 62 uur (met 1250mAh Batterij

x 3EA)

9 — RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN FABRIKANT

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Apex ID is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder wordt omschreven. De klant
of gebruiker van de Apex ID moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt..

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissie CISPR 11 Groep 1 De Apex ID gebruikt RF-energie uitsluitend voor zijn interne functies.
Daarom zijn de RFemissies zeer laag en veroorzaken zij wellicht geen
storingen in elektronische apparatuur in de omgeving.

RF-emissie CISPR 11 Klasse A De Apex ID is geschikt voor gebruik binnen alle instellingen, waaronder

instellingen met een woonfunctie en instellingen die rechtstreeks zijn
aangesloten op een laagspanningsnetwerk dat gebouwen met een
woonfunctie van stroom voorziet.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De Apex ID is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder wordt omschreven. De klant
of gebruiker van de Apex ID moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

|IEC 60601-testniveau

Niveau van naleving

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV lucht

+6 kV contact
+8 kV lucht

De vloer moet van hout, beton of keramiekte-
gels zijn. Als de vloerbekleding uit synthetisch
materiaal bestaat, moet de relatieve vochtigheid
ten minste 30% zijn.

Snelle elektrische
transiénten/lawines

+2 kV voor voeding-
skabels

+2 kV voor voeding-
skabels

De netstroomkwaliteit moet die van een typische
commerciéle omgeving of ziekenhuisomgev-

IEC 61000-4-4 +1 kV voor ingangs-/ ing zijn.

uitgangslijnen
Stroomstoot +1 kV differentiaal- +1 kV differentiaal- De netstroomkwaliteit moet die van een typische
IEC 61000-4-5 modus modus commerciéle omgeving of ziekenhuisomgev-

+2 kV gewone +2 kV gewone ing zijn.

modus modus
Spanningsdalingen, <5% UT (>95% dal- | <5% UT (>95% De netstroomkwaliteit moet die van een typische
korte ing in UT) gedurende | daling in UT) ge- commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving

onderbrekingen en
netspanningsvariaties
op
stroomtoevoerkabels
IEC 60601-4-11

0,5 cycli

40% UT (60% daling
in UT) gedurende

5 cycli

70% UT (30% daling
in UT)

<56% UT (>95% dal-
ing in UT)gedurende
5s

durende 0,5 cycli
40% UT (60%
daling in UT) ge-
durende 5 cycli
70% UT (30% dal-
ing in UT) <6% UT
(>95% daling in UT)
gedurende 5 s

zijn. Als de gebruiker van de Apex ID continu
gebruik vereist tijdens netstroomonderbrekingen,
wordt aanbevolen de Apex ID van stroom te
voorzien met een noodvoeding of een batterij.

Voeding 3 A/m 3 A/m Door netfrequentie ontstane magnetische velden
frequentie (50/60 Hz) moeten van het niveau zijn dat kenmerkend is
|IEC 61000-4-8 voor een typische locatie in een typische com-

merciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.
Geleide RF 3V/m 3V/ms Draagbare en mobiele RF-communicatieappa-
|IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz | 150 kHz tot 80 MHz | ratuur mag niet dichter bij een onderdeel van

Gestraalde RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz tot 2.5 GHz

3V/m
80 MHz tot 2.5 GHz

Opmerking: Ut is de wisselstroom-netvoeding voorafgaand aan de instell-

ing van het testniveau.

Opmerking: bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van

toepassing.

Opmerking: Deze richtlijnen zijn niet noodzakelijkerwijs in alle omstan-
digheden van toepassing. De elektromagnetische voortplanting wordt
beinvioed door de absorptie en de reflectie van structuren, objecten en

mensen.

De veldsterkte die wordt uitgestraald door vaste zenders, zoals basissta-

tions voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en mobiele landradio’s, ama-
teurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kan niet op
theoretische wijze nauwkeurig worden voorspeld. Voor beoordeling van de
elektromagnetische omgeving in samenhang met vaste RF-zendinstallaties
moet een elektromagnetisch werkplekonderzoek worden overwogen.
Indien de gemeten veldsterkte in de ruimte waarin de Apex ID wordt
gebruikt het bovenstaande toepasselijke RF-nalevingsniveau overschrijdt,
moet worden geverifieerd of de Apex ID normaal functioneert. Als het sys-
teem niet normaal werkt, zijn er wellicht aanvullende maatregelen vereist.
U kunt de Apex ID verplaatsen of anders richten.

® Over het gehele frequentiebereik van 150 kHz t/m 80 MHz moet de
veldsterkte onder [V1] V/m blijven.

de Apex ID, inclusief kabels, worden gebruikt
dan de aanbevolen scheidingsafstand berekend
volgens de vergelijking die van toepassing is op
de zenderfrequentie.

Aanbevolen aan te houden afstand
d=[3,5V1YP

d=[3,5/E1]YP 80 MHz tot 800 MHz
d=[7/E11yYP 800 MHz tot 2.5 GHz

Waarin P de waarde in watt (W) is van het maxi-
male uitgangsvermogen van de zender zoals op-
gegeven door de fabrikant van de zender, en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meter (m) is.

De veldsterkte van vaste RF-apparatuur, zoals
bepaald in een elektromagnetisch locatieonder
zoek, dient in elk frequentiebereik kleiner te zijn

dan het nalevingsniveau.?

Dit symbool geeft aan dat in de nabijheid van
daarmee gemerkte apparatuur interferentie kan

optreden: (((i)))
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10 - KWALITEITSGARANTIE EN VERANTWOORDELIJKHEID

A OPMERKING

GARANTIE EN UITSLUITINGEN

Garantie

Kerr Corporation garandeert dat de Apex ID elektronische apexlocator geen defecten vertoont in materialen en
vakmanschap gedurende een periode van drie jaar vanaf de oorspronkelijke datum van aankoop, en voor
verbruikbare onderdelen (met uitzondering van batterijen) 6 maanden vanaf de oorspronkelijke datum van aankoop,
in overeenstemming met de garantievoorschriften van Kerr Corporation. Als de Apex ID binnen de opgegeven
garantieperiode een defect vertoont dat niet uit deze garantie is uitgesloten, zal Kerr Corporation, naar eigen goed-
dunken, de Apex ID herstellen of vervangen door geschikte nieuwe of herstelde onderdelen. Wanneer andere
onderdelen worden gebruikt om verbeteringen aan te brengen, kan Kerr Corporation, naar eigen goeddunken, de
bijkomende kosten van deze onderdelen aan de klant doorrekenen. Als de aanspraak op garantie gerechtvaardigd is,
wordt het product portvrij naar de gebruiker teruggestuurd.

Andere aanspraken op garantie dan die hierin opgenomen, zijn expliciet uitgesloten.

Uitsluiting

Schade en defecten veroorzaakt onder de volgende omstandigheden, worden niet gedekt door de garantie:

¢ Foutieve hantering/demontering/verandering, nalaten of falen om de eenheid te gebruiken volgens de richtlijnen

opgenomen in de Gebruiksaanwijzing/Gebruikershandleiding.

Overmacht of andere omstandigheden waar Kerr Corporation geen controle over heeft.

e Dit apparaat is gefabriceerd voor het gebruik dat in deze Gebruikshandleiding wordt vermeld. Kerr Corporation is
niet verantwoordelijk voor schade veroorzaakt door misbruik van de klant of door ander gebruik dan het opgegeven
gebruik.

Verantwoordelijkheid

Kerr Corporation is niet verantwoordelijk voor schade of letsel veroorzaakt door onderstaande redenen:
e Gebruik door onbevoegd personeel.

Wijzigingen of aanpassingen van het apparaat.

Gebruik van onderdelen of apparaten van een andere fabrikant in combinatie met de Apex ID.
Gebruik van niet-goedgekeurde onderdelen of herstelling van het apparaat door onbevoegden.
Het negeren van de onderhoudsrichtlijnen of waarschuwingen in de handleiding.

Gebruik van het apparaat in toepassingen die niet in de instructiehandleiding staan.

Gebruik van een andere voeding dan vermeld in de handleiding.

Brand, overstroming, bliksem of natuurrampen

Achteloosheid van de klant of opzettelijk misbruik.
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Denne manual indeholder anvisninger til, hvordan arbejdslaengden af rodkanaler males vha. Apex ID
elektronisk spidspositionsindikator.

Denne brugermanual er blevet udarbejdet mhb. pa tandleegepersonale.
Hvis det er nedvendigt, kan denne manual og produktet aendres uden varsel.
Produktet er blevet testet for overholdelse af elektromagnetisk anvendelse iht. EN60601-1-2, og det er designet til at
beskytte mod skadelig interferens, nar det installeres og betjenes iht. anvisningerne. Dette produkt kan frembringe,
anvende og udsende tradles belgeleengdeenergi, og det kan forarsage skadelig interferens med andet udstyr i
naerheden. | dette tilfeelde skal brugeren udbedre interferensen ved hjeelp af en eller flere af anbefalingerne beskrevet
herunder:

0 @g afstanden mellem Apex ID og det udstyr, der oplever interferens.

o Geninstallér og genstart Apex ID.

o Kontakt din forhandler eller Kerr Corporation.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGE

Laes omhyggeligt denne manual. Formalet med denne brugermanual er at opna effektiv og sikker betjening
af Apex ID for brugere og patienter.

SIKKER BRUG

Symboler: Denne bruksanvisningen inneholder ulike symboler for a hjelpe operataren med riktig og sikker drift
av enheten og for a beskytte mot personskade, eller skade pa eller tap av eiendom. Symbolene og deres betyd-
ning er som folger:

A FARE A FORSIGTIG A MERK

Kan medfere personskader eller Kan medfere personskader eller Kan fere til personskade eller
dodsfald. dedsfald. ded. Kan fere til uriktige data.

A FARE

Ma ikke anvendes til patienter med pacemakere.

Ma ikke anvendes med elektrokirurgiske anordninger.

Produkter eller dele, der ikke er godkendt af Kerr Corporation, ma ikke tilsluttes eller monteres til dette produkt.
Anvendelse af ikke-godkendte produkter eller dele kan medfere fejl ved anordning og patientskade.

Denne anordning ma ikke anvendes ved tilstedeveerelsen af oxygen-oxiderede midler, nitrogen-oxiderede midler
eller breendbare aneestesiblandinger

A FORSIKTIG

"Forsigtig: Ifalge foderal lovgivning ma dette produkt kun seelges af eller efter ordination af en tandlaege.”
Denne anordning er ikke vandteet. Hvis den udseettes for fugt, kan det medfare elektrisk sted eller beskadigelse
af anordningen.

Anordningen ma ikke skilles ad. Hvis anordningen skilles ad eller, de indre dele bergres, kan det medfere
elektrisk sted eller forbreending. (Hvis du forsaetligt skiller produktet ad, bliver garantien annulleret uanset
garantiperioden.)

Anordningen mé kun skilles ad eller repareres af personer, der autoriseret dertil af Kerr Corporation.
Dette produkt er kun beregnet til dental operativ anvendelse.

Kontrollér, at anordningen fungerer korrekt inden anvendelse.

Nar batteriet bliver afladet, skal brugen standses, og batterierne udskiftes.

Ma ikke anvendes under forhold med hgj luftfugtighed.

Beskyt anordningen mod pavirkninger forarsaget at atmosfeerisk tryk, vind, sol og salt.

Ma ikke anvendes pa steder, hvor der opbevares spraengfarlige produkter eller gasser.

Stands brugen, hvis anordningen ikke fungerer korrekt.

Er ikke indiceret til andre anvendelser end maling af arbejdsleengden af rodkanaler.
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A BEMARK

Blokerede rodkanaler kan ikke males korrekt.

Vedlikehold og reparasjon av sikkerhetsetiketten

Dette produkt ma kun anvendes af tandleegepersonale.

For at undga elektrisk sted eller eksplosion ma anordningen ikke udseettes for hegje temperaturer eller hgj
luftfugtighed. Hold produktets metaldele veek fra ledere. Det kan medfare brand, elektrisk sted eller beskadigelse.
Stil ikke tunge genstande oven péa denne anordning. Det kan medfere brand eller elektrisk sted.

Bekreeft alle mélinger af kanalleengde med rentgenbilleder.

Hvis du giver denne anordning til andre, skal du inkludere brugsanvisningen.
Tag batterierne ud, hvis Apex ID-enheden ikke skal bruges i nogen tid.

* Meerkater med bemaerkninger og forsigtigheder skal vedligeholdes forsvarligt via regelmaessig kontrol.
e Erstat: Hvis maerkater med bemaerkninger og forsigtigheder er bortkommet eller beskadigede, bedes du kontakte
Kerr Corporation for at f& udleveret erstatningsmeerkater.

1 - BRUGSINDIKATIONER OG BETJENINGSPRINCIPPER

1.1 - Brugsindikationer
Apex ID er en elektronisk apex-finner som er utformet for
& méle arbeidslengden pa rotkanaler.

A BEMARK Anordningen er kun beregnet til at
male arbejdsleengden af rodkanaler.

1.2 - Betjeningsprincipper
Enheden udsender mikrosignaler, der bestar af

dobbelt frekvenser, som returneres til enheden efter
beveegelse langs det elektriske kredsleb, der bestar af:
enhed - sondekabel - filholder - fil - patient - l&ebeholder -
sondekabel. Det elektriske kredslebs impedans kan
&ndres afhaengigt af afstanden mellem filens spids og
rodkanalens spids, hvilket resulterer i en &ndring af de
mikrosignaler, der returneres til enheden. Enhedens
mikroprocessor beregner aendringen i mikrosignaler for
at konvertere forskellen til en afstandsveerdi, der vises pa
Apex ID-displayet.

2 - ANORDNINGENS INDHOLD OG FUNKTIONER

2.1 - Anordningens indhold og funktioner
Produktets indhold:

Apex ID-enhed (1) - Fig. 1.1

AAA alkaliske batterier (3) - Fig. 1.2
Stander (1) - Fig. 1.3

Laebeholdere (5) - Fig. 1.4
Filholder A (1) - Fig. 1.5

Filholder B (2) - Fig. 1.6
Brugsanvisning (1) - Fig. 1.7
Sondekabel (1) - Fig. 1.8
Kontrolanordning (1) - Fig. 1.9
Kontroller (1) - Fig. 1.9

2.2 -Tilbehor og deres funksjoner

Navn

Funksjoner

Sondekabel - Fig. 1.8

Tilslutter Apex ID og filholder og leebeholder

Leebeholder - Fig. 1.4

Til at holde patientens leebe

Filholder A - Fig. 1.5

Beror for at file (designet til molarer)

Filholder B - Fig. 1.6

Holder filen

Kontrolanordning - Fig. 1.9

Bekreefter, at Apex ID fungerer korrekt
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2.3 - Apex ID egenskaber og deres funktioner

Egenskab Funktioner

Funksjoner

LCD-skjerm - Fig. 2.1

Viser status for indstillingerne og angiver afstanden
mellem filens spids, der er indsat i rodkanalen, og
rodspidsen

Kontrollpanel - Fig. 2.2

Veelg mellem TAND/SLUK- og kontrolfunktioner

Stativ - Fig. 2.3

Placerer Apex ID péa et bord

Batterirom — Fig. 2.4

Indeholder 3 x 1,6V batterier (4,5V jeevnstrom).

Kontakt for sondeledning — Fig. 2.5

Tilslutter sondekablet til maling af arbejdsleengden af
rodkanal

Op-knap (%) - Fig. 2.6

Tryk pa knappen for at ege rodspidsens standardveerdi
med 0,1 og summersignalets lydstyrke med 1 trin

Ned-knap (QN) - Fig. 2.7

Tryk pa knappen for at reducere rodspidsens standardveer
di med 0,1 og summersignalets lydstyrke med 1 trin

Innstillingsknap @) - Fig. 2.8

Tryk pa knappen for at rette indstillingstilstanden

Hovedafbryder (()) - Fig. 2.9

Tryk pa knappen for at teende eller slukke enheden

Lydstyrke for summersignal - Fig. 2.10

Angiver lydstyrken for summersignalet

Grafsignal - Fig. 2.11

Grafen viser afstanden mellem filens spids og
rodspidsen

Batterisignal - Fig. 2.12

Angiver tilbageveerende batteriladning

Rodspidssignal - Fig. 2.13

Angiver, hvornar filen har naet det apikale foramen eller
"0"-punktet indstillet af brugeren

Numerisk signal - Fig. 2.14

Angiver afstanden mellem filens spids og rodspidsen
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3 - INDEN BRUG

3.1 - Kontrollér indholdet

e Bekreeft, at alle komponenterne angivet i indholdslisten
findes i eesken, inden anordningen anvendes forste
gang. (Der henvises til Seettets indhold i afsnit 2)

e Kontrollér, anordningens yderside for beskadigelse.

& BEMARK Kerr Corporation er ikke ansvarlige for
skader, der er forarsaget af forkert brug af produktet.

3.2 - Kontrollér tilslutningen mellem sondekabel og
filholder

Iseet lebekrog og filholder B i sondekablet [fig 3-1]. Stik
sondekablet i kabelstikket pa hovedenheden. [Fig. 3-2]

4 - OPSATNING OG ANVENDELSE

4.1 -Tilslutning af sondekabel

Tilslut filholderen og leebeholderen til sondekablet.

[Fig. 3-1] Sondekablet skal tilsluttes til sondekabelstikket
pa hovedenheden. [Fig. 3-2]

4.2 - Opsaetning af standardveaerdi for rodspids

Teend for produktet med hovedafbryderen((') ).[Fig 4-1]
Filspidsens placering er vist pa indikatorbjzelken for
kanalleengde pa displayet. Arbejdsleengde: Afleesningen 0,5
angiver, at spidsen af filen befinder sig i eller meget teet pa
den apikale konstriktion (fysiologisk foramen). [Fig. 5-2]
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Teend for enheden, og kontrollér, at der er et komplet
kredsleb, ved at lade filholder B berare leebekrogen.

Pa skeermen lyser alle bjeelker, og der vises en stiplet linje
nederst til hejre pa skeermen [Fig. 5.1]. Tonen vil veere
konstant.

Bemaerk: Hvis hovedafbryderen () ikke fungerer, skal
du sikre, at isoleringsplasten er fjernet fuldsteendigt

fra batteridaekslet pa bagsiden af produktet. Fjern
isoleringsplasten inden brug. [Fig. 3-4]

3.3 —Ytelsesinspeksjon med kontroller
Teend for anordningen pa hovedafbryderen (D). [Fig. 3-5]

Seet stikket til den medfelgende kontrolanordning i
(i sondekabelstikket) og se, om den viste veerdi pa LCD-
skeermen er "0,5" [Fig. 3-6]

Hvis der vises "0,5" pa LCD-skeermen, er enheden klar til
klinisk anvendelse.

Hold op-knappen og ned-knappen inde samtidig i
ca. 3 sekunder. 4% o [Fig. 4-2]

s Veelg indstillingen ‘0,0" ved at trykke pa op-knappen
eller ned-knappen.\Q"). [Fig. 4-2] Ga tilbage til den tidligere
indstilling ved at felge den samme fremgangsmade.

Trykk pa innstillingsknappen ( &), og derefter vil den
enskede veerdi for spidsen veere rettet. [Fig. 4-3]
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A BEMARK Apex er fra fabrikken indstillet til
standardveerdien 0,0 pa Apex ID-enheden. Denne veerdi
angiver, at filen har ndet den anatomiske foramen.

[Fig. 5-2]

4.3 - Indstilling af summerlydstyrke
Teend for Apex ID pé hovedafbryderen (D). [Fig 4-1]

Hold op-knappen (b ) og ned-knappen (&) iinde samtidig i
ca. 3 sekunder, og tryk én gang pa indstillingsknappen. L
[Fig. 4-4]

Justér summersignalets lydstyrke ved at trykke pa
op-knappen (4» ) eller ned-knappen (& ). [Fig. 4-2]
Trykk pa innstillingsknappen ( {s) ffor at beholde den
indstillede lydstyrke. [Fig. 4-3]

4.4 - Maling af arbejdsleengden af rodkanalen
Teend for Apex ID pa hovedafbryderen (d). [Fig. 4-1]

A BEMARK For brug skal leebeholderen steriliseres
i en dampsterilisator ved 121 °C i 30 minutter..

Seet filen i kanalen. [Fig. 4-6]

A BEMARK Placér leebeholderen pa den modsatte
side af munden i forhold til den tand, der bliver malt.
Anvendes med handfil i rustfrit stal.

Seet filholder B pé filen (hvis filholder A anvendes, skal filen
berares under handtaget med filholderen). [Fig. 4-7]

Seet filen langsomt i rodkanalen, mens du tjekker grafen og
talveerdien pa skeermen. Stop iseetningen, nar afstanden
mellem filen og rodapex nér standardveerdien for rodapex
(forudindstillet fabriksindstilling pa 0,0 mm eller den veerdi,
du har valgt). Nar filen nsermer sig den apikale konstriktion,
bipper enheden hurtigere. Nar apex er naet, bererer filen
den periodontale membran, og der vises en red bjelke

pa skaermen ved "Apex” Nar den har passeret den apikale
konstriktion, @ges bipfrekvensen, indtil der star "-0,5" pa
skaermen. Derefter er lyden konstant, og hele skaeermen
blinker.
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Fortseet med at iseette filen til -0,1 (hvis standardveerdien
for rodapex er indstillet til 0,0), og fer derefter filen tilbage,
indtil der star 0,0 pa skeermen. Dette hjeelper med at
bekreefte placeringen af spidsen. [Fig. 4-8 ~ Fig. 4-10]

Nar filens gummiprop er placeret pa tanden ved
referencepunktet, fiernes filen fra kanalen.

Maél arbejdsleengden fra spidsen af filen til gummiproppen
med en lineal. Efter placering af gummiproppen pa filen i
forhold til et referencepunkt, filen skal fiernes fra tanden.

A BEMARK Malingsresultatet, der vises af Apex ID,
og filens leengde kan variere afhaengigt af brugerens
synsvinkel.

A Filens indferingsvinkel efter forsterrelse af kanalen
kan veere forskellig fra den arbejdsleengdens oprindelige
malingsvinkel.

.& Kontrollér arbejdsleengden igen, efter at kanalen er
forstorret.

Sluk for Apex ID pé hovedafbryderen ((')). Enheden vil
slukke automatisk efter 5 minutter, hvis den ikke anvendes.
Arbejdsleengden skal bekreeftes vha. rentgenbilleder

.& BEMARK En radiograf viser muligvis et andet
malingsresultat end Apex ID. Dette skyldes ikke en
fejl ved enheden eller rentgenapparatet. Ofte er den
apikale foramen placeret koronalt i forhold til det
radiografiske apex. [Fig. 5-2] En anden mulighed er,
at rentgenstralens vinkel og filmen er uden for den
perpendikulaere vinkel.
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5 - VEJLEDNING TIL PRACIS MALING

Teend for Apex ID inden anvendelse.

Tilslut kontrolanordningen [Fig. 1-9] (medfelger i den originale
pakning) til sondekabelstikket [Fig. 2-5], og bekreeft, at den
viste veerdi pa4 LCD-skeermen er 0,5.

Det anbefales at indfare filen i kanalen ferst og derefter
tilslutte filen til filholderen.

Hvis signalerne ikke aendres, nar filen neermer sig APEX,
kan det skyldes, at rodkanalen er for ter; derfor skal den
fyldes med et skyllemiddel.

Nekrotisk veev eller andet materiale i rodkanalen kan
pavirke nejagtigheden. Det tilrades at tage flere malinger
under forsterrelse af kanalen.

Start ferst med en starre fil. Hvis APEX-indikationen (graf
og numerisk signal p& skeermen) ikke nar APEX, forsag
gradvist med en mindre fil til maling af rodkanalens
arbejdsleengde.

6 - VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING

6.1 — Sterilisering
"Laebeholderen” og "Filholder A" skal dampsteriliseres
ved 121 °C i 30 minutter med hejt tryk.

"Filholder B" skal dampsteriliseres ved 121 °C i
30 minutter med hejt tryk i en steriliseringspose og
derefter tarre i mindst 10 minutter efter steriliseringen.

& FORSIGTIG Anvendte dele, der har veeret i
direkte intraoral kontakt, skal dampsteriliseres.

& BEMARK Det anbefales kraftigt at placere

filholder B i en steriliseringspose under autoklavering.

e Metaldelene i filholder B kan korrodere, hvis de
kommer i direkte kontakt med damp.

e Temperaturen ma ikke overskride 135 °C under
steriliseringen, da produktet kan tage skade.

6.2 - Anbefalet sterilisatortype

e Sterilisator: Vakuumtype (B)

e Steriliseringstemperatur: 121 °C,
e Steriliseringstid: 30 min.
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For minimere fejl anbefales det, at arbejdsleengden maéles
mere end to gange.

Hvis rodkanalen i en tand er forbundet, hvilket geelder for
flere rodkanaler med anastomoser eller revner, kan der
veere risiko for fejlmalinger. Det anbefales at verificere
tandens anatomi vha. rentgenbilleder.

Hvis filen kommer i kontakt med metalrestaureringer
under méling, kan det medfare fejl.

Fjern blod eller ekssudat i kanalen inden maling.

| tilfeelde hvor foramen ikke er fuldsteendigt formet, eller
foramen er blevet udvidet for meget, kan malingsveerdien
for arbejdsleengden veere kortere end den faktiske
malingsveerdi.

6.3 - Anvendt metode til validering af anbefalet

steriliseringsmetode:

Steriliseringssikringsniveau (SAL (= Sterility Assurance

Level)): 10-6

1) Steriliseringssikringsprever pakkes ind i Bl'er.

2) Der udferes 3 omgange steriliseringscyklusser som
en halv cyklus ved 121 °C i 15 minutter.

3) Der udferes 1 omgang steriliseringscyklus som en hel
cyklus ved 121 °C i 30 minutter.

4) Inkubér Bl'erne ved 55~60 °C i 7 dage.

6.4 - Anvendt sterilisator til validering

e Producent: DAIHAN LABTECH CO., LTD
Modelnavn: LAC-5105SP

Serienummer: 20101202138

Kontrolnr.: TE-10-23

Gyldigt rum: 100 liter

Stremforsyning: 220 V vekselstrem, 50/60 Hz

Tryk: 2,6 kgf/cm2

Temperaturinterval for sterilisering: 105 °C ~ 135 °C

6.5 - Rengering

Renger Apex ID eller sondekablet med et gazebind

og en lille maengde ethanol. Al ethanol efterladt pa
produktet efter rengering skal terres helt af med en tor
klud.

& FORSIGTIG Anvend beskyttelsesmanchetter
pa kablerne og Apex ID under betjening, fjern
manchetterne efter brug, og ter efter med alkohol.
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et atmosfeerisk tryk mellem 70 ~ 106 kPa og en relativ

A FORSIGTIG Apex ID ma ikke anvendes, nar luftfugtighed mellem 5 ~ 90 %.
enheden er fugtet med ethanol. Der er risiko for
elektrisk sted eller beskadigelse af produktet. 6.7 - Bortskaffelse

Bortskaf produktet iht. lokale renovationsforeskrifter

og/eller -lovgivning.
6.6 - Betjening, opbevaring, transport

Apex ID ber betjenes ved temperaturer mellem 10-40 °C,
et atmosfeaerisk tryk mellem 70-106 kPa og en relativ
luftfugtighed mellem 30-75 %. Apex ID ber opbevares
og transporteres ved temperaturer mellem -20-50 °C,

7 - FEJLFINDING

Hvis der opstar problemer, henvises der til nedenstaende skema. Hvis der opstar yderligere problemer, eller du har
speargsmal, bedes du kontakte din forhandler eller SynbronEndo.

Problem Mulige arsager Losninger

Ingen stram Lavt batteri/intet batteri Udskift batterierne

Ingen strem Udskiftning af batterierne loser ikke Kontrollér batteriernes tilslutning
problemet

Ingen summerlyd Ingen lydindstilling Juster summersignalets lydstyrke

Enheden er TANDT, men der vises Sondekablet frakoblet fra hoveden- Kontrollér sondekablets stik og

ingen malinger heden tilslutning til hovedenheden

Enheden er TANDT, men der Filholderen er frakoblet sondekablet Kontrollér tilslutningen mellem

udferes ingen méling filholder og sondekabel

8 - PRODUKTSPECIFIKATIONER

e Nominel speending: 4,5V jeevnstrem (1,5 V alkalisk batteri e Vaegt: 390 g 15 g (med stativ, uden batteri)
AAA x 3 EA) * Beskyttelsestype og -niveau mod elektrisk sted: Type B,
® Indgangsstrem: mindre end 60 mA jeevnstrem anvendt del
e Stremforbrug: mindre end 0,27 VA e Udstyr med intern stramforsyning, almindeligt udstyr
e Patientens hjeelpestrem: mindre end 10 pA vekselstrom (IPX0)
e Oscilleringsfrekvens: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz £0,002 kHz e Konstant driftstid: 62 timer (ved 1250 mAh batteri x 3
e Storrelse: B 70 mm +1 mm x D 25 mm +1 mm x EA)

H 100 mm +1 mm

9 - VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLARING

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk straling

Apex ID er beregnet til brug i det elektromagnetiske omrade beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af Apex ID
bor sikre, at det anvendes i sddanne omgivelser.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF emissioner CISPR 11 | Gruppe 1 Apex ID bruger udelukkende RF-energi til interne funktioner.
Derfor er radiofrekvensudsendelsen meget lav og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr, der befinder sig i
neerheden.

RF emissioner CISPR 11 | Klasse A Apex ID egner sig til brug i alle miljger, herunder beboelsesomrader
og omrader, der er direkte forbundet til det offentlige lavspaending-
snet, der leverer strom til beboelsesomrader.
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Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk beskyttelse

Apex ID er beregnet til brug i det elektromagnetiske omrade beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af Apex ID
ber sikre, at det anvendes i sddanne omgivelser.

Immunitetstest

|IEC 60601 testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

transient/burst

stremforsyningsledninger

stremforsyningsledninger

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve skal veere af tree, beton eller

udladning (ESD) +8 kV Iuft +8 KV luft keramiske fliser. Hvis gulvet er

IEC 61000-4-2 deekket med syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig +2 kV for +2 kV for Stremforsyningskvaliteten skal

veere typisk erhvervsmaessig eller
til hospitalsmiljger.

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pé stremforsyningens
indgangsledninger
IEC 60601-4-11

for 0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % fald i UT)
<5 % UT (>95 % fald i UT)
i 5 sek.

for 0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % fald i UT)
<5 % UT (>95 % fald i UT)
i 5 sek.

|IEC 61000-4-4 +1 kV for indgangs-/
udgangsledninger
Stremsted +1 kV differentiel tilstand +1 kV differentiel tilstand Stremforsyningskvaliteten skal
IEC 61000-4-5 +2 kV almindelig tilstand | +2 kV almindelig tilstand veere typisk erhvervsmeessig eller
til hospitalsmiljger.
Spaendingsfald, <5 % UT (>95 % fald i UT) | <5 % UT (>95 % fald i UT) Stremforsyningskvaliteten skal

veere typisk erhvervsmaessig
eller til hospitalsmiljeer. Hvis
brugeren af Apex ID kraever
vedvarende drift under
stremforsyningsafbrydelser,
anbefales det, at udstyret bliver
forsynet fra en stremforsyning,
der ikke afbrydes, eller fra et
batteri.

V1] V/m.

Bemeerk: UT er vekselstramspaendingen feor anvendelse af testniveauet.
Bemeerk: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hojeste frekvensomrade.

Bemeerk: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption i og refleksion fra bygninger,
genstande og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestationer for radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradlose telefoner) og landbaserede mobilradioer, amaterradioer,
AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudses preecist
teoretisk. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg med hensyn til faste
radiofrekvenssendere skal der udferes en elektromagnetisk undersegelse af
omradet. Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor Apex ID bruges, overstiger de
geeldende RF-overholdelsesniveauer naevnt ovenfor, ber Apex ID ngje observeres
for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan yderligere tiltag
veere ngdvendige, eksempelvis omorientering eller flytning af Apex ID.

| frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end

Stremfrekvens 3 A/m 3 A/m Stremfrekvensmagnetfelterne
(50/60 Hz) skal veere pa et niveau, der er
~ normalt for et typisk erhvervseller
IEC 61000-4-8 hospitalsmilje.
Ledet radiofrekvens | 3V/m 3V/ms Beerbart og mobilt RF .
IEC61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz kommunikationsudstyr ma ikke
benyttes naeermere nogen dele af

., Apex ID, herunder kabler, end den
Udstralet 3V/m 3V/m anbefalede separationsafstand,
radiofrekvens 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 2,5 GHz der beregnes ud fra den ligning,
|IEC 61000-4-3 der er relevant for senderens

frekvens.

Anbefalet separationsafstand
d=[3,5/V11yP

d=[3,5/E1]yP 80 MHz til 800 MHz
d=[7/E1]\/P 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i

Watt (W) ifelge producenten af
senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste
radiofrekvenssendere,

som bestemmes af en
elektromagnetisk undersggelse af
lokaliteten, skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet for
hvert frekvensomrade.®

Der kan forekomme interferens
i neerheden af udstyr markeret

med felgende symbol: (((i)))
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10 - KVALITETSGARANTI OG ANSVAR

A BEMARK

GARANTI OG UTELUKKELSER

Garanti

Kerr Corporation indestar for, at den elektroniske Apex ID-apexlokalisator er fri for materiale- og handvaerksmaes-

sige fejl i en periode pa 3 ar fra den oprindelige kebsdato, og for forbrugsvarerne (dog ikke batterier) i 6 maneder fra
kebsdatoen i henhold til Kerr Corporation’s garantibestemmelser. Hvis Apex ID viser fejl, som ikke er ekskluderet
under denne garanti, inden for den angivne garantiperiode, skal Kerr Corporation efter eget sken enten erstatte eller
reparere Apex ID med passende nye eller istandsatte dele. Hvis der bruges andre dele, der udger en forbedring, kan
Kerr Corporation efter eget sken fakturere kunden for de ekstra omkostninger forbundet med disse dele. Hvis garanti-
kravet viser sig at veere berettiget, returneres produktet til brugeren med fragten forudbetalt.

Garantikrav ud over de heri angivne er udtrykkeligt udeladt.

Utelukkelser

Beskadigelse og fejl, der skyldes felgende omsteendigheder, er ikke deekket af garantien:

e Ukorrekt handtering/afmontering/modificering, forssmmelse af eller manglende evne til at betjene enheden i
overensstemmelse med vejledningen i brugsanvisningen/brugermanualen.

Force majeure eller andre omstaendigheder, der er uden for Kerr Corporations kontrol.

Denne anordning er fremstillet til anvendelserne specificeret i denne brugsanvisning. Kerr Corporation er ikke
ansvarlig

for nogen skade, der skyldes ukorrekt brug eller andre anvendelser end de specificerede.

Ansvar

Kerr Corporation er ikke ansvarlig for beskadigelser eller personskader, der skyldes noget af falgende:
Brug af uautoriseret personale.

Andringer eller modifikationer af anordningen.

Anvendelse af andre producenters anordninger eller dele sammen med Apex ID.

Anvendelse af ikke-godkendte dele eller reparation af anordningen fortaget af uautoriserede parter.
Tilsideseettelse af vedligeholdelsesanvisninger og forsigtigheder angivet i brugermanualen.
Anvendelse af anordningen til brug, der ikke er inkluderet i brugermanualen.

Anvendelse af stremforsyning, der er forskellig fra den, der er specificeret i brugermanualen.
Brand, oversvemmelse, lynnedslag eller naturkatastrofer.

Forsemmelighed eller tilsigtet ukorrekt anvendelse.
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Denne handboken gir instruksjoner om hvordan man skal male arbeidslengden pa rotkanaler ved hjelp av
Apex ID Electronic Apex Locator.

Denne bruksanvisningen er utarbeidet for bruk av tannhelsepersonell.
Denne handboken og produktet kan endres uten varsel ved behov.
Produktet har blitt testet for elektromagnetisk applikasjonsamsvar med EN60601-1-2 og er utformet for & beskytte
mot skadelig interferens ved installasjon og bruk i henhold til instruksjonene. Dette produktet kan produsere, bruke og
slippe ut tradles stralingsenergi,og det kan fere til skadelig interferens med annet utstyr i neerheten. | slike tilfeller skal
brukeren lgse interferensproblemet ved hjelp av én eller flere av anbefalingene som er beskrevet nedenfor:

o @k avstanden mellom Apex ID og enheten som opplever forstyrrelser.

o Reinstaller og start Apex ID pa nytt.

o Ta kontakt med din forhandler eller Kerr Corporation.

SIKKERHETSFORHOLDSREGLER

Les denne handboken ngye. Hensikten med denne bruksanvisningen er a gi effektiv og trygg drift av Apex ID
for brukere og pasienter.

SIKKER BRUG

Symboler: Denne bruksanvisningen inneholder ulike symboler for a hjelpe operataren med riktig og sikker
drift av enheten og for a beskytte mot personskade, eller skade pa eller tap av eiendom. Symbolene og deres
betydning er som falger:

A FARE A FORSIGTIG A MERK

Kan fere til personskade eller dad. Kan fare til personskade eller ded. Kan fere til personskade eller
ded. Kan fere til uriktige data.

A FARE

e M3 ikke brukes pa pasienter med pacemakere.

e Ma ikke brukes med elektrokirurgiske enheter.

Produkter eller deler som ikke er godkjent av Kerr Corporation skal ikke kobles til eller festes til dette produktet.
Bruk av ikke-godkjente produkter eller deler kan fere til funksjonsfeil pa enheten og skade pa pasienten.

Ikke bruk denne enheten i nzerveer av oksygen-oksiderte stoffer, nitrogen-oksiderte stoffer eller brennbare
anestesimidler.

A FORSIKTIG

«Forsiktig: Amerikansk lovgivning tillater kun at dette utstyret selges av eller etter rekvisisjon fra en tannlege. »
Enheten er ikke vanntett. Eksponering til fukt kan fare til elektrisk stot eller skade pa enheten.
Enheten mé ikke demonteres. Demontering og berering av innsiden péa enheten kan fore til elektrisk stot eller
forbrenning. (Hvis du demonterer produktet med vilje, skal garantien ikke gjelde uansett garantiperioden.)
Demontering og reparasjon skal kun gjeres av personer som er autorisert av Kerr Corporation.
Dette produktet er kun for dental operativ bruk.
Bekreft at enheten virker som den skal for bruk.
Nar batteriladningen er lav, skal enheten tas ut av bruk og batteriene skiftes.
Skal ikke brukes i sveert hay luftfuktighet.
Beskytt enheten mot virkningene av lufttrykk, vind, sol og salt.
Skal ikke brukes der eksplosive produkter eller gasser er lagret.
Avslutt bruk dersom enheten ikke fungerer som den skal.
Ikke indisert for annen bruk enn for & male arbeidslengden pé rotkanaler.
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& MERK

Blokkerte rotkanaler kan ikke males neyaktig.

Vedlikehold og reparasjon av sikkerhetsetiketten

* erstattet.

Dette produktet er kun ment for bruk av tannhelsepersonell.

For & unnga elektrisk stat eller eksplosjon, hold enheten unna heye temperaturer eller hay luftfuktighet. Hold
enhetens metalldeler borte fra ledere. Det kan oppstéa brann, elektrisk stet eller skade.

Plasser ikke tunge ting oppa enheten. Det kan oppsta brann eller elektrisk stot.

Bekreft alle malinger av kanallengde ved hjelp av rentgen.

Dersom du gir denne enheten til andre personer, gi dem ogsa brukerhandboken.
Ta ut batteriene av Apex ID dersom det ikke er sannsynlig at enheten vil bli benyttet pa en god stund.

o Sikkerhetsetiketten om forsiktighet skal vedlikeholdes ved hjelp av regelmessig ettersyn.
e Erstatning: Dersom sikkerhetsetiketten har blitt skadet eller borte, ta kontakt med Kerr Corporation for & fa den

1 - INDIKASJONER FOR BRUK OG FUNKSJONSPRINSIPPER

1.1 - Indikasjoner for bruk
Apex ID er en elektronisk apex-finner som er utformet for
& méle arbeidslengden pa rotkanaler.

& MERK Bruk enheten kun for 4 male
arbeidslengden pa rotkanalene.

1.2 - Funksjonsprinsipper
Mikrosignaler bestadende av doble frekvenser sendes
ut fra enheten og gar sé tilbake til enheten, etter & ha

beveget seg langs den elektriske kretsen som er
sammensatt av: enhet - sondeledning - filholder - fil -
pasient - leppekrok - sondeledning. Impedansen i den
elektriske kretsen kan endres avhengig av avstanden
mellom enden av en fil og det apikale foramen, noe som
resulterer i en endring i mikrosignalene som kommer
tilbake til enheten. Mikroprosessoren i enheten beregner
endringen i mikrosignalene for a konvertere forskjellen til
en avstandsverdi, som sa vil vises pa Apex ID sin LCD-
skjerm.

2 - ENHETENS INNHOLD OG FUNKSJONER

2.1 - Enhetens innhold og funksjoner
Produktinnhold:

Apex ID-enhet (1) - Fig. 1.1
Alkaliske AAA-batterier (3) - Fig. 1.2
Stativ (1) - Fig. 1.3

Leppehekte (5) — Fig. 1.4
Filholder A (1) - Fig. 1.5

Filholder B (2) - Fig. 1.6
Instruksjoner for bruk (1) - Fig. 1.7
Sondeledning (1) - Fig. 1.8
Kontroller (1) - Fig. 1.9

2.2 -Tilbeher og deres funksjoner

Navn

Funksjoner

Sondeledning - Fig. 1.8

Kobles mellom Apex ID, filholderen og leppehektet

Leppehekte — Fig. 1.4

For kontakt med pasientens leppe

Filholder A - Fig. 1.5

Filer ved beraring (utformet for jeksler)

Filholder B - Fig. 1.6

Holder filen

Kontroller — Fig. 1.9

Bekrefter at Apex ID fungerer som den skal
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2.3 - Apex ID og dens funksjoner

Funksjon

Funksjoner

LCD-skjerm - Fig. 2.1

Viser statusen for innstillingene og viser avstanden mellom
tuppen av filen som er i rotkanalen og rotens apex

Kontrollpanel - Fig. 2.2

Velg stram AV/PA og kontrollfunksjoner

Stativ — Fig. 2.3

Plassere Apex ID pa en skranke

Batterirom - Fig. 2.4

Inneholder batterier 1.5V x 3 (likestrom 4.5 V).

Kontakt for sondeledning — Fig. 2.5

Koble til sondeledningen for @ male arbeidslengde i
rotkanalen

Opp-knapp (4b) - Fig. 2.6

Trykk pa knappen for & oke standardverdien for rotens
apex med 0,1, og summerens volum gkes med 1 trinn

Ned-knapp (V) - Fig. 2.7

Trykk pa knappen for & senke standardverdien for rotens
apex med 0,1, og summerens volum senkes med 1 trinn

Innstillingsknapp () - Fig. 2.8

Trykk pa knappen for & fastsette innstillingsmoduset

Stremknapp (d))— Fig. 2.9

Trykk pa knappen for & sla enheten AV/PA

Summesignal volum — Fig. 2.10

Viser summerens volum

Grafsignal - Fig. 2.11

Grafen viser avstanden mellom filens tupp og rotens apex

Batterisignal — Fig. 2.12

Viser gjenveerende batterilevetid

Rotens apex-signal - Fig. 2.13

Viser nar filen har nddd rotens apex, eller «O»-punktet
fastsatt av operateren

Nummersignal - Fig. 2.14

Viser avstanden mellom filens tupp og rotens apex
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3 - FOR BRUK

3.1 - Sjekk innholdet

e Bekreft at alle delene som star oppfort i
innholdsfortegnelsen finnes i boksen fer du bruker
enheten for forste gang. (Vennligst se settets innhold i
seksjon 2)

¢ Inspiser enhetens utside for skade.

A MERK Kerr Corporation er ikke ansvarlig for
eventuell
skade som skyldes feil bruk av produktet.

3.2 - Sjekk koblingen mellom sondeledningen og
filholderen

Sett leppekroken og filholder B i sondeledningen [Fig 3-1].
Sett sondeledningen inn i sondeledningskontakten pa
hovedenheten. [Fig. 3-2]

4 - OPPSETT OG BRUK

4.1 -Tilkobling for sondeledning

Koble filholderen og leppehektet til sondeledningen.
[Fig. 3-1] Sondeledningen skal kobles til
sondeledningskontakten pa hovedenheten. [Fig. 3-2]

4.2 - Angi standardverdien for rotens apex

Sla produktet pa ved & trykke pa stramknappen ((')).

[Fig. 4-1]. Posisjonen til tuppen av filen vises pa indikatorlinjen
for kanallengde pa displayet. Arbeidslengde: Avlesningen
0,5 betyr at tuppen av filen er i eller sveert nzer den apikale
innsnevringen (fysiologisk foramen). [Fig 5.2]
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Nar du har slétt p& stremmen, serg for at det er en
kontinuerlig krets ved at filholder B bererer leppekroken.
Alle sgylene péa skjermen vil vaere tent, og det vil veere en
stiplet linje nederst til hayre pa skjermen [Fig. 5.1]. Det vil
veere en jevn tone.

Merk: Hvis stramknappen (O) ikke fungerer, méa du
kontrollere at isolasjonsplasten har blitt fiernet helt fra
batteridekselet pa baksiden av produktet. Fjern den
isolerende plastbiten fer bruk. [Fig. 3-4]

3.3 - Ytelsesinspeksjon med kontrollor
SlIa pa stremmen ved & trykke pa stremknappen ().
[Fig 3-5]

Plugg i kontrolleren (i sondeledningskontakten) som
leveres i originalemballasjen og se om verdien pa
LCD-skjermen er «0,5». [Fig. 3-6]

Hvis «0,5» vises pa LCD-skjermen, er enheten klar for
klinisk bruk.

Trykk pa opp-knappen (4 ) og ned-knappen (V) samtidig
i ca. 3 sekunder. [Fig. 4-2]

Angi na verdien 0,0 ved a trykke pa opp-knappen )
eller ned-knappen (). [[Fig 4-2] Endre tilbake ved & folge
samme fremgangsmate.

Trykk pa innstillingsknappen ( {s&), sé vil den enskede
verdien angis for rotens apex. [Fig. 4-3]
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A MERK TStandardverdien fra fabrikken for apex pa
Apex ID er angitt som 0,0. Denne verdien betyr at filen
har nddd den anatomiske foramen. [Fig 5.2]

4.3 - Innstilling av summerens volum
Sla pa Apex ID ved 4 trykke pa stremknappen ((D).
[Fig 4-1]

Trykk pa opp-knappen (b ) og ned-knappen (V) samtidig
i ca. 3 sekunder, og trykk pa innstillingsknappen ({r) én
gang. [Fig. 4-4]

Juster summerens volum ved a trykke pa opp-knappen
(/%) eller ned-knappen (o). [Fig. 4-2]

Trykk pa innstillingsknappen ( {s) for & beholde det angitte
volumet. [Fig. 4-3]

4.4 - Maling av arbeidslengden i rotkanalen
Sla pa Apex ID ved a trykke pa stremknappen (A).
[Fig. 4-1]

& MERK For bruk skal leppehektet steriliseres ved
hjelp av en dampsterilisator ved 121 °C i 30 minutter

Fest leppehekten pa pasientens leppe. [Fig. 4-5]

A MERK Plasser leppehektet pd motsatt side av
munnen fra der hvor tannen som skal males er. Bruk
med handfil av rustfritt stal.

Sett filen inn i kanalen. [Fig. 4-6]

Fest filholder B til filen (hvis du bruker holder A, berer filen
nedenfor handtaket med filholderen). [Fig. 4-7]

For filen sakte inn i rotkanalen mens du sjekker grafen og
tallverdien pa skjermen. Stopp innferingen nér avstanden
mellom filen og rotens apex nar standardverdien for
rotens apex (forhadndsangitt fabrikkinnstilling p& 0,0 mm
eller din valgte verdi). Nar filen nsermer seg den apikale
innsnevringen, vil enheten pipe raskere. Nar apex er nadd,
bererer filen den periodontale membranen, og en rad
soyle vises pa «Apex» pa skjermen. Nar den gar forbi den
apikale innsnevringen, eker pipefrekvensen inntil skjermen
viser -0,5. Deretter vil lyden forbli stabil, og hele skjermen
vil blinke.
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Fortsett & fere inn filen til -0,1 (dersom standardverdien for
rotens apex er satt til 0,0) og trekk deretter filen bakover
til 0,0 vises pa skjermen. Dette hjelper til med a bekrefte
plasseringen av apex. [Fig 4-8~Fig 4-10]

Etter at du har posisjonert filens gummistopper pa tannen
ved standardpunktet, ber filen fiernes fra kanalen.

Mal arbeidslengden fra filens tupp til gummistopperen
med en linjal. Etter at du har posisjonert filens
gummistopper pa tannen ved standardpunktet, ber filen
fjernes fra kanalen.

A MERK Maleresultatet vist av Apex ID og filens
lengde kan variere avhengig av operaterens synsvinkel.

A Filens innferingsvinkel etter at kanalen har blitt
utvidet kan variere fra den opprinnelige malingsvinkelen
av arbeidslengden

A Bekreft arbeidslengden igjen etter & ha utvidet
kanalen.

Sla av Apex ID ved & trykke pa stremknappen (D).
Stremmen vil sld seg av automatisk etter 5 minutter uten
bruk. Arbeidslengden ber bekreftes ved hjelp av rentgen.

A MERK Et rentgenbilde kan vise et annet
maleresultat enn Apex ID. Dette er ikke en indikasjon
pa funksjonsfeil p& enheten eller rentgenapparatet.
Ofte ligger apikalt foramen koronalt til radiografisk
apex. [Fig 5.2] En annen mulighet er at vinkelen pa
rentgenstrélen og filmen ikke er helt loddrett.
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5 - VEILEDER FOR N@QYAKTIG MALING

Sla pa Apex ID for bruk.

Plugg kontrolleren [Fig. 1-9] (levert i den opprinnelige
emballasjen) inn i sondeledningskontakten [Fig. 2-5] og
bekreft pa LCD-skjermen at verdien er 0,5.

Det anbefales & fore filen inn i kanalen forst og deretter
koble filen pa holderen.

Hvis signalene ikke endrer seg etter hvert som filen
neermer seg APEX, er det mulig at rotkanalen er for terr,
om dette skjer ber den fylles med fysiologisk saltvann.

Nekrotisk vev eller annet materiale i rotkanalen kan pavirke
neyaktigheten. Det anbefales & ta flere malinger under
utvidelsen av kanalen.

Start med en sterre fil til & begynne med. Hvis APEX-
indikasjonen (graf og numerisk signal pa skjermen) ikke nar
helt til APEX, prev gradvis en mindre fil for 8 male arbeids-
lengden for rotkanalen.

6 - VEDLIKEHOLD OG LAGRING

6.1 — Sterilisering
«Leppehektet» og «filholder A» ber steriliseres ved 121 °C
i 30 minutter med hoytrykksdamp.

«Filholder B» ber steriliseres i en steriliseringspose ved en
temperatur pa 121 °C i 30 minutter med heytrykksdamp,
og sa terkes i minst 10 minutter etter sterilisering.

& FORSIKTIG Deler som kommer i direkte
intraoral kontakt skal dampsteriliseres.

& MERK Det anbefales pa det sterkeste a legge

filholder B i en steriliseringspose for autoklavering.

e Metallet i filholder B kan ruste ved direkte kontakt
med damp.

e Temperaturen skal ikke overstige 135 °C i lgpet av
steriliseringsprosessen, da produktet kan bli skadet
av dette.

6.2 - Anbefalt sterilisatortype

o Sterilisator: Vakuumtype (B)

e Steriliseringstemperatur: 121 °C,
e Steriliseringstid: 30 min
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For & minimere feil, er det anbefalt at arbeidslengden
males mer enn to ganger.

Hvis rotkanalene inni en tann er sammenkoblet, som ved
flere rotkanaler med anastomoser eller sprekker, kan feile
malinger veere mulig. Det anbefales a kontrollere tannens
anatomi ved hjelp av rentgen.

Kontakt mellom filen og metallfyllinger i lepet av
malingene kan fore til feil.

Fjern blod eller sarveaeske fra kanalen for maling.

| tilfeller der foramen ikke er helt dannet eller foramen har
blitt utvidet for mye, kan maleverdien for arbeidslengden
veere kortere enn den faktiske malte verdien.

6.3 - Metoden som brukes til a validere anbefalt sterili-

seringsmetode:

Sterility Assurance Level (SAL): 10

1) Sterilisering valideringsprevene er pakket inn i Bl-er.

2) 3 gangers steriliseringssykluser som en halv syklus
utferes ved 121 °C i 15 minutter.

3) 1 gangs steriliseringssyklus som en halv syklus utferes
ved 121 °C i 30 minutter.

4) Inkuber Bl-er ved 55~60 °C i 7 dager.

6.4 - Sterilisator brukt for validering

e Produsent: DAIHAN LABTECH CO., LTD
Modellnavn: LAC-5105SP

Serienr.: 20101202138

Kontrollnr.: TE-10-23

Bruksvolum: 100 liter

Stremforsyning: Vekselstrem 220V, 50/60 Hz
Trykk: 2,6 kgf/cm2

Temperaturomrade for sterilisering: 105 °C~135 °C

6.5 — Rengjering

Rengjer Apex ID og sondeledningen med tert gasbind
og litt etanol. Hvis det er etanol igjen pa produktet etter
rengjeringen, bar det terkes av med en terr klut.

A FORSIKTIG Bruk beskyttende overtrekk pa
ledningene og Apex ID under drift, fiern fer nevnte
overtrekk og terk av med alkohol etter bruk.
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6.7 - Avhending

A FORSIKTIG Bruk ikke Apex ID nar den er fuktig Avhend produktet i henhold til lokale regler og/eller lover for
pé grunn av etanol. Dette kan fere til elektrisk stet eller avfallshandtering

skade pa produktet.

6.6 - Bruk, Oppbevaring, Transport

Apex ID ber lagres ved temperaturer pa 10~40 °C, lufttrykk
pa 70~106 °kPa og relativ luftfuktighet pa 30~75 %.

Apex ID ber lagres ved temperaturer pa -20~50 °C, lufttrykk
pa 70~106 °kPa og relativ luftfuktighet pa 5~90 %.

7 - PROBLEMLGSING

Om det oppstar problemer, se tabellen nedenfor. Hvis du far ytterligere problemer, kan du kontakte forhandleren din eller

Kerr Corporation.

Problem Mulige arsaker Lasninger

Ingen strem Lav batteriladning / intet batteri Sett i nye batterier

Ingen strem A sette i nye batterier lgser ikke Kontrollér koblingen til batteriene
problemet

Ingen summerlyd Ingen lydinnstilling Juster summerens volum

Stremmen er PA, men det vises Sondeledningen er ikke tilkoblet Kontrollér koblingen mellom

ingen malinger hovedenheten sondeledningen og hovedenheten

Stremmen er PA, men ingenting Filholderen er ikke tilkoblet Kontrollér koblingen mellom

males sondeledningen filholderen og sondeledningen

8 - PRODUKTSPESIFIKASJONER

e Merkespenning: Likestrem 4.5V (1.5 V alkalisk

AAA-batteri x 3EA)

Stremforbruk: mindre enn 0,27 VA

H 100 mm +1 mm

Vekt: 390 g +15 g (inkludert stativ, uten batteri)
Beskyttelsestype og -niva mot elektrisk stet: Type B,

Inngangsstrem: mindre enn 60 mA likestrem pafert del

Internt drevet utstyr, ordineert utstyr (IPX0)

Pasient tilleggsstrem: mindre enn 10 pA vekselstrom e Kontinuerlig driftstid: 62 timer (med 1250 mAh-batteri
Oscillasjonsfrekvens: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz x 3EA)
Sterrelse B 70 mm 1 mm x D 25 mm +£1 mm x

9 - VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk straling

Apex ID er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifiseres nedenfor. Kunden eller brukeren av
utstyret ber forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

Strélingstest Samsvar

Veiledning for elektromagnetisk miljo

RF-emisjoner CISPR 11 Gruppe 1

Apex ID bruker RF-energi utelukkende til sin interne funksjon. RF-strélingen
er derfor sveert lav og skaper sannsynligvis ikke forstyrrelser for elektronisk
utstyr i neerheten.

RF-emisjoner CISPR 11 Klasse A

Apex ID egner seg til bruk i alle typer lokaler, herunder boliger og lokaler
som er tilkoplet det offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger
til boligformal.
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Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk beskyttelse

Apex ID er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljiget som spesifiseres nedenfor. Kunden eller brukeren av
utstyret ber forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

Beskyttelsestest

|IEC 60601-testniva

SAMSVARSNIVA

Veiledning for elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk utslipp

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulv skal veere av tre, sement eller keramiske

(ESD) IEC 61000-4-2 | +8 kV luft +8 kV luft fliser. Dersom gulvet er dekket med syntetisk
materiale, skal relativ luftfuktighet veere pa
minst 30 %.

Elektrisk rask tran- +2 kV for +2 kV for kraftled- Hovedstremforsyningen skal veere av typisk

sient/eksplosjon IEC
61000-4-4

kraftledninger
+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

ninger

kommersiell kvalitet eller sykehuskvalitet.

Overspenningsvern
IEC 61000-4-5

+1kV
differensialmodus
+2 kV vanlig modus

+1 kV differensial-
modus
+2 kV vanlig modus

Hovedstremforsyningen skal veere av typisk
kommersiell kvalitet eller sykehuskvalitet.

Spenningsfall, korte
avbrytelser og spen-
ningsvariasjoner pa
stremledningenes
inntakslinjer

|IEC 60601-4-11

<5 % UT (>95 % fall i
UT) i 0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i
UT) i 5 sykluser.

70 % UT(30 % fall
iyt

<5 % UT(>95 % fall i

<5 % UT (>95 % fall
i UT)i0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i
UT) i 6 sykluser.

70 % UT(30 % fall i
UT) < 5 % UT(>95
%

Hovedstremforsyningen skal veere av typisk
kommersiell kvalitet eller sykehuskvalitet.
Hvis brukeren av Apex ID trenger kontinuerlig
drift i lepet av stremavbrudd, anbefales det at
Apex ID far strem fra en uavbrutt stremkilde
eller et batteri.

UT)ibs fall i UT)i bs
Stream 3 A/m 3 A/m Stremfrekvensens magnetfelt skal ligge pa
frekvens (50/60 Hz) typiske nivaer for et kommersielt miljg eller
|IEC 61000-4-8 sykehusmilje.
Ledet RF 3V/m 3V/ms Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
|IEC 61000-4-3 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz ber ikke brukes naermere noen del av

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,6 GHz

3V/m
80 MHz til 2,6 GHz

Merk: UT star for vekselstremspenningen for bruk av testnivaet.

Merk: Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder det hoyeste frekvensomradet.

Merk: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i enhver situasjon. Ele-
ktromagnetisk straling pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
objekter og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestasjoner for mobiltelefoni

og mobile radiosendere, amaterradio og kringkastingssendere for radio og
TV kan ikke beregnes med neyaktighet. Konsulter eventuelt elektromagne-
tiske undersokelser av faste radiosendere for & vurdere det elektromagne-
tiske miljget. Dersom den malte feltstyrken der Apex ID brukes overskrider
de ovenfor angitte og godkjente RF-nivaene, skal Apex ID holdes under
oppsikt for & kontrollere normal drift. Dersom det observeres unormal
funksjon, skal man treffe andre tiltak, som f.eks. & snu eller flytte Apex ID.

o | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere lavere

enn [V1]V/m.

Apex ID, inkludert ledninger, enn den
anbefalte separasjonsavstanden beregnet
med ligningen som gjelder for frekvensen til
senderen.

Anbefalt separasjonsavstand
d=[3.5/V1]yP

d=[3.5/E1]yP 80 MHz til 800 MHz
d=[7/E1]yP 800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens maksimale utgangseffekt
i Watt (W) oppgitt av fabrikanten, og d er
anbefalt separasjonsavstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste radiosendere, i samsvar
med beregninger fra undersekelser av
elektromagnetiske kilder, skal ligge under
samsvarsnivaet for hvert frekvensomrade.”

Forstyrrelser kan forekomme i neerheten av
utstyr merket med felgende symbol:
(@)
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10 - KVALITETSGARANTI OG ANSVAR

A MERK

GARANTI OG UTELUKKELSER

Garanti

Kerr Corporation garanterer at Apex IDs elektroniske apex-lokator er fri for defekter i materialer og utferelse i en
periode pa 3 ar fra den opprinnelige kjepsdatoen, og at forbruksvarer (bortsett fra batterier) holder i 6 méaneder fra
kigpsdato i samsvar med Kerr Corporations garantivilkar. Hvis Apex ID viser noen defekter innen den spesifiserte ga-
rantiperioden som ikke er ekskludert fra denne garantien, skal Kerr Corporation, etter eget skjenn, enten erstatte eller
reparere Apex ID ved a bruke egnede nye eller overhalte deler. | tilfelle andre deler blir brukt som utgjer en forbedring,
kan Kerr Corporation, etter eget skjenn, belaste kunden for ekstraomkostningen for disse delene. Hvis garantikravet
viser seg a veere berettiget, vil produktet bli returnert til brukeren med frakten betalt.

Andre garantikrav enn de som er indikert her, er utrykkelig utelukket.

Utelukkelser

Skader og defekter forarsaket av felgende forhold er ikke dekket av garantien:

e Feil handtering/demontering/modifisering, forsammelse eller unnlatelse av & bruke enheten i samsvar med
anvisningene gitt i bruksanvisningen/brukerhandboken.

e Force majeure eller andre forhold som er utenfor Kerr Corporations kontroll.

e Denne enheten er produsert for slik bruk som er spesifisert i denne brukerveiledningen. Kerr Corporation er ikke
ansvarlig for eventuelle skader forarsaket av feil bruk av kunder eller annen bruk enn det som er spesifisert.

Ansvar

Kerr Corporation er ikke ansvarlig for materielle skader eller personskader forarsaket av noe av det felgende:
Bruk av uautorisert personell.

Endringer eller modifikasjoner pa enheten.

Bruk av andre produsenters enheter eller deler sammen med Apex ID.

Bruk av ikke-godkjente deler eller reparasjoner utfert av uautoriserte personer.

A se bort fra vedlikehold eller forsiktighetsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.
Bruk av enheten til noen bruk som ikke er beskrevet i bruksanvisningen.

Bruk av andre stremforsyninger enn det som er spesifisert i bruksanvisningen.

Brann, flom, lynnedslag eller fra naturkatastrofer.

Kundens uforsiktighet eller forsettlig misbruk.
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Tassa kayttooppaassa annetaan ohjeet juurikanavan tydskentelypituuden mittaamiseen elektronisella
Apex ID -juurikanavamittarilla.

e Tama kayttdopas on tarkoitettu hammasldédketieteen ammattilaisten kéayttoon.

e Tahan kayttboppaaseen ja tuotteeseen voidaan tarvittaessa tehdd muutoksia ilman ennakkoilmoitusta.

e Tuotteen séhkdmagneettinen yhteensopivuus on testattu EN60601-1-2-standardin mukaisesti. Tuote on suunniteltu
suojaamaan haitalliselta interferenssilta, kun sen asentamisessa ja kdytdssa on noudatettu naitd ohjeita. Tama
tuote voi muodostaa, kayttaa ja vapauttaa langattoman verkon aaltopituuden energiaa. Laite voi aiheuttaa haitallista
interferenssid, mikali sen ldheisyydessa on muita laitteita. Tassa tapauksessa kayttajan on estettava interferenssi
jollakin seuraavista menetelmista:

o Siirréd Apex ID ja toinen interferenssille alttiina oleva laite kauemmaksi toisistaan.
o Asenna ja kdynnistd Apex ID uudelleen.
o Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai Kerr Corporation.

VAROTOIMET

Lue tama kayttéopas huolellisesti. Taman kayttéoppaan tarkoitus on antaa ohjeet Apex ID -laitteen
tehokkaaseen ja turvalliseen kayttoon, koskien seka kayttajia etta potilaita.

TURVALLINEN KAYTTO

Symbolit: Tassa kayttooppaassa on erilaisia symboleja, jotka auttavat kayttajaa kayttamaan laitetta
asianmukaisesti ja turvallisesti seka suojaamaan kayttajia vammoilta, vaurioilta seka omaisuusvahingoilta.
Symbolit ja niiden merkitykset:

A VAARA A HUOMIO A HUOMAUTUS
Voi aiheuttaa vammautumisen Voi aiheuttaa vammautumisen Voi johtaa vammautumiseen tai kuolemaan.
tai kuoleman. tai kuoleman. Voi johtaa virheellisiin tietoihin.

A VAARA

Ala kayta potilaille, joilla on syddmentahdistin.

Ala kayta sahkokirurgisten laitteiden kanssa.

Tahén tuotteeseen ei saa kytked tai liittaa tuotteita tai osia, joilla ei ole Kerr Corporation hyvaksyntaa. Muiden
kuin hyvéksyttyjen tuotteiden tai osien kdyttdminen voi aiheuttaa laitteen toimintahairion tai johtaa potilaan
vammautumiseen.

Ala kayta tata laitetta hapen tai typen sydvyttdmien aineiden tai syttyvien anestesiaseosten laheisyydessa.

A HUOMIO

"Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan laitetta saa myydé vain hammasldékéri tai hammasléakéarin méérayksesta.
Tama laite ei ole vesitiivis. Kosteudelle altistuminen voi aiheuttaa sahkdiskun tai laitteen vaurioitumisen.

Ala pura laitetta. Laitteen purkaminen ja sen sisalla oleviin osiin koskeminen voi aiheuttaa sahkaiskun tai
palovamman. (Takuu raukeaa jaljelld olevasta takuuajasta riippumatta, mikali laite puretaan tarkoituksellisesti.)
e | aitteen purkamisen tai korjauksen saa suorittaa vain Kerr Corporation valtuuttama henkildsto.

Tama tuote on tarkoitettu vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

e Varmista ennen kayttdd, etta laite toimii normaalisti.

Mikali paristojen varaus on alhainen, lopeta kéyttd ja vaihda paristot.

Ala yrita kayttaa laitetta erittain kosteissa olosuhteissa.

Suojaa laite ilmanpaineen, tuulen, auringon ja suolan vaikutuksilta.

Ala kayta laitetta tilassa, jossa sailytetaan rajahdysaineita tai kaasua.

Lopeta laitteen kayttd, mikali se ei toimi normaalisti.

Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kayttotarkoitukseen kuin juurikanavien tyoskentelypituuden mittaamiseen.
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A HUOMAUTUS

Tama tuote on tarkoitettu vain hammaslééaketieteen ammattilaisten kayttoon.

Séhkoiskun tai réjahdyksen vélttdmiseksi laitetta ei saa altistaa korkeille lampétiloille tai suurelle kosteudelle. Taman
tuotteen metalliosat eivat saa joutua kosketuksiin séhkéjohtimien kanssa. Se voi aiheuttaa tulipalon, séhkoiskun tai
vaurioitumisen.

Ala aseta laitteen paalle raskaita esineita. Se voi aiheuttaa sahkaiskun.

Varmista kaikki juurikanavan mittaustulokset rontgenkuvin.

Tukkeutunutta juurikanavaa ei voida mitata oikein.

Mikali luovutat tdman laitteen toiselle kayttajalle, toimita myos laitteen kayttdopas.

Poista paristot, jos Apex ID -laitetta ei todennakdisesti kayteta tiettyna ajanjaksona.

Merkintéjen kunnossapito ja korjaus:

e Huomautus- tai Huomio-merkintdjen kunto on tarkistettava sdannollisesti.

® Vaihtaminen: mikali Huomautus- tai Huomio-merkinta on kadonnut tai vaurioitunut, tilaa uusi merkintétarra
Kerr Corporation.

1 - KAYTTOTARKOITUS JA TOIMINTAPERIAATE

1.1 - Kayttotarkoitus palaavat yksikkéon virtapiirin lapi kuljettuaan. Piirin
Apex ID on elektroninen juurikanavamittari, joka osat: yksikkd - anturin johto - viilan pidin - viila - potilas -
on suunniteltu juurikanavien tydskentelypituuden huulikoukku - anturin johto. Virtapiirin impedanssi
mittaamiseen. muuttuu viilan paan ja juurikanavan apeksin valisen

etdisyyden mukaan, jolloin takaisin yksikkdon syotettavien
mikrosignaalien arvo muuttuu. Yksikén mikroprosessori
A HUOMAUTUS Laitetta tulee kayttda ainoastaan laskee mikrosignaalien muutoksen ja muuntaa eron
juurikanavien tydskentelypituuden mittaamiseen. etdisyysarvoksi, joka ndytetaan Apex ID -laitteen
LCD-nédytossa.
1.2 -Toimintaperiaate
Yksikdsta kahdella taajuudella ldhetettavat mikrosignaalit

2 - LAITTEEN OSAT JA NIIDEN KAYTTOTARKOITUS

2.1 - Laitteen osat ja niiden kayttotarkoitus
Laitteen osat:

Apex ID -yksikkd (1) — Kuva 1.1 Viilan pidin B (2) — Kuva 1.6
AAA-alkaaliparistot (3) — Kuva 1.2 Kayttdopas (1) — Kuva 1.7
Teline (1) — Kuva 1.3 Anturin johto (1) — Kuva 1.8
Huulikoukut (5) = Kuva 1.4 Koetin (1) — Kuva 1.9

Viilan pidin A (1) — Kuva 1.5

2.2 - Lisavarusteet ja niiden kayttotarkoitus

Nimi Kayttotarkoitus

Anturin johto — Kuva 1.8 Kaytetaan Apex ID -laitteen, viilan pitimen ja huuli-koukun
yhdistamiseen

Huulikoukku — Kuva 1.4 Asetetaan potilaan huuleen

Viilan pidin A — Kuva 1.5 Tarttuu viilaan (tarkoitettu poskihampaille)

Viilan pidin B — Kuva 1.6 Kannattelee viilaa

Koetin — Kuva 1.9 Varmistaa, etta Apex ID toimii oikein
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2.3 - Apex ID -laitteen ominaisuudet ja niiden kayttotarkoitukset

Ominaisuus

Kéayttotarkoitus

LCD-néyttd — Kuva 2.1

Néyttaa asetuksien tilan ja ilmoittaa juurikanavaan
asetetun viilan paan ja juuren apeksin valisen etéisyyden

Ohjauspaneeli — Kuva 2.2

Kaytetaan virran kytkemiseen paélle ja pois paalta seka
toimintojen hallintaan

Teline — Kuva 2.3

Mahdollistaa Apex ID -laitteen asettamisen pdydalle

Paristokotelo — Kuva 2.4

Siséaltéa laitteen paristot (1,5V x 3/4,5V DC).

Anturin johdon liitdnta — Kuva 2.5

Kaytetadn anturin johdon kytkemiseen juurikanavan
tydskentelypituuden mittaamista varten

Y1és-painike (%) — Kuva 2.6

Painamalla painiketta voidaan lisété juuren
apeksin vakioasetusarvoa 0,1:1la tai &&nimerkin
aanenvoimakkuutta yhdelld askeleella

Alas-painike (V) — Kuva 2.7

Painamalla painiketta voidaan vahentééa juuren apeksin
vakioasetusarvoa 0,1:114 tai ddnimerkin &anenvoimakkuutta
yhdelld askeleella

Asetuspainike ({s8r) - Kuva 2.8

Painamalla painiketta voidaan tallentaa asetustila

Virtapainike (%)) - Kuva 2.9

Painamalla painiketta laitteen virta voidaan kytkea paalle tai
pois paalta

Aanimerkin aanenvoimakkuuden ilmaisin — Kuva 2.10

lImaisee aanimerkin d&nenvoimakkuuden

Graafinen ilmaisin — Kuva 2.11

lImaisee viilan kérjen ja juuren apeksin vélisen etdisyyden

Pariston ilmaisin — Kuva 2.12

limaisee paristojen jéljelld olevan varauksen

Juuren apeksin ilmaisin — Kuva 2.13

limaisee, milloin viila on saavuttanut apikaaliaukon tai
kayttdjan asettaman nollakohdan

Numeerinen ilmaisin — Kuva 2.14

lImaisee viilan kérjen ja juuren apeksin vélisen etadisyyden
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3 - ENNEN KAYTTOA

3.1 -Tarkista sisalto

e Varmista ennen laitteen ensimmaisté kayttoa, etta
kaikki edella luetellut osat ovat pakkauksessa. (Katso
lisatietoja kohdasta 2.)

e Tarkista, ettei laitteen ulkoisissa osissa ole nakyvia
vaurioita.

A HUOMAUTUS Kerr Corporation ei vastaa tuot-
teen
virheellisestd kdytdsta aiheutuvista vaurioista.

3.2 -Tarkista anturin johdon ja viilan pitimen vélinen
kytkenta

Tyénna huulikoukku ja viilan pidike B anturin johtoon
[Kuva 3-1]. Tydénna anturin johto padyksikoén anturin johdon
litdntaan [Kuva 3-2].

4 - VALMISTELU JA KAYTTO

4.1 - Anturin johdon kytkeminen

Kytke viilan pidin ja huulikoukku anturin johtoon. [Kuva 3-1]
Anturin johdon tulee olla kytkettyna paayksikén anturin
johdon liitdntéan. [Kuva 3-2]

4.2 - Juuriapeksin vakioasetusarvon maarittaminen
Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta ((')).
[Kuva 4-1] Viilan karjen sijainti nékyy ndytdn kanavan
pituuden osoitinpalkissa. Tydskentelypituus: Lukema
0,5 osoittaa, etté viilan kérki on apeksin ahtaumassa
(fysiologisessa kanavassa) tai sen lahella. [Kuva 5.2]

15
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Kun olet kytkenyt virran, varmista, etta piiri on taydellinen
koskettamalla viilan pidikettd B huulikoukkuun. Néaytoén
kaikki palkit syttyvat ja ndyton oikeassa alareunassa on
katkoviiva [Kuva 5.1]. Aanimerkki on tasainen.
Huomautus: Mikali virtapainike ((D) ei toimi, varmista
etta laitteen takaosassa olevan paristokotelon suojamuovi
on poistettu kokonaan. Poista suojamuovi ennen kayttoad
[Kuva 3-4].

3.3 —-Toiminnan tarkastaminen koettimella
Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta ((|))4
[Kuva 3-5].

Kytke alkuperéiseen tuotepakkaukseen sisaltyva koetin ja
tarkista, ettd LCD-ndytossa nakyy arvo “0.5" [Kuva 3-6].

Mikali arvo "0.5" nakyy LCD-ndytdssa, laitetta voidaan
kayttaa kliiniseen kayttotarkoitukseen.

Paina ylospainikettan (4 ) ja alaspainiketta () aikaa
noin kolmen sekunnin ajan. [Kuva 4-2]

Aseta arvo 0,0 tdhén pisteeseen painamalla yldspainiketta (
/%) tai alaspainiketta (). [Kuva 4-2] Vaihda arvo takaisin
tekemalld samat toimet.

Paina asetuspainiketta ( {s&r) Haluttu juuren apeksin
asetusarvo tallennetaan. [Kuva 4-3]
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A HUOMAUTUS Apex ID:n apeksin vakioarvoksi
asetetaan 0,0 tehtaalla. Tdma arvo tarkoittaa, etté viila
on saavuttanut anatomisen aukon. [Kuva 5.2]

4.3 - Aanimerkin aanenvoimakkuuden asettaminen
Kytke virta Apex ID -laitteeseen painamalla virtapainiketta
(D). [Kuva 4-11.

Paina ylspainiketta (4+ ) ja alaspainiketta (@), yhta aikaa
noin kolmen sekunnin ajan ja paina asetuspainiketta({?ﬁ)
Kerr Corporation [Kuva 4-4].

S&&da danimerkin d8nenvoimakkuus painamalla Yl6s- (4 )
tai Alas-painiketta (& ). [Kuva 4-2].

Tallenna &énenvoimakkuusasetus painamalla
asetuspainiketta ({str) [Kuva 4-3].

4.4 - Juurikanavan tyoskentelypituuden mittaaminen
Kytke virta Apex ID -laitteeseen painamalla virtapainiketta
(D). [Kuva 4-1].

A HUOMAUTUS Steriloi huulikoukku ennen
kayttoad pitamalla sitd hoyrysterilointilaitteessa
121 °C:n lampdtilassa 30 minuutin ajan.

Aseta huulikoukku potilaan huuleen [Kuva 4-5].

A HUOMAUTUS Aseta huulikoukku vastapuolelle
suuta mitattavaan hampaaseen nahden. Kayta
ruostumattomasta teréksesta valmistettua kasiviilaa.

Aseta viila kanavaan [Kuva 4-6].

Kiinnita viilan pidin B viilaan (mikéali kaytetdan pidinta A,
tartu viilan pitimelld viilaan kahvan alapuolelta) [Kuva 4-7].

Aseta viila hitaasti juurikanavaan ja seuraa ndyton
graafista ilmaisinta ja numeroarvoa. Lopeta sisaanvienti,
kun viilan ja juuren apeksin vélinen etéisyys saavuttaa
apeksin vakioarvon (tehdasasetus 0,0 mm tai kayttdjan
itse asettama arvo). Kun viila ldhestyy apeksin ahtaumaa,
yksikén aanimerkit tihenevat. Kun apeksi saavutetaan, viila
koskettaa periodontaalikudosta ja ndyton "Apex”-kohtaan
tulee punainen palkki. Apeksin ahtaumaa ohitettaessa
aanimerkkien tiheys kasvaa, kunnes naytossa on arvo -0,5.
Sen jalkeen aénimerkki on tasainen, ja koko naytté vilkkuu.
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Jatka viilan siséénvientia arvoon -0,1 saakka (mikali juuren
apeksin vakioarvoksi on asetettu 0,0) ja veda sitten viilaa
takaisinpéin, kunnes naytéssa on arvo 0,0. Tdma helpottaa
apeksin sijainnin varmistamista [Kuvat 4-8 — 4-10].

Kun viilan kumipyséytin on asetettu hampaan pinnan
tasalle vakiopisteeseen, poista viila kanavasta.

Mittaa tyoskentelypituus viilan paéasta kumipyséyttimeen.
Kun kumipysaytin on asetettu viilaan viitepisteeseen,
poista viila hampaasta.

A HUOMAUTUS Apex ID -laitteen nédyttdma
mittaustulos voi poiketa viilan pituudesta kayttajan
katselukulmasta riippuen.

A Viilan sisdanvientikulma kanavan avartamisen
jalkeen ei valttdmatta ole sama kuin alkuperaisessa
tydskentelypituuden mittauksessa.

.& Vahvista tydskentelypituus, kun olet laajentanut
kanavaa

Katkaise Apex ID -laitteen virta painamalla virtapainiketta (
D). Virta katkaistaan automaattisesti, kun laite on

ollut kdyttdmattad 5 minuuttia. Tydskentelypituus on
varmistettava rontgenKuvalla.

A HUOMAUTUS RontgenKuvassa voi nakya

Apex ID:hen néhden eri mittaustulos. Tama ei ole
merkki laitteen tai rontgenin toimintahdairiosta. Apeksin
aukko on usein lahempana hampaan pintaa kuin
radiografinen apeksi. [Kuva 5.2] Toinen vaihtoehto

on se, ettd rontgensateen ja filmin valinen kulma ei
ole kohtisuora.
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5 - OHJEET TARKKOJEN MITTAUSTULOKSIEN SAAVUTTAMISEEN

Kytke virta Apex ID -laitteeseen ennen kayttoa.

Kytke koetin [Kuva 1-9] (siséltyy alkuperaiseen pakkaukseen)
anturin johdon litdntdéan [Kuva 2-5] ja tarkista, ettéd
LCD-naytdssa nakyy arvo 0,5.

On suositeltavaa asettaa viila kanavaan ensin ja kytkea viila
sitten viilan pitimeen.

Jos signaalit eivat muutu viilan léhestyessé APEKSIA,
juurikanava on ehka liian kuiva. Tayta se siis nesteella.

Nekroottinen kudos tai muu juurikanavassa oleva aines
voi heikentdd mittauksen tarkkuutta. On suositeltavaa
suorittaa useita mittauksia kanavan avartamisen aikana.

Kayté ensin suurempaa viilaa. Jos apeksin ilmaisin
(graafinen ilmaisin ja ndytdn numeroarvo) eivat saavuta
apeksiarvoa, yritd mitata juurikanavan tydskentelypituus
vaihtamalla asteittain pienempaén viilakokoon.

6 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS

6.1 - Sterilointi
Huulikoukku ja viilan pidin A on steriloitava pitdmalla niita
korkeapainehdyryssa 121 °C:n lampdtilassa 30 minuutin ajan.

Viilan pidin B on steriloitava asettamalla se sterilointipussiin
ja pitdmalla sitd korkeapainehdyryssa 121 °C:n
léampaétilassa 30 minuutin ajan Pidinté on kuivattava
vahintaan 10 minuutin ajan steriloinnin jalkeen.

A HUOMIO Suorassa intraoraalisessa
kosketuksessa kaytettavat osat on
hoyrysteriloitava.

& HUOMAUTUS On suositeltavaa asettaa viilan
pidin B sterilointiplussiin autoklaavikésittelya varten.
e Viilan pitimen B metalliosat voivat sydpya
joutuessaan suoraan kosketukseen hdyryn kanssa.
e Sterilointiprosessin suurin sallittu lampdétila on
135 °C. Tuote voi vaurioitua sitd korkeammissa
lampétiloissa.

6.2 - Suositeltu sterilointilaitteen tyyppi
¢ Sterilointilaite: Tyhjiotyyppi (B)

e Sterilointildmpatila: 121 °C

e Sterilointiaika: 30 min
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Mittausvirheen minimoimiseksi on suositeltavaa mitata
tydskentelypituus useammin kuin kahdesti.

Mittausvirhe on mahdollinen, jos hampaan juurikanavien
vélilla on yhteys esimerkiksi anastomoosin tai halkeaman
vuoksi. On suositeltavaa varmistaa hampaan anatomia
rontgenKuvauksella.

Viilan kosketus metallipaikkaan mittauksen aikana voi
aiheuttaa mittausvirheen.

Poista veri ja tulehdusneste kanavasta ennen mittausta.

Mikéli apikaaliaukkoa ei ole tdysin muodostunut tai se on
erittdin laaja, tydskentelypituuden mitattu arvo voi olla
lyhyempi kuin todellinen mittausarvo.

6.3 — Suositellun sterilointimenetelmén validointi:

Steriiliystaso (Sterility Assurance Level, SAL): 10°

1) Steriloinnin validointinédytteet peitetdan biologisilla
indikaattoreilla.

2) Puolikas sterilointisykli suoritetaan kolme kertaa
121 °C:n lampétilassa 15 minuutin ajan.

3) Kokonainen sterilointisykli suoritetaan yhden Kerr Corpo-

ration 121 °C:n lampétilassa 30 minuutin ajan.
4) Inkuboi biologisia indikaattoreita 55-60 °C:n
lampdtilassa seitseman paivan ajan.

6.4 —Validoinnissa kaytettéava sterilointilaite
Valmistaja: DAIHAN LABTECH CO., LTD
Mallinimi: LAC-5105SP

Sarjanumero: 20101202138
Tarkastusnumero: TE-10-23

Tilantarve: 100 |

Virtaldhde: AC 220V, 50/60 Hz

Paine: 2,6 kg/cm?

Sterilointildmpdétila-alue: 105-135 °C

6.5 — Puhdistus

Puhdista Apex ID tai anturin johto puhtaalla taitoksella
ja pienelld maaralla etanolia. Pyyhi puhdistuksen jalkeen
laitteen pinnalla oleva etanoli pois kuivalla liinalla.

& HUOMIO Kayta johtojen ja Apex ID -laitteen paalla
suojuksia kédyton aikana. Poista suojus kayton jalkeen ja
pyyhi laite ja johdot etanolilla.
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A HUOMIO Ala kayta Apex ID -laitetta, mikali se
on kostea etanolista. Se voi aiheuttaa sahkdiskun tai

tuotteen vaurioitumisen.

6.6 — Kaytto, varastointi, kuljetus

6.7 - Havittaminen
Tuote on hévitettava paikallisien jatteenkasittelya koskevien
madarayksien ja/tai lainsdadannon mukaisesti.

Apex ID -laitetta on sailytettava tilassa, jonka lampdtila on
10-40 °C, ilmanpaine 70-106°kPa ja suhteellinen kosteus
30-75 %. Apex ID -laitetta on séilytettéva ja kuljetettava
tilassa, jonka lampotila on —20-50 °C, ilmanpaine
70-106°kPa ja suhteellinen kosteus 5-90 %.

7 - VIANMAARITYS

Tarkista ongelmatapauksissa alla olevan taulukon tiedot. Mikali laitteen kdytdsséa ilmenee edelleen ongelmia, ota yhteytta

jalleenmyyjaan tai Kerr Corporation.

ongelmaa

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Ei virtaa Paristojen varaus on alhainen, paris- Vaihda paristot
toja ei ole asetettu paikalleen
Ei virtaa Paristojen vaihtaminen ei ratkaise Tarkista paristojen kytkennat

Ei aanimerkkia

Aanenvoimakkuus on mykistetty

Saada aanimerkin dé@nenvoimakkuutta

Virta on kytketty paalle, mutta mit-
taustulos ei ndy

Anturin johto ei ole kytkettyna paayk-
sikkoon

Tarkista anturin johdon ja paayksikon
vélinen kytkenta

Virta on kytketty paalle, mutta mit-
taustulos ei ndy

Viilan pidin ei ole kytkettyna anturin
johtoon

Tarkista viilan pitimen ja anturin johdon
vélinen kytkenta

8 -TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

Nimellisjannite: 4,5V DC (1,5 V AAA-alkaaliparisto x 3) .
Tulovirta: alle 60 mA DC

Paino: 390 g +15 g (mukaan lukien jalusta, pois
lukien paristot)

e Virrankulutus: Alle 0,27 VA e Suojaustyyppi ja -taso sahkodiskuja vastaan: Tyypin B

® Potilaan apuvirta: alle 10 pA AC potilaaseen koskeva osa

e Oskillointitaajuus: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz o Sisaisella virtalahteelld varustettu laitteisto, tavanomainen
e Koko: L: 70 mm £1 mm x S: 26 mm £1 mm laitteisto (IPX0)

x K: 100 mm £1 mm o Kayttoaika (jatKuva kayttd): 62 h (1 260 mAh paristo x 3)

9 — OHJEET JA VALMISTAJAN VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS

Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusilmoitus - sahkomagneettinen sateily

Apex ID on tarkoitettu kdytettdvaksi alla maaritellyssd sahkdmagneettisessa ymparistossa. Apex ID -laitteen omistajan tai
kayttdjan on varmistettava, etta tuotetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Apex |ID kayttaa radiotaajuista energiaa ainoastaan sisaiseen

CISPR 11 toimintaansa. Nain ollen sen radiotaajuiset hairidpaastot ovat
hyvin véhaisia eivatka todennakoisesti aiheuta hairidita laheisissa
elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A Apex ID soveltuu kdytettavaksi kaikenlaisissa rakennuksissa,

CISPR 11 mukaan lukien asuinrakennuksissa seka rakennuksissa, jotka on
kytketty suoraan julkiseen, asuinrakennuksiin sdhkda syottéavaan

pienjanniteverkkoon.
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Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusilmoitus - sahkémagneettinen immuniteetti

Apex ID on tarkoitettu kaytettavaksi alla méaaritellysséa séhkdmagneettisessa ymparistdssa. Apex ID -laitteen omistajan tai
kayttdjan on varmistettava, etta tuotetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

|IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sdhkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV liitanta
+8 kV ilma

+6 kV liitanta
+8 kV ilma

Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia
tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on
paallystetty synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden tulee olla
véhintdan 30 %.

Séhkoinen nopea
transientti/purske
|IEC 61000-4-4

+2 kV virransyéttolinjoille
+1 kV tulo-/lahtolinjoille

+2 kV virransyéttolinjoille

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen likehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua.

Ylijanniteimpulssi
IEC 61000 - 4-5

+1 kV differentiaalimuoto
+2 kV tavallinen muoto

+1 kV differentiaalimuoto
+2 kV tavallinen muoto

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen liikehuoneisto- tai
sairaalaympaériston laatua.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virtalahteen
syottdlinjoissa

|IEC 60601-4-11

<5 % UT (>95 %:n
kuoppa UT:ss4)

0,5 jakson ajan

40 % UT (60 %:n
kuoppa UT.ssé)

5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n
kuoppa UT:ss4)
<5% UT (> 95 %:n
kuoppa UT:ss4)

5 sekunnin ajan

<5 % UT

(> 95 %:n kuoppa UT:ssa)
0,5 jakson ajan

40 % UT (60 %:n kuoppa
UT:ssé) 5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n kuoppa
UT:ssé) <5 % UT

(> 95 %:n kuoppa UT:ssa)
5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen likehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua. Jos Apex ID
-laitteen kayttod ei saa keskeytya
virtakatkosten vuoksi, laitteen
virtaldhteend on suositeltavaa kayttaa
UPS-virtaldhdetta tai akkua.

Sateileva radio-
taajuus
|IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,56 GHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

ja ihmisista.

Vim.

Huomautus: UT tarkoittaa verkkovirran jannitettd ennen testitason kayttoa.
Huomautus: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus: Néita ohjeita ei voida soveltaa kaikkiin tilanteisiin. Séhkémagneettisen
séteilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio seka heijastuminen rakenteista, esineista

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien puhe-
limien) ja maaradiojarjestelmien tukiasemien, amatodriradion, AM- ja FM-radioléhe-
tyksen ja TV-lahetyksen, kenttdvoimakkuuksia ei voida méaérittaa tarkasti teoreettisin
menetelmin. Kiinteiden radiotaajuusldhettimien aiheuttaman sahkémagneettisen
ympariston arvioimiseksi tulee harkita paikan paalla tehtavaa sdhkomagneettista tut-
kimusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus Apex ID -laitteen kayttOpaikassa ylittda edella
mainitut soveltuvat radiotaajuuden yhdenmukaisuustasot, on tarkkailtava, toimiiko laite
normaalisti. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisdtoimet, kuten Apex ID -laitteen
suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen, voivat olla tarpeen.

bTaajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylapuolella kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle [V1]

Verkkotaajuus 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee
(50/60 Hz) vastata tyypillista likehuoneisto- tai

|IEC 61000-4-8 sairaalaympaériston tasoa.

Johtuva radiotaa- 3V/m 3V/ms Radiotaajuista séateilya kayttavia

juus 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz kannettavia ja siirrettavia viestintalaitteita
IEC 61000-4-6 ei saa kayttaa ldhempéna mitaan

Apex |D -laitteen osaa, kaapelit mukaan
lukien, kuin suositeltu erotusetaisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuuteen
perustuvan kaavan avulla.

Suositeltu erotusetaisyys
d=[3,5/V1 P

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

Missé P on ladhettimen nimellinen
maksimiteho watteina (W) lahettimen
valmistajan mukaan ja d on suositeltu
etdisyys metreina (m).

Kenttédvoimakkuuksien kiinteista
radiotaajuusléhettimista, maaritettyna
paikan sahkomagneettisella
tutkimuksella, a tulee olla alle kunkin
taajuusvélin yhdenmukaisuustason.?

Hairidita voi esiintya seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden

l&heisyydessa: (((i)))

19
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10 - LAATUTAKUU JA VASTUU

A HUOMAUTUS

TAKUU JA RAJOITUKSET

Takuu

Kerr Corporation takaa, ettéd elektroninen Apex ID -apeksintunnistin ei sisalld vikoja materiaalin ja tyon suhteen, 3
vuoden ajan alkuperaisestad hankintapaivamaarasta ja myontaa kulutustarvikkeille (paristot pois lukien) 6 kuukauden
takuun hankintapaivamaarastéd Kerr Corporation takuusdadosten mukaisesti. Jos Apex ID -laitteessa havaitaan
maédritetyn takuuajan aikana sellainen vika, jota ei ole rajattu pois tdman takuun piiristd, Kerr Corporation oman harkin-
tansa mukaan korvaa tai korjaa Apex ID -laitteen kayttden sopivia uusia tai kunnostettuja osia. Mikali kdytetéan muita
osia, joiden voidaan katsoa parantavan tuotetta, Kerr Corporation voi harkintansa mukaan laskuttaa asiakkaalta naista
osista aiheutuvat lisdkustannukset. Jos takuuvaade osoittautuu oikeutetuksi, tuote palautetaan kayttéjalle toimitusku-
lut maksettuna.

Muut kuin téssé ilmaistut takuuvaateet ovat kokonaan poissuljettuja.

Rajoitukset

Takuu ei korjaa seuraavien olosuhteiden aiheuttamia vaurioita ja vikoja:

¢ Virheellinen kasittely/purkaminen/muokkaaminen, laiminlydnti tai laitteen kdyttdminen kayttdohjeiden / kayttdoppaan
ohjeiden vastaisesti.

Force majeure tai muu tilanne, johon Kerr Corporation ei voi vaikuttaa.

Téma laite on valmistettu kaytettévaksi tdssé kayttdoppaassa nimettyihin kayttétarkoituksiin. Kerr Corporation

ei ole vastuussa tuotteen virheellisesta kdytosta tai muusta kuin kayttotarkoituksen mukaisesta kaytosta
aiheutuvista vaurioista.

Vastuu

Kerr Corporation ei ole vastuussa seuraavista syisté johtuvista vaurioista tai henkilévahingoista:
Laitetta on kayttanyt muu kuin valtuutettu henkildsto.

Laitteeseen on tehty muutoksia tai muokkauksia.

Apex ID -laitteen kanssa on kéytetty muun valmistajan laitteita tai osia.

Laitteessa on kadytetty muita kuin valtuutettuja osia tai sen on korjannut muu kuin valtuutettu osapuoli.
Kayttéoppaan laitteen kunnossapito-ohjeita tai huomioitavia asioita ei ole noudatettu.
Laitetta on kdytetty muuhun kuin kayttdoppaassa nimettyyn kayttotarkoitukseen.

Laitteen kanssa on kéytetty muunlaista kuin kayttdoppaassa nimettyéa virtaldhdetta.

Tulipalo, tulva, salamanisku tai muu luonnonilmié.

Kayttdjan huolimattomuus tai laitteen tahallinen vaarinkaytto.
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Denna bruksanvisning innehaller instruktioner for matning av arbetslangden hos rotkanaler med den elektroniska
apexlokalisatorn Apex ID.

* Denna bruksanvisning har tagits fram av tandvardspersonal.

* Denna bruksanvisning och produkten kan vid behov dndras utan foregdende meddelande.

e Produkten har testats for uppfyllelse av elektromagnetiska tillampningar enligt EN60601-1-2 och &r utvecklad att
skydda mot skadlig stérning nar den installeras och anvands enligt instruktionerna. Denna produkt kan producera,
anvanda och ladda ur tradlds vaglangdsenergi, och den kan orsaka skadlig stérning med annan utrustning i narheten.
Om detta intréffar bor anvandaren 16sa storningen med hjélp av en eller flera av rekommendationerna nedan:

o0 Oka avstandet mellan Apex ID och enheten som utsétts for stérning.
o Aterinstallera och starta om Apex ID.
o Kontakta din aterforséljare eller Kerr Corporation.

SAKERHETSATGARDER

Las noggrant igenom denna bruksanvisning. Syftet med denna bruksanvisning éar att tillhandahalla anvéandare
och patienter med effektiv och saker drift av Apex ID.

SAKER DRIFT

Symboler: Instruktionerna i denna bruksanvisning innehaller olika symboler som hjilper anvindaren att an-
vanda enheten pa ett korrekt och sékert satt och att skydda mot skada pa person eller egendom, eller forlust av
egendom. Symbolerna och deras betydelse ar féljande:

A FARA A VARNING A OBS!

Kan orsaka skada eller dédsfall. Kan orsaka skada eller dédsfall. Kan orsaka skada eller dodsfall.
Kan orsaka felaktig data.

A FARA

Far ej anvéndas pa patienter med pacemakers.

Far ej anvandas med elektrokirurgisk utrustning.

Produkter eller delar som inte har godkénts av Kerr Corporation far inte anslutas till eller fastas vid denna produkt.
Anvandning av icke godkdnda produkter eller delar kan orsaka produktfel och patientskada.

Anvénd inte denna enhet vid forekomst av syre-oxiderade dmnen, kvave-oxiderade amnen eller brannbara
beddvningsblandningar.

A VARNING

"Obs! Enligt federal lag far férséljining av denna enhet endast ske av tandlékare eller pa tandldkares ordination.”
Denna enhet ar inte vattentat. Exponering for fukt kan orsaka en elektrisk stot eller skada pa enheten.
Demontera inte denna enhet. Demontering och kontakt med insidan av enheten kan orsaka en elektrisk stot
eller brénnskada. (Om du avsiktligt demonterar produkten géller inte garantin oavsett garantiperioden.)
Demontering eller reparation ska endast utféras av personer som godkants av Kerr Corporation.

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning vid tandingrepp.

Bekréfta att enheten fungerar normalt innan anvandning.

Nér batterinivan ar lag, avbryt anvandning och byt ut batterierna.

Anvand inte i miljoer med hog luftfuktighet.

Skydda enheten fran paverkan av atmosfarstryck, vind, sol och salt.

Far ej anvéndas dar explosiva produkter eller gaser forvaras.

Avbryt anvédndning om enheten inte fungerar korrekt.

Inte indikerad for annan anvandning &n att méata arbetslangden hos rotkanaler.
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&Obs!

Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

For att undvika en elektrisk stét eller explosion, skydda enheten fran hdga temperaturer och hog luftfuktighet.
Hall metalldelarna i denna enhet borta fran ledare. Annars kan eldsvada, elstotar eller skada uppsta.

Placera inga tunga féremal pa enheten. Detta kan orsaka brand eller elektrisk stot.

Bekrafta alla matningar av kanalldngd med rontgenbilder.

Blockerade rotkanaler kan inte matas korrekt.

Bifoga bruksanvisningen nar du ger denna enhet till andra.

Ta ur batterierna om Apex ID-enheten inte ska anvéndas pa ett tag.

Underhall och reparation av etikett:
¢ Varningsetiketten ska héllas i gott skick genom regelbundna inspektioner.
e Byt ut den: Om varningsetiketten har forsvunnit eller gatt sonder, kontakta Kerr Corporation for att fa en ny.

1 - INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH FUNKTIONSPRINCIP

1.1 - Indikationer for anvandning enheten och atergar till enheten langs den elektriska
Apex ID ar en elektronisk apexlokalisator utvecklad for kretsen som bestar av: enhet - sondsladd — filhallare
anvandning vid matning av arbetsldngd hos rotkanaler. - fil - patient - lappkldmma - sondsladd. Den elektriska

kretsens impedans kan dndras beroende pa avstandet

mellan filens @nde och rotkanalens apex, vilket leder till
& OBS! Anvand endast enheten till att mata en forandring av mikrosignalerna som gar tillbaka in i
arbetsldngden hos rotkanaler. enheten. Mikroprocessen i enheten utfér berdkningar pa

férandringen i mikrosignaler for att omvandla skillnaden till

1.2 - Funktionsprincip ett avstandsvérde som visas pa Apex ID:s LCD-skarm.

Mikrosignaler med dubbla frekvenser skickas fran

2 - ENHETENS INNEHALL OCH FUNKTIONER

2.1 - Enhetens delar och funktioner
Produktens delar:

Apex ID-enhet (1) - Fig 1.1 Filhallare B (2) - Fig 1.6
AAA alkaliska batterier (3) — Fig 1.2 Bruksanvisning (1) — Fig 1.7
Hallare (1) - Fig 1.3 Sondsladd (1) - Fig 1.8
Lappkldmmor (5) — Fig 1.4 Kontrollenhet (1) - Fig 1.9
Filhallare A (1) - Fig 1.5

2.2 -Tillbehor och deras funktioner

Namn Funktioner
Sondsladd - Fig 1.8 Ansluter mellan Apex ID & filhéllare & lappklamma
Lappklamma - Fig 1.4 For kontakt med patientens lapp
Filhallare A — Fig 1.5 Ror vid fil (utvecklad for kindténder)
Filhallare B — Fig 1.6 Haller fil
Kontrollenhet — Fig 1.9 Bekréftar att Apex ID fungerar korrekt
125
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2.3 - Apex ID:s bestandsdelar och deras funktioner

Bestandsdel

Funktioner

LCD-skarm - Fig 2.1

Visar status hos instéllningar och anger avstandet mellan
filens @nde i rotkanalen och rotens apex

Kontrollpanel - Fig 2.2

Valj strom PA/AV & kontrollfunktioner

Hallare - Fig 2.3

Placera Apex ID pé ett bord

Batterifack — Fig 2.4

Innehaéller batterier 1,5V x 3 (DC 4,5 V).

Ingéng for sondsladd - Fig 2.5

Anslut sondsladd for métning av rotkanalens arbetslangd

Upp-knapp (%) - Fig 2.6

Tryck pa knappen for att 6ka standardvardet for rotens
apex med 0,1 och ljudsignalens volym ¢kar med 1 steg

Nerknapp (V) - Fig 2.7

Tryck pa knappen for att minska standardvérdet for rotens
apex med 0,1 och ljudsignalens volym minskar med 1 steg

Installningsknapp ( $57) — Fig 2.8

Tryck pa knappen for att faststélla instéliningslage

Strémknapp (()) - Fig 2.9

Tryck pa knappen for att satta PA/stanga AV enheten

Volymindikator — Fig 2.10

Anger ljudsignalens volym

Avstandsindikator — Fig 2.11

Avstandsindikatorn visar avstdndet mellan filens dnde och
rotens apex

Batteriindikator — Fig 2.12

Anger aterstaende batterilivslangd

Rotapexindikator — Fig 2.13

Anger nér filen har natt foramen apicale eller "0"-punkten
som stallts in av anvandaren

Numerisk indikator — Fig 2.14

Anger avstandet mellan filens ande och rotens apex
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3 - BEFORE USE

3.1 - Kontrollera innehall Efter att strdmmen har slagits péa, sékerstall att det finns
o Bekréfta att alla delar som anges i Innehall finns i en komplett krets genom att lata filhallare B rora vid
forpackningen innan enheten anvands férsta gangen. lappklamman. P4 skarmen kommer alla staplar att vara
(Se Kitets innehall i avsnitt 2) upplysta och en streckad linje visas i den nedre hogra
e Kontrollera att enheten inte har ndgra utvandiga skador. delen. [Fig. 5.1] Tonen kommer att vara jamn.
OBS! Om strémknappen (B)inte fungerar, kontrollera
& att isoleringsplasten vid batteriskyddet pa produktens
OBS! Kerr Corporation &r inte ansvarig for baksida &r helt borttagen. Ta bort isoleringsplasten innan
skada som uppstar genom felaktig anvéndning av anvandning. [Fig 3-4]
produkten.
3.3 - Prestandainspektion med kontrollenheten
3.2 - Kontrollera anslutningen mellan sondsladden Sétt p& strommen genom att trycka pa stromknappen
och filhallaren (D). [Fig 3-6]
For in lappklamma och filhallare B i sondsladden.
[Fig. 3-1] For in sondsladden i sondsladdsingangen pa Anslut kontrollenheten (till sondsladdsingadngen) som
huvudenheten. [Fig 3-2] medfoljde originalférpackningen och kontrollera att vardet

pé LCD-skarmen ar "0.5" [Fig 3-6]

Om "0.5" visas pa LCD-skarmen &r enheten fardig for
klinisk anvandning.

4 - MONTERING OCH ANVANDNING

4.1 - Anslutning av sondsladd

Anslut filhallaren och lappkldmman till sondsladden.
[Fig 3-1] Sondsladden ska vara ansluten till
sondsladdsingdngen pé huvudenheten. [Fig 3-2]

Tryck samtidigt pa upp-knappen (b ) och nerknappen ()
simultaneously for about 3 seconds. [Fig 4-2]

Stall nuin "0,0"” genom att trycka pa upp-knappen (Gb ) eller
nerknappen (). [Fig 4-2] Andra tillbaka genom att flja

4.2 - Installning av standardvarde for rotapex
samma procedur.

Satt pa produkten genom att trycka pa strémknappen

((') ).[Fig 4-1] Filspetsens position anges av
indikatorstapeln for kanallangd pa displayen. Arbetslangd:
Vérdet 0,5 anger att filens spets &r i eller mycket néra den
apikala fortrangningen (fysiologiskt foramen). [Fig 5.2]

Tryck pa instaliningsknappen( 4 ) sa faststalls det 6nskade
vardet for rotapex. [Fig 4-3]
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A OBS! Standardvardet for apex hos Apex ID ar
fabriksinstallt pa 0,0. Detta varde betyder att filen har
natt det anatomiska foramen. [Fig 5.2]

4.3 - Instéllning av ljudvolym
Sétt pa Apex ID genom att trycka pa stromknappen
(D). [Fig 4-1)

Tryck samtidigt p& upp-knappen (/b )
och nerknappen (&), i cirka 3 sekunder och tryck pa
installningsknappen ({s8r) en gang. [Fig 4-4

Anpassa ljudsignalens volym genom att trycka pa uppknap-
pen (4b) eller nerknappen ( (eN). [Fig 4-2]

Tryck pa instaliningsknappen ({s) for att behalla den installda
volymen. [Fig 4-3]

4.4 - Mata arbetslangden hos rotkanalen
Satt pa Apex ID genom att trycka pa strémknappen (A).
[Fig 4-1]

& OBS! Innan anvandning, sterilisera lappklamman
med &ngsterilisering vid 121 °C i 30 minuter.

Placera l&ppklédmman pa patientens lapp. [Fig 4-5]

A OBS! Placera lappkldmman pa motsatt sida av
munnen fran tanden som ska matas. Anvand med en
handfil av rostfritt stal.

For in filen i kanalen. [Fig 4-6]

Fast filen i filhallare B (om hallare A anvéands, ror vid filen
under handtaget med filhallaren). [Fig 4-7]

For langsamt in filen i rotkanalen och kontrollera samtidigt
avstandsindikatorn och siffervéardet pa skdrmen. Stanna nar
avstandet mellan filen och rotapex nar standardvérdet for
rotapex (forinstéllt fabriksvarde pa 0,0 mm eller ditt valda
varde). Nar filen narmar sig den apikala fértrangningen
kommer enheten att pipa snabbare. Nar apex nas kommer
filen att rora vid det parodontala membranet och en rod
stapel kommer att visas vid "Apex” pa skdrmen. N&r den
gar forbi den apikala fortrdngningen okar frekvensen av pip
tills det star "-0,5" pa skdrmen. Dérefter ar ljudet en jamn
ton och hela skdrmen kommer att blinka.
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Fortsatt att fora in filen till -0,1 (om standardvérdet for
rotapex ar installt pa 0,0) och for sedan tillbaka filen tills
0,0 visas pa skarmen. Denna procedur ger en ytterligare
bekraftelse pa apex lage. [Fig 4-8~Fig 4-10]

Efter att filens gummistopp placerats pa tanden vid
referenspunkten ska filen tas ut ur kanalen.

Mat arbetslangden fran filens spets till gummistoppen
med en linjal. Efter att filens gummistopp placerats vid en
referenspunkt, filen ska avladgsnas fran tanden.

A OBS! Matresultatet som visas av Apex ID och
filens langd kan variera beroende pa fran vilken vinkel
anvéndaren tittar.

A Filens inforingsvinkel efter utvidgning av kanalen
kan variera fran den ursprungliga matvinkeln for
arbetslangden.

.& Bekréafta aterigen arbetsléngden efter att kanalen
har utvidgats

Sténg av Apex ID genom att trycka pa stromknappen
((h). Strémmen stangs automatiskt av efter 5 minuter
av inaktivitet. Arbetslangden ska bekraftas med en
rontgenbild.

A OBS! En rontgenbild kan visa ett annat
matresultat &n Apex ID. Detta &r inte ett tecken pa att
enheten eller rontgenapparaten inte fungerar som den
ska. Ofta befinner sig foramen apicale koronalt om det
radiografiska apex. [Fig 5.2] En annan méjlighet ar att
vinkeln mellan réntgenstrélen och filmen inte ar helt
vinkelrat.
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5 - GUIDE FOR NOGGRANN MATNING

Satt pa Apex ID innan anvandning.

Anslut kontrollenheten [Fig 1-9] (som medfdljer
originalférpackningen) till sondsladdsingangen [Fig 2-5] och
bekrafta att vardet pa LCD-skarmen éar 0,5.

Det rekommenderas att filen forst fors in i kanalen och
darefter ansluts till filhallaren.

Om signalerna inte &ndras nar filen nédrmar sig APEX ar det
méjligt att rotkanalen ar for torr, den bér darfor fyllas med
ett skoljande medel.

Nekrotisk vavnad eller annan materia i rotkanalen kan
paverka noggrannheten. Det rekommenderas att utféra
flera matningar under utvidgning av kanalen.

Borja med en storre fil. Om APEX-indikationen (indikator
och siffror pa skdrmen) inte nar APEX, forsok att anvénda
en gradvis mindre fil for att mata arbetsléngden hos
rotkanalen.

6 - UNDERHALL OCH FORVARING

6.1 - Sterilisering
"Lappklamman” och "filhallare A" ska steriliseras vid
121 °C i 30 minuter med hogtrycksanga.

"Filhallare B" ska steriliseras vid 121 °C i 30 minuter med
hogtrycksanga i en steriliseringspése, sedan torkas minst
10 minuter efter sterilisering.

& VARNING Delar som anvands i direkt intraoral
kontakt ska angsteriliseras.

& OBS! Det rekommenderas starkt att placera

filhallare B i en steriliseringspése fore autoklavering.

* Metallen pa filhallare B kan fratas bort om den
kommer i direkt kontakt med anga.

e Temperaturen bor inte dverskrida 135 °C under
sterilisering eftersom produkten kan skadas.

6.2 - Rekommenderad sterilisatortyp
e Sterilisator: Vakuumtyp (B)

e Steriliseringstemperatur: 121 °C,

e Steriliseringstid: 30 min
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For att minimera fel rekommenderas det att arbetslangden
mats minst tre ganger.

Om rotkanaler inom en tand &r sammanhéngande, t.ex.
nar flera rotkanaler har anastomoser eller sprickor, finns
det en risk for att mata fel. Det rekommenderas att
bekréafta tandens anatomi med rontgen.

Kontakt mellan metallfyliningar och filen under métning
kan orsaka fel.

Ta bort blod eller exsudat fran kanalen innan matning.

| de fall dar foramen inte har utvecklats helt eller dar
foramen har utvidgats alltfér mycket kan matvérdet av
arbetslangden vara kortare an det faktiska matvardet.

6.3 — Metod som anvénds for att validera

rekommenderad steriliseringsmetod:

Sterility Assurance Level (SAL): 10

1) Steriliseringsprover for validering packas med biologiska
indikatorer.

2) 3 ganger genomfors steriliseringscykler som halva
cykler vid 121 °C i 15 minuter.

3) 1 gang genomfors en steriliseringscykel som hel cykel
vid 121 °C i 30 minuter.

4) Inkubera de biologiska indikatorerna vid 55~60 °C
i 7 dagar.

6.4 - Sterilisator som anvéands for validering

e Tillverkare: DAIHAN LABTECH CO., LTD
Modellnamn: LAC-5105SP

Serienummer: 20101202138

Kontrollnummer: TE-10-23

Validerbart utrymme: 100 liter

Stromkalla: AC 220V, 50/60 Hz

Tryck: 2,6 kgf/cm2

Intervall for steriliseringstemperatur: 105 °C~135 °C

6.5 — Rengoring

Rengdr Apex ID eller sondsladden med torr gasvav och en
liten mangd etanol. Etanol som finns kvar pa produkten
efter rengoéring bor torkas av helt med en torr trasa.

.& OBS! Anvand skyddsholjen pa sladdarna och
Apex ID under anvandning. Ta bort hoéljena och torka av
med alkohol efter anvéndning.
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temperaturer mellan -20~50 °C, med atmosfarstryck pa

A OBS! Anvénd inte Apex ID om den é&r vat 70~106 kPa och relativ luftfuktighet péd 5~90 %.
av etanol. Det finns risk for elstot eller skada pa
produkten. 6.7 - Kassering

Kassera produkten enligt lokala foreskrifter och/eller lagar

for avfallshantering
6.6 — Anvandning, forvaring och transport

Apex ID ska forvaras i temperaturer mellan 10~40 °C,
atmosfarstryck 70~106 kPa och relativ luftfuktighet
30~75 %. Apex ID ska forvaras och transporteras i

7 - FELSOKNING

Om problem intraffar, se tabellen nedan. Om det uppstar ytterligare problem, kontakta din aterforséljare eller
Kerr Corporation.

Problem Moijlig orsak Losningar

Ingen strom L&g batteriniva/inga batterier Byt ut batterierna

Ingen strom Nya batterier I6ser inte problemet Kontrollera anslutningen till batterierna

Ingen ljudsignal Inget ljud installt Stéll in ljudvolymen

Strémmen PA, men ingen matning Sondsladden &r inte ansluten till Kontrollera anslutningen mellan

visas huvudenheten sondsladden och huvudenheten

Strommen PA, men ingen matning Filhallaren &r inte ansluten till Kontrollera anslutningen mellan
sondsladden filhallaren och sondsladden

8 - PRODUKTSPECIFIKATIONER

® Markspanning: DC 4,5V (1,5 V alkaliska batterier e Vikt: 390 g +15 g (inklusive héllare, exklusive batteri)
AAA x 3EA) e Skyddsklass och -nivd mot elektrisk stot:

e |nstrém: mindre an DC 60 mA Typ B-applicerad del

e Stromforbrukning: mindre én 0,27 VA e Internt driven utrustning, vanlig utrustning (IPX0)

® Patientlackstrom: mindre &n AC 10 pA e Kontinuerlig driftstid: 62 timmar (vid 12560 mAh

e Oscillationsfrekvens: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz batteri x 3EA)

Storlek: B 70 mm £1 mm x D 25 mm +1mm
x H 100 mm +1 mm

9 - VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Apex ID ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
Apex ID ska sakerstalla att produkten anvands i sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk milj — vigledning

RF-utslapp CISPR 11 Grupp 1 Apex ID anvander RF-energi endast for sin interna funktion. Dess
RF-emission ar darfor mycket Iag och det ar osannolikt att den kommer
att orsaka interferens med elektronisk utrustning i narheten.

RF-utslapp CISPR 11 Klass A Apex ID ar lamplig for anvandning i alla inrattningar, inklusive bostader
och sadana inrattningar som ar direktanslutna till det offentliga
lagspéanningsnétet for bostadshus.
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Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Apex ID ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
Apex ID ska sékerstalla att produkten anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
|IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golven ska vara av tré, betong eller
keramiska plattor. Om golven ér téckta
med ett syntetiskt material ska den
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %..

Snabba elektriska
transienter/skurar
|IEC 61000-4-4

+2 kV for stromforsor
jningsledningar

+1 kV for ingéngs-/
utgangsledningar

+2 kV for stromforsor
jningsledningar

Natspanningskvaliteten ska motsvara
den hos en vanlig kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Strémrusning
|IEC 61000-4-5

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

Natspanningskvaliteten ska mots-
vara den hos en vanlig kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i stromforsorjningens
ingangsledningar

|IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % fall i
UT) for 0,5 cykler

40 % UT (60 % fall i
UT) for 5 cykler

70 % Ut (30 % dip
iUt

<5 % UT (>95 % fall i
UT) for 0,5 cykler

40 % UT (60 % fall i
UT) for 5 cykler

70 % UT(30 % fall i UT)
<5 % UT(>95 % fall i

Néatspanningskvaliteten ska motsvara
den hos en vanlig kommersiell miljé

eller sjukhusmiljé. Om anvandaren av
Apex ID kraver kontinuerlig drift under
huvudstrémavbrott rekommenderas att
modellen Apex ID drivs via en UPS-enhet

<56 % UT (>95 % falli | UT)for5s eller ett batteri.
UT) forbs
Natfrekvens 3 A/m 3 A/m Magnetfalt med natfrekvens bor vara pa
(50/60 Hz) nivaer som ar karakteristiska for en vanlig
|IEC 61000-4-8 plats i en vanlig kommersiell milj¢ eller
sjukhusmiljo.
Ledningsbunden RF 3V/m 3V/ms Barbar och mobil RF-kommunikation-

|IEC 61000-4-6

Utstralad RF
|IEC 61000-4-3

150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,56 GHz

150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

Obs! UT &r AC-natspanningen fore tillampning av testnivan.

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk
vagutbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och

maénniskor.

Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. radiobasstationer for telefoner (mobil/sladdlésa)
och mobila landradioapparater, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar samt
TV-sandningar kan inte forutses teoretiskt med noggrannhet. For att beddéma den
elektromagnetiska miljo som orsakas av fasta RFsandare, bor en elektromagnetisk
platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta féltstyrkan i lokalen déar Apex ID
anvands Overskriver tilldmpliga radiofrekvensnivaer ovan, ska Apex ID observeras

for

att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan det bli nédvéandigt
att vidta ytterligare atgarder, t. ex. omriktning eller omplacering av Apex ID.

b | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an [V1]V/m.

sutrustning ska inte anvandas narmare
nagon del av Apex ID, inklusive kablar,
an det rekommenderade separation-
savstand som berdknas utifran tillamplig
ekvation for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=[3,5V11YP

d=[3,5/E1]¥P 80 MHz till 800 MHz
d=[7/E1]YP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt mérkdata fran sdndarens
tillverkare och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Féltstyrka fran fasta RF-séndare, enligt
faststéllelse av en elektromagnetisk
omradesoversikt, bor vara lagre

an Gverensstdammelsenivan i varje
frekvensomrade.”

Interferens kan férekomma i narheten
av utrustning markt med denna

symbol: (((i)))
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10 - KVALITETSGARANTI OCH ANSVAR

AOBS!

GARANTI OCH GARANTIUNDANTAG

Garanti

Kerr Corporation garanterar att den elektroniska apexlokalisatorn Apex ID &r fri fran brister i material och utférande un-
der en period av 3 ar fran det ursprungliga inképsdatumet, och de férbrukningsbara delarna (exklusive batterier) under
6 manader fran inkdpsdatum i enlighet med Kerr Corporations garantiregler. Om Apex ID uppvisar ndgon brist under
den angivna garantiperioden som inte undantas fran denna garanti, skall Kerr Corporation, efter eget gottfinnande,
antingen byta ut eller reparera Apex ID med anvandning av lampliga nya eller renoverade reservdelar. Om néagra andra
delar anvands som utgér en forbattring, kan Kerr Corporation, efter eget gottfinnande, begéra ersattning av kunden for
den extra kostnaden for dessa delar. Om garantianspraket anses vara beréttigat, kommer produkten att atersandas till
anvéandaren utan fraktkostnad.

Andra garantiansprak an de som anges hér, undantas uttryckligen.

Undantag

Skador och brister som orsakas av foljande omsténdigheter omfattas inte av garantin:

o Felaktig hantering/demontering/modifiering, vanvard eller underlatelse att anvanda apparaten i enlighet med
bruksanvisningen/handboken.

e Force majeure eller andra tillstand som ligger utanfér Kerr Corporations kontroll.

e Denna enhet &r tillverkad for den anvandning som specificeras i denna bruksanvisning. Kerr Corporation skall inte
héllas
ansvarig for skador som orsakas av felaktig anvéandning av kunden eller annan anvéndning &n den som specificerats.

Ansvar

Kerr Corporation skall inte hallas ansvarig for skada pa egendom eller person orsakad av nagot av foljande:
* Anvandning av obehorig personal.

Andring eller modifiering av enheten.

Anvéndning av en annan tillverkares utrustning eller delar med Apex ID.
Anvéndning av icke godkénda delar eller reparation av enheten av obehdrig part.
Asidosattande av den skotsel eller de varningar som anges i bruksanvisningen.
Anvandning av enheten for tilldmpningar som inte inkluderas i bruksanvisningen.
Anvéandning av en annan stromkaélla an den som specificeras i bruksanvisningen.
Eldsvada, 6versvamning, blixtnedslag eller naturkatastrofer

Kundens vardsloshet eller avsiktlig felaktig anvandning.
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A) Vzdélenost mezi radiologickym a
anatomickym apexem.

B) Vzdélenost mezi fyziologickym a
anatomickym apexem.

C) Vzdélenost mezi radiologickym a
fyziologickym apexem.

Obrazek 4.10

Apex D

Obrazek 5.1
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V tomto navodu naleznete pokyny k méfeni pracovni délky kofenovych kanalkii pomoci elektronického apexlokatoru
Apex ID.

e Tento navod k pouZiti je ur¢en pro zubnf lékare.
® Mize dojit ke zméné navodu i vlastniho produktu bez predchoziho upozornéni.
® Produkt byl testovén na elektromagnetickou shodu dle normy EN60601-1-2. Pfi spravné instalaci a provozu v souladu s ndvodem
k poutziti je chranén proti skodlivému ruseni. Tento produkt mlze vytvaret, vyuzivat a uvoliovat bezdratovou elektromagnetickou
energii. MUze také zplsobovat skodlivé ruseni okolnich zafizenf. Pokud by k tomu doslo, uzivatel mdze problém s rusenim vyfesit dle
jednoho z nasledujicich doporucent:
0 Zvétsit vzdalenost mezi systémem Apex ID a zafizenim, na kterém dochdzi k rusent.
0 Systém Apex ID opét nainstalovat a restartovat.
0 Obratit se na dodavatele nebo spole¢nost Kerr Corporation.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Peclivé si prosim prectéte tento navod. Jeho ticelem je zajistit efektivni a bezpeény provoz systému Apex ID, a to jak
pro uzivatele, tak pro pacienty.

BEZPECNY PROVOZ

Symboly: Tento navod k pouZziti obsahuje riizné symboly, které obsluze pomohou zajistit spravny a bezpeény provoz
zafizeni. Informace v nich uvedené slouzi také k ochrané proti poranéni, poskozeni a vzniku hmotnych skod. Pouzivané
symboly maji nasledujici vyznamy:

A NEBEZPECi A UPOZORNENI A POZNAMKA

Mdze dojit k poranéni nebo tumrti. MuZze dojit k poranéni nebo umrti. Mohlo by dojit k poranéni nebo
umrti. Mohlo by dojit k ziskanf{
nespravnych udajd.

A NEBEZPECI

Nepouzivat u pacientl s kardiostimultory.

Nepouzivat v kombinaci s elektrochirurgickymi zafizenimi.

Produkty ¢i dily, které nebyly schvaleny spole¢nosti Kerr Corporation, se nesmi k tomuto produktu pfipojovat. Pouziti nesch-
valenych produktd nebo dil mlze vést k poruse zafizeni a poranéni pacienta.

Toto zafizeni nepouzivejte v prostiedi s oxidovanymi slouc¢eninami kysliku, dusiku ani s hoflavymi anestetickymi smésmi.

& VIGYAZAT

,Upozorneénti: Federdlini zdkony Spojenych stdtt americkych omezuji prodej tohoto zarizeni na zubare nebo na jeho objedndvku.”
Toto zafizeni neni vodotésné. Pokud jej vystavite vihkosti, mlze dojit k poranénf elektrickym proudem nebo poskozent
Tafizeni.

Zatizeni nerozebirejte. Pokud jej rozeberete a dojde ke kontaktu s jeho vnitfnimi ¢astmi, hrozi riziko poranéni elektrickym
proudem nebo popélent. (Pokud produkt rozeberete Umysing, ztratite ndrok na zéruku, a to bez ohledu na to, zda jiz uplynula
zdrucni doba, ¢i nikoli.)

Toto zafizeni mUze rozebirat a opravovat pouze persondl povéteny spolecnosti Kerr Corporation.

Tento produkt je urcen pouze pro dentélni zakroky.

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze zafizeni funguje normalné.
Kdyz jsou baterie slabé, prestante zafizeni pouzivat a baterie vyménte.

Zafizeni nepouzivejte v prostredi s vysokou vihkosti.

Zafizeni je nutné chrénit pred Ucinky atmosférického tlaku, vétru, slune¢niho zafeni a sol.
Nepouzivejte na mistech, kde se skladuji vybusné latky ¢i plyny.

Pokud zafizeni nepracuje spravné, prestarite je pouzivat.

Zafizeni je urceno vyhradné k méfeni pracovni délky kofenovych kanalk.
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& POZNAMKA

® Tento produkt je ur¢en pouze pro zubni lékare.

® Zafizeni nevystavujte vysokym teplotdm ani vysoké vihkosti; mohlo by dojit k Urazu elektrickym proudem nebo k vybuchu.
e Kovové ¢asti tohoto produktu je nutné udrzovat v dostate¢né vzdalenosti od vodicl. Nebude-li tento pokyn dodrzen, muze dojit
® kpozaruy, Urazu elektrickym proudem nebo k poskozenf zafizeni.

® Na zaffzeni nepoklddejte tézké predméty. Mohlo by dojit k pozaru nebo poranéni elektrickym proudem.

e \Sechna méfeni délky kanalku je nutné ovéfit radiograficky.

® Zablokované kofenové kanalky nelze spravné zméit.

® Pokud ddte toto zafizeni jinym osobam, pfiloZte také ndvod k pouZiti.

e Pokud nebudete zafizeni Apex ID néjakou dobu pouZzivat, vyjméte z néj baterie.

Udrzba a opravy stitku:

- Stitek s pozndmkami nebo upozornénimi je tieba pravidelné kontrolovat a udrzovat v dobrém stavu.

«Vlyména: Pokud doslo ke ztraté nebo poskozenf stitku s pozndmkami nebo upozornénimi, pozadejte spolecnost Kerr Corporation o
Stitek nahradnf.

1 - INDIKACE K POUZITI A PRINCIP FUNKCE

1.1 - Indikace k pouziti jednotky vréti po projiti elektrickym obvodem sestévajicim z
Zafizeni Apex ID je elektronicky apexlokdtor slouzici k métent nasledujicich ¢asti: jednotka — kabel sondy — drzak kofenového
pracovni délky kofenovych kanélkd. nastroje — kofenovy nastroj — pacient — hacek na rty — kabel

sondy. Impedance tohoto elektrického obvodu se bude
ménit v zavislosti na vzdalenosti mezi koncem kofenového
& POZNAMKA Toto zafizeni pouZivejte pouze k méfenf nastroje a apexem kofenového kanalku, coz povede ke zméné
pracovni délky kofenovych kanalkd. mikrosignéll vracejicich se zpét do jednotky. Mikroprocesor
jednotky vypocte zménu charakteru mikrosignald a pfemént ji na
1.2 - Princip funkce vzdalenost, kterd se objevi na obrazovce LCD systému Apex ID.

Mikrosignély o dudlnich frekvencich odesilané z jednotky se do

2 - OBSAH BALENI ZARIZENi A FUNKCE JEDNOTLIVYCH DiLU

2.1 - Obsah baleni zafizeni a funkce jednotlivych dili
Obsah baleni produktu

Jednotka Apex ID (1) - Obr. 1.1 Drzék kofenového nastroje B (2) - Obr. 1.6
Alkalické baterie AAA (3) — Obr. 1.2 Névod k pouziti (1) - Obr. 1.7

Stojan (1) - Obr. 1.3 Kabel sondy (1) - Obr. 1.8

Hacky na rty (5) - Obr. 1.4 Kontrolni zafizeni (1) - Obr. 1.9

Drzék kofenového nastroje A (1) - Obr. 1.5

2.2 - Pfislusenstvi a jednotlivé funkce

Nazev Funkce

Kabel sondy — Obr. 1.8 Predstavuje spojeni mezi systémem Apex ID, drzékem
kofenového néstroje a hackem na rty.

Hécek na rty — Obr. 1.4 SlouZf jako kontakt se rty pacienta.
Drzék kofenového nastroje A — Obr. 1.5 Kontaktni elektroda na kofenovy néstroj (ur¢en pro molary)
Drzék kofenového nastroje B — Obr. 1.6 Drzi kofenovy nastroj.
Kontrolni zafizeni — Obr. 1.9 Kontroluje spravnost funkce systému Apex ID.
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2.3 - Soucasti systému Apex ID a jejich funkce

Dil

Funkce

Obrazovka LCD - Obr. 2.1

Zobrazuje nastaveni a informuje o vzdalenosti mezi koncem
kofenového nastroje vlozeného do kofenového kandlku
a apexem kofene.

Ovlddaci panel - Obr. 2.2

Tla¢itko ZAP/VYP a ovlddaci tlacitka systému

Stojan - Obr.2.3

Pripojent systému Apex ID na pocitadlo.

Prihradka na baterie — Obr. 2.4

Obsahuje baterie, 1,5V x 3 (4,5 V stejnosmérného napéti).

Konektor kabelu sondy - Obr. 2.5

Slouzi k pfipojeni kabelu sondy a umozruje méfeni pracovni
délky kofenového kanalku.

Tlacitko Nahoru (0b) — Obr. 2.6

Stisknutim tohoto tlacitka zvysite standardni hodnotu apexu
kofene 0 0,1 a hlasitost zvukové signalizace o 1 troven.

Tlacitko Dol (@) — Obr. 2.7

Stisknutim tohoto tlacitka snizite standardni hodnotu apexu
kofene 0 0,1 a hlasitost zvukové signalizace o 1 troven.

Tlacitko nastaveni (GE'T) -0br.28

Stisknutim tohoto tlacitka uloZite rezim nastaveni.

Tlacitko napajeni (1)) - Obr. 2.9

Stisknutim tohoto tlacitka Ize jednotku zapnout a vypnout.

Hlasitost zvukové signalizace — Obr. 2.10

Informuje o Urovni hlasitosti zvukové signalizace.

Signél grafu — Obr. 2.11

Graf zobrazuje vzdalenost mezi koncem kofenového néstroje
a apexem kofene.

Signal baterie — Obr. 2.12

Informuje o zbyvajici kapacité baterie.

Signalizace apexu kofene — Obr. 2.13

Znaci, ze kotenovy néstroj dosahl apikalniho foramina nebo bodu
,0" nastaveného obsluhou.

Ciselny signal - Obr. 2.14

Informuje o vzdalenosti mezi koncem kofenového nastroje a
apexem korene.
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3 - BEFORE USE

3.1 - Zkontrolujte obsah baleni

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

Please check the exterior of the device for damage.

A POZNAMKA Spole¢nost Kerr Corporation nebude nést
odpovédnost za zadnou $kodu zplsobenou nespravnym
pouzitim produktu..

3.2 - Zkontrolujte spojeni mezi kabelem sondy a
drzakem kofenového nastroje

Retni hak a drzak korenového néstroje B viozte do kabelu sondy
[obr. 3-1]. Kabel sondy pfipojte ke konektoru kabelu sondy na
hlavni jednotce. [Obr. 3-2]

4 - NASTAVENI A POUZITI

4.1 - Pfipojeni kabelu sondy

Ke kabelu sondy pfipojte drzék kotenového nastroje a hacek na
rty. [Obr. 3-1] Kabel sondy se pfipojuje ke konektoru kabelu sondy
na hlavnfjednotce. [Obr. 3-2]

4.2 - Setting the standard value for root apex

Stisknutim tlacitka napéjeni zapnéte zafizeni (d) ). [Obr. 4-1]
Polohu $picky kofenového néstroje znézornuje indikatorovy
sloupecek délky kandlku na obrazovce. Pracovni délka: Namérena
hodnota 0,5 informuije, Ze se $picka kofenového néstroje nachéazi
v apikalnim zizenf (fyziologické foramen) nebo v jeho tésné
blizkosti. [Obr. 5.2]
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Po zapnuti pfistroje se ujistéte, Ze je okruh uzavieny — dotknéte
se drzdkem kofenového néstroje B retniho haku. Na obrazovce
budou svitit vSechny sloupecky a teckovana ¢ara ve spodnf
pravé ¢asti obrazovky [Obr. 5.1]. Ozve se nepferusovany ton.
Poznamka: Pokud tlacitko napdjent (@) nefunguje, ujistéte se,
Ze jste zcela odstranili izola¢nf plastovy prouzek z krytu baterie na
zadnf strané produktu. Pfed pouzitim je nutné izola¢ni plastovy
prouzek zcela odstranit. [Obr. 3-4]

3.3 - Kontrola funkce pomoci kontrolniho zafizeni
Zapnéte zafizenf stisknutim tlacitka napajeni (M) 0br. 3-5]
Pripojte kontrolnf zafizenf (ke konektoru kabelu sondy), které je
soucasti plvodniho baleni. Ujistéte se, ze hodnota zobrazend na
obrazovce LCD je,0,5" [Obr. 3-6]

Pokud se na obrazovce LCD nachazi hodnota,0,5" jednotka je
pripravena pro klinické pouziti.

Stisknéte najednou tlacitko nahoru (%) a tlacitko dolti (\2N)a
podrzte je 3 sekundy. [Obr. 4-2]

Stisknutim tlacitka nahoru (4% ) nebo dold (\ON). nastavte v tomto
bodu hodnotu,0,0" [Obr. 4-2] Zpét ji zménite stejnym postupem.

Stisknutim tlacitka nastaveni ({8t ) ulozite pozadovanou hodnotu
apexu kofene. [Obr. 4-3]
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& NOTICE Standardni hodnota apexu systému

Apex ID je ve vychozim nastaveni z vyroby 0,0. Tato hodnota
znamena, Ze se kofenovy ndstroj dostal do anatomického
foramina. [Obr. 5.2]

4.3 - Nastaveni hlasitosti zvukové signalizace
Zapnéte systém Apex ID stisknutim tlacitka napajeni ((b).
[Obr. 4-1]

Stisknéte najednou tlacitko nahoru (4 ) a tlacitko dold (@),
podrzte je 3 sekundy a jednou stisknéte tlacitko Setting (Nas-
taveni) ({5&r) [Obr. 4-4]

Upravte hlasitost zvukové signalizace stisknutim tlacitka Nahoru
(%) nebo Dolti (@ ). [Obr. 4-2]

Poté stisknéte tlacitko nastaveni ({sir) a nastavenou hlasitost
uloZte. [Obr. 4-3]

4.4 - Méreni pracovni délky kofenového kanalku
Zapnéte systém Apex ID stisknutim tlacitka napajent ).
[Obr. 4-1]

& POZNAMKA Pred pouzitim je nutné hacek na rty
vysterilizovat parou pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut.

Hécek na rty nasadte pacientovi na ret. [Obr. 4-5]

A POZNAMKA Hacek na rty umistéte na opa¢nou stranu
ustni dutiny (vzhledem k méfenému zubu). Pouzivejte v
kombinaci s nerezovym ru¢nim kofenovym ndstrojem.

Vlozte kofenovy néstroj do kanalku. [Obr. 4-6]

Pripojte ke kofenovému néstroji drzak kofenového néstroje B.
(Pokud pouzivéte drzdk A, pfipevnéte jej ke kofenovému nastroji
pod urovni rukojeti.) [Obr. 4-7]

Kofenovy nastroj pomalu zavedte do kofenového kanalku;
kontrolujte pfitom graf a ¢iselné hodnoty na obrazovce.
Zavéadénf ukoncete, kdyz vzdalenost mezi kofenovym nastrojem
a apexem kofene dosdhne standardni hodnoty apexu kofene
(pfednastavend hodnota z vyroby 0,0 mm nebo hodnota, kterou
jste si sami zvolili). Jak se bude kofenovy nastroj priblizovat k
apikalnimu zdzenf, jednotka bude pipat ¢astéji. Kdyz je kofenovy
nastroj zavedeny do apexu, dotyka se periodontdlni membrany
a na obrazovce se u polozky ,Apex”objevi cerveny sloupecek.
Kdyz bude kofenovy nastroj prechazet kolem apikélntho zdzeni,
frekvence pipéni se bude zvysovat az do doby, kdy se na
obrazovce objevi hodnota,-0,5" Pfistroj poté pfestane pipat (zvuk
bude nepferusovany) a celd obrazovka za¢ne blikat.
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Zavedte kofenovy néstroj az do hloubky -0,1 (pokud je standardnf
hodnota apexu kofene nastavena na 0,0) a poté jej vytahnéte
zpét do hloubky, kdy je na obrazovce uvedena hodnota 0,0. Tento
postup napoméhé pfi potvrzovéani polohy apexu. [Obr. 4-8 —

Obr. 4-10]

Po umisténi gumové zarazky kofenového néstroje na zub v
referencnim bodé je nutné kofenovy néstroj z kanalku vyjmout.
Pomoci pravitka zméfte pracovni délku od Spicky kofenového
nastroje ke gumové zardzce. Po umisténi gumové zarazky na
kofenovy néstroj v Urovni referencniho bodu: Kofenovy néstroj je
nutné ze zubu vytdhnout.

A NOTICE Vysledky méfeni uvadéné systémem
Apex ID a zjisténi dle délky kofenového néstroje se mohou
liit v zavislosti na Uhlu pohledu obsluhy.

A Uhel zavadéni kofenového nastroje po rozsiteni kanalku
se mUze lisit od pvodniho Uhlu méfeni pracovni délky.

A Po zvétseni kanélku opét zkontrolujte pracovni délku.

Vypnéte systém Apex ID stisknutim tlacitka napajeni (d)).
Napéjeni se automaticky vypne po 5 minut ne¢innosti. Pracovni
délku je nutné zméfit radiograficky.

A POZNAMKA P¥i radiologickém méteni miizete ziskat
jiné vysledky nezZ pri pouziti systému Apex ID. Nejedna se

o chybu jednotky ani rentgenu. Apikalni foramen se ¢asto
nachazi korondlné od radiologického apexu [Obr. 5.2].
[Obr. 5.2] Dalsim dvodem mize byt vzéjemné vychyleni
rentgenového paprsku a snimace (filmu), takze nejsou
rovnobézné.
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5 - JAK ZISKAT PRESNA MERENI

Pred pouzitim zapnéte systém Apex ID.

Pripojte kontrolnf zafizeni [Obr. 1-9] (soucést ptvodniho baleni) do
konektoru kabelu sondy [Obr. 2-5] a ujistéte se, Ze je na obrazovce
LCD uvedena hodnota 0,5.

Doporucujeme nejdfive vlozit kofenovy néstroj do kanalku a poté
jej pripojit k drzéku kofenového néstroje.

Pokud se signaly neméni, kdyz se kofenovy nastroj priblizuje
k hloubce signalu APEX, kofenovy kanélek maze byt pfilis suchy.
Naplrite jej fyziologickym roztokem.

Nekrotickd tkdn nebo jind hmota nachdazejici se v kofenovém
kanalku maze ovliviovat pfesnost méreni. BEhem rozsifovani
kanalku doporucujeme provést nékolik mérent.

Zac¢néte s vétsim kofenovym néstrojem. Pokud hlaseni APEX
(graf a ¢iselny signal na obrazovce) nedosdhne hodnoty APEX,
postupné pii méfeni pracovni délky kofenového kanalku
zkousejte mensi kofenové néstroje.

6 - UDRZBA A SKLADOVANI

6.1 - Sterilizace
Hacek na rty a drzak kofenového nastroje A sterilizujte
vysokotlakou pérou pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut.

Drzék kofenového néstroje B sterilizujte vysokotlakou parou
ve steriliza¢nim vaku pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut. Po
sterilizaci je nutné jej nechat alespori na 10 minut osusit.

A UPOZORNENI Casti, které pfi pouzitf pfijdou do
pfimého kontaktu s intraoralnfmi prostorami, je nutné
sterilizovat parou.

A POZNAMKA D0razné doporucujeme vlozit drzdk

kofenového néstroje B pred sterilizaci v autoklavu do

steriliza¢niho vaku.

o Kov drzaku kofenového néstroje B mlze byt napaden
korozi, pokud pfijde do pfimého kontaktu s parou.

e Teplota by béhem sterilizace neméla prekrocit 135 °C.
PFi vyssich teplotdch mize dojit k poskozeni produktu.

6.2 - Doporucovany typ sterilizatoru
« Steriliztor: Podtlakovy sterilizator (B)

- Teplota sterilizace: 121 °C

« Délka sterilizace: 30 min
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Abyste se vyhnuli chybnym méfenim, pracovni délku zméite vice
nez dvakrat.

Pokud jsou kofenové kandlky v zubu spojeny (napf. v situaci s
vicecetnymi korenovymi kanalky s anastomdzami nebo prasklin-
ami), méfeni muze byt chybné. Doporucujeme radiograficky
ovéfovat anatomické charakteristiky zubu.

Pri kontaktu kofenového nastroje s kovovymi ndhradami béhem
méfeni mize dojit k chybam mérent.
Pred méfenim je nutné z kanélku odstranit krev a exsudat.

Pokud neni foramen zcela vytvoteno nebo bylo nadmérné
rozsifeno, namérena pracovni délka maze byt kratsi nez skute¢nd
hodnota.

6.3 - Metoda pouzivana k ovéfeni doporuc¢ené metody

sterilizace:

Uroven zajisténi sterility (SAL): 10

1) Vzorky k ovéfenf sterilizace se bali s Bl (biologickou kontrolou).

2) Provedou se 3 steriliza¢ni cykly v podobé polovi¢niho cyklu, pfi
teploté 121 °C po dobu 15 minut.

3) Provede se 1 steriliza¢ni cyklus v podobé plného cyklu, pfi
teploté 121 °C po dobu 30 minut.

4) Bl (biologické kontroly) se inkubuiji pfi teploté 55-60 °C po
dobu 7 dni.

6.4 - Sterilizator pouzivany k ovéreni
® \lyrobce: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

e Nazev modelu: LAC-51055P

® Sériové ¢islo: 20101202138

e Kontrolnf ¢islo: TE-10-23

e Funkéni prostor: 100 |

e Zdroj napéjent: 220V stfid., 50/60 Hz

® Tlak: 2,6 kg/cm2

® Rozsah teplot sterilizace: 105-135 °C

6.5 - Cisténi

Ocistéte systém Apex ID nebo kabel sondy suchou gézou s
malym mnozstvim etanolu. Zbytky etanolu, které na produktu po
cisténi zlstanou, je tfeba dikladné otfit suchym hadfikem.

A UPOZORNENI Pii zékroku zakryjte kabely a systém
Apex ID ochrannymi navleky. Poté navleky sejméte a zafizeni
otfete alkoholem.
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v rozsahu -20-50 °C, atmosférickém tlaku 70-106 kPa a relativni

& UPOZORNENI Systém Apex ID nepouzivejte, pokud se vlhkosti 5-90 %.
na jeho povrchu nachdzi etanol. Hrozi, Ze dojde k poranénti
elektrickym proudem nebo poskozeni produktu. 6.7 - Likvidace

6.6 - Provoz, skladovani a transport

Produkt likvidujte v souladu s mistnimi predpisy a/nebo zdkony
tykajicimi se likvidace odpadu.

Systém Apex ID se skladuje pfi teplotach v rozsahu 10 - 40 °C,
atmosférickém tlaku 70 — 106 kPa a relativni vihkosti 30 - 75 %.
Systém Apex ID je tfeba skladovat a transportovat pfi teplotach

7 - RESENI POTIZi

Pokud se objevi problémy, prectéte si ndsledujici tabulku. S ostatnimi problémy se obratte na dodavatele nebo spole¢nost

Kerr Corporation.

Problém Mozné priciny: Reseni
Systém nelze zapnout. Slabd baterie / baterie nenf vlozena. Vymeérite baterie.
Systém nelze zapnout. Vyména baterie problém nevyredila. Zkontrolujte pfipojent k bateriim.
Zvukova signalizace je nefunkenf. Je nastaven rezim bez zvuku. Upravte hlasitost zvukové signalizace.
Systém je zapnuty, nezobrazi se viak Kabel sondy je odpojeny od hlavn{ Zkontrolujte pripojeni kabelu sondy k
74dnéa méfeni. jednotky. hlavni jednotce
Systém je zapnuty, ale neméf. Drzak kofenového nastroje je odpojen od | Zkontrolujte spojeni drzaku kofenového
kabelu sondy. nastroje a kabelu sondy.
8 — SPECIFIKACE PRODUKTU
e Nominalni napéti: 4,5V stejnosm. (1,5 V alkalické baterie e Hmotnost: 390 g + 15 g (vCetné stojanu, bez baterie)
AAA x 3EA) ® Typ a Urover ochrany proti Urazu elektrickym proudem:
® Vstupni proud: méné nez 60 mA (stejnosm.) Aplikovana ¢ast typu B
® Spotfeba energie: méné nez 0,27 VA ® Pristroj s vnitfnim napdjenim, bézny pfistroj (IPX0)
® Pomocny proud pacientem: méné nez 10 pA stiid. o Délka nepretrzitého provozu: 62 hodin (pfi pouziti 1250mAh
e Oscila¢ni frekvence: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz ® baterie x 3EA)

e \elikost: $itka 70 mm + T mm x hloubka 25 mm + 1 mm x vyska

100 mm = 1 mm

9 - POUCENI A PROHLASENI VYROBCE

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém Apex ID je ur¢en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik nebo uzivatel systému Apex ID by
mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi skutecné pouzivan.

Test emisi Shoda

Elektromagnetické prostiedi — poucenf

VF emise CISPR 11 Skupina 1

Systém Apex ID vyuziva vysokofrekvencni (VF) energii pouze pro své vnitfni funkce.
Z toho dtvodu jsou emise VF zafeni velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by v
blizkém okoli mohly narusovat funkci elektronickych zafizent.

VF emise CISPR 11 Trida A

Systém Apex ID je vhodny k pouziti ve viech zafizenich v¢etné domacnosti a zafizeni
pfimo napojenych na vefejnou nizkonapétovou elektrickou rozvodnou sit, kterd
dodava elektfinu do obytnych budov.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém Apex ID je ur¢en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik nebo uzivatel systému Apex ID by
mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi skutecné pouzivan.

Test odolnosti

Uroven testu
EHS 60601

Urover shody

Elektromagnetické prostredi — pouceni

Elektrostaticky vyboj
(ESD) dle smérnice
EHS 61000-4-2

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo
keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy kryty
syntetickym materidlem, relativni vihkost vzduchu by
méla byt alespor 30 %.

Rychlé elektrické
prechodové jevy /
skupiny impulst dle
smeérnice

EHS 61000-4-4

+ 2 kV pro napéjeci
vedeni

+ 1 kV pro vedenf
vstupu/vystupu

+ 2 kV pro napajeci
vedeni

Kvalita elektrického napajeni by méla odpovidat
typickému komercnimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Razovy impuls
EHS 61000-4-5

+ 1 kV diferen¢ni rezim
+ 2 kV bézny rezim

+ 1 kV diferen¢ni
rezim
+ 2 kV bézny rezim

Kvalita elektrického napdjeni by méla odpovidat
typickému komercnimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Pokles napéti, kratké <59% UT (>95 % pokles | <5% UT (>95 % Kvalita elektrického napdjeni by méla odpovidat
vypadky a zmény vUT)na 0,5 cyklu pokles v UT) na typickému komercnimu nebo nemocni¢nimu prostiedt.
napéti ve vedeni 40 % UT (60 % poklesv | 0,5 cyklu Vyzaduje-li uzivatel systému Apex ID, aby pfistroj
vstupniho napéjenidle | UT) na 5 cykll 40 % UT (60 % pokles | pokracoval v chodu i béhem vypadku elektrického
smeérnice 70 % Ut (30 % pokles v UT) na 5 cykld proudu, doporucuije se, aby byl systém Apex ID napajen
EHS 61000-4-11 v Ut 709% UT(30 % pokles | zneprerusitelného zdroje napajeni nebo z baterie.

<59% UT (>95 % pokles | v UT) <5% UT (>95 %

vUT)na5s poklesvUT)na5s
Frekvence 3A/m 3A/m Magneticka pole s frekvencf sitového napéjeni by méla
napajeni (50/60 Hz) byt na Urovni charakteristické pro bézné umfsténi
EHS 61000-4-8 v bézném komer¢nim nebo nemocni¢nim prostredi.
Vedend VF 3V/m 3V/ms Pfenosnd a mobilnf VF komunikacni zaffzenf by se

EHS 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz
3V/m

80 MHz az 2,5 GHz

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

Vyzafovand VF
EHS 61000-4-3

Poznamka: UT je stiidavé elektrické napéti pred pouzitim testovaci hladiny.
Poznamka: Pfi 80 a 800 MHz plati vy3si frekvencni pasmo.

Poznamka: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Sifeni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd
alidi.

Intenzity poli z pevnych vysilacl, napiiklad stanice pro radiové telefony (mobilni/
bezdratové) a pozemni mobilni rddia, amatérskd radia, rédiové vysilani v pasmu
AM a FM a televizni vysilani, nelze presné teoreticky predpovidat. Pfi posuzovani
elektromagnetického prostredi a vlivu pevnych VF vysilact je vhodné zvazit
elektromagneticky préizkum mista. Je-li zméfena intenzita pole mista, kde se
systém Apex ID pouziva, vyssi nez vyse uvedené prislusné hodnoty shody VF
zéfeni, mélo by se ovérit, zda systém Apex ID funguje normélné. Pokud zjistite, ze
zafizeni nefunguje spravné, mize byt nutné provést dalsf opatfeni, napf. pootocit
systém Apex ID nebo jej premistit.

5V ramci frekvenéniho pasma od 150 kHz do 80 MHz by intenzity poli mély byt
nizsi nez [V1]V/m.

neméla pouzivat v mensi vzdalenosti od zadné ¢asti
systému Apex ID (v¢etné kabelt), nez je doporucend
separacni vzdalenost vypoctena rovnice pro frekvenci
vysilace.

Doporucend separacni vzdalenost
d=[35N1IVP

d =[3,5/E1]J/P 80 MHz az 800 MHz
d =[7/E1]V/P 800 MHz a7 2,5 GHz

Kde P je maximalni nomindlni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena
separa¢ni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych VF vysilac¢( stanovena
elektromagnetickym priizkumem mista by méla
byt mensf neZ drover shody v kazdém frekvencnim
pasmu.b

V blizkosti zafizeni oznaceného timto symbolem mlze

dojit k rusent: (((i)))
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10 - ZAJISTENI KVALITY A ODPOVEDNOST

& POZNAMKA

ZARUKA A VYLOUCENI ZODPOVEDNOSTI

Zaruka

Spole¢nost Kerr Corporation zarucuje, Ze elektronicky apex-lokator Apex ID bude bez vad materidlu a vyrobniho postupu po dobu
3 let od data pdvodniho ndkupu a spotfebni material (vyjma baterii) po dobu 6 mésicl od data ptvodniho nakupu, v souladu

se zaru¢nimi podminkami spolec¢nosti Kerr Corporation. Jestlize se na systému Apex ID v ramci uvedeného zaru¢niho obdobi
projevi zdvady, které z této zaruky nejsou vylouceny, spolecnost Kerr Corporation dle vlastniho uvézeni systém Apex ID bud vyméni,
nebo opravi pomoci vhodnych novych nebo repasovanych dild. V pfipadé pouziti jinych dild, vedoucimu ke zlepseni vyrobku,
mUze spole¢nost Kerr Corporation dle vlastniho uvazeni zakaznikovi vyuctovat dodatecné naklady spojené s témito dily. Jestlize se
reklamace ukaze jako opravnénd, produkt bude uzivateli vracen s predplacenym postovnym.

Jiné reklamace nez zde uvedené jsou vyslovné vylouceny.

Vylouceni odpovédnosti

Zaruka se nevztahuje na nasledujict:

® Zévady a skody zptsobené nevhodnou manipulaci/demontézi/pravou nebo nedodrzenim pokyn( uvedenych v ndvodu k
pourziti / v prirucce uzivatele.

® Z&vady a skody zpUsobené vyssi moci nebo udélosti, kterou spolec¢nost Kerr Corporation nedokéze ovlivnit.

® Toto zafizenf bylo vyrobeno k pouziti popsanému v tomto ndvodu k pouziti. Spole¢nost Kerr Corporation nebude odpovidat za
zadné
poskozeni zpUsobené jeho nespravnym pouzitim nebo pouzitim jinym zplisobem, nez jak je popsano vyse.

Odpovédnost

Spole¢nost Kerr Corporation neodpovidé za poskozenf ani poranéni zplisobené z nasledujicich pficin:
® Pouzitl neautorizovanym persondlem.

Zmény nebo Upravy zafizeni.

Pouzitf zafizeni nebo dilti od jinych vyrobcl v kombinaci se systémem Apex ID.

Pouziti neschvalenych dilt nebo opravy zafizeni provedené neautorizovanymi stranami.

Opomijeni péce nebo upozornéni uvedenych v ndvodu k pouziti.

Pouziti zafizenf jinym zplsobem, nez jak je uvedeno v tomto navodu k pouZiti.

Pouziti jiného zdroje napéajent, nez je specifikovano v tomto navodu k pouZziti.
Pozar, povoden, blesk nebo pfirodni katastrofy.
Nedbalost zakaznfka nebo UmysIné nespravné pouziti.
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abra 5.2

A) aradiografids cstcs és az anatémiai
csucs kozotti tavolsag.

B) afiziolégids csucs és az anatomiai
csucs kozotti tavolsag.

C) aradiografids csucs és a fiziologias
csucs kozotti tavolsag.

Apex D

SybronEndo

4.10 abra

r Apex D
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5.1 abra
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Ez a kézikonyv utmutatast nyujt arra, hogyan mérheti meg a gyokércsatornak munkahosszat az Apex ID elektronikus
apex lokator hasznalataval.

Ez a hasznélati Utmutato fogészati szakemberek szaméra lett 6sszeallitva.
Ez a kézikonyv és a termék sziikség esetén figyelmeztetés nélkil megvéltozhat.
A terméket az EN60601-1-2-nek megfelelé elektromagneses alkalmazasi teszttel vizsgaltak, és Ugy tervezték, hogy rendeltetésszer
Uzembe helyezés és haszndlat esetén a karos interferenciaktél védjen. Ez a termék létrehozhat, hasznalhat és kibocsathat a vezeték
nélkali kommunikéaciéban hasznélt hulldmhossza energidkat, és karos interferenciat okozhat mas kozeli berendezésekkel. llyen
esetben a felhasznalonak kell megszintetnie az interferenciat, egy vagy tébb, az alabb leirt javaslatot felhasznalva:

0 Novelje a tdvolsdgot az Apex ID és az interferencidt tapasztalé készllék kozott.

0 Helyezze Ujra Gizembe és inditsa Ujra az Apex ID-t.
o Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval vagy a Kerr Corporation.

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

Kérjiik olvassa el figyelmesen ezt az utmutatot. E hasznalati Gtmutaté célja, hogy az Apex ID hatasos és biztonsagos
miikodtetését biztositsa a felhasznalék és a paciensek szamara.

BIZTONSAGOS MUKODTETES

Jelolések: E hasznalati utmutaté kiilonb6z6 jelzéseket tartalmaz, hogy segitse a felhasznal6t a helyes és biztonsagos
késziilék miikddtetésben, valamint, hogy védjen a sériilés és a targyi vagy anyagi kar ellen. A jelzéseket és jelentésiiket
az alabbiakban talalja:

& VESZELY & VIGYAZAT A MEGJEGYZES
Sérdlést vagy haldlt okozhat. Sérdlést vagy haldlt okozhat. Akar sérulést vagy haldlt is okozhat.
Akar téves adatokat is eredményezhet.

A VESZELY

Ne hasznélja szivritmus szabélyozéval rendelkezé pacienseken.

Ne hasznélja elektrosebészeti eszkdzzel egylitt.

A Kerr Corporation éltal nem jéovahagyott termékeket és alkatrészeket ne csatlakoztassa vagy kdsse ehhez a termékhez. A jova
nem hagyott termékek és alkatrészek hasznalata a késziilék hibas miikodését és a paciens sériilését okozhatjak.

Ne haszndlja a késziléket oxigénnel vagy nitrogénnel oxidalt anyagok, illetve gyulékony altatégéz-keverékek jelenlétében.

& VIGYAZAT

"Figyelem: A szévetségi torvény értelmében az eszkéz kizdrolag fogorvosok dltal vagy fogorvos rendelésére értékesithets.”
Ez az eszkdz nem vizallo. A készulék nedvességnek valo kitettsége dramitést vagy a késziilék karositasat eredményezheti.
Ne szerelje szét a készlléket. A készllék szétszerelése és a belsd részeinek érintése dramutést vagy égési sérilést okozhat.

(Amennyiben a terméket szdndékosan szétszereli, a garanciat jotéllasi idészakon belll sem érvényesitheti.,)

A szétszerelést és a javitast csak a Kerr Corporation dltal felhatalmazottak végezhetik.
Ez a készulék csak fogaszati célra hasznélhato.
Hasznalat el6tt gy6zédjon meg réla, hogy a késziilék megfeleléen mkadik.

Amikor az elem toltottsége gyenge, hagyja abba a készllék hasznélatat, és cserélje ki az elemet.
Ne prébélja magas paratartalmu kdrnyezetben hasznélni.

Védje a készlléket a magas légnyomads, az erés szél, a napsugarzés és a so hatasaitél.

Ne hasznalja robbanékony termékek vagy gézok taroldsara hasznalt helyen.

Amennyiben a készulék nem mukodik megfeleléen, hagyja abba annak hasznalatat.

A gyokércsatorndk hosszanak mérésén kivil mésra nem alkalmazhato.
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.& MEGJEGYZES

Ez a készllék csak fogédszati szakemberek szdméra hasznélhato.

Az eltomddott gyokércsatornakat nem lehet helyesen lemérni.

Karbantartasi és szervizelési cimke:

Az dramiités és robbands elkerllése érdekében tartsa tavol a készlléket a magas hémérséklettdl és paratartalomtol. Tartsa tavol
a termék fém részeit az elektromos vezetéktdl. Tuzet, dramitést vagy kart eredményezhet.

Ne helyezzen nehéz eszkdzoket a késziilékre. Tlzet vagy dramutést eredményezhet.

Erésitse meg a csatorna hosszok méreteit réntgenfelvételekkel.

Ha ezt a késziléket masoknak adja, mellékelje hozza a hasznélati Utmutatét.
Amennyiben tudja, hogy egy ideig az Apex ID eszkéz haszndlaton kivil lesz, tavolitsa el az akkumulatorokat.

* Afigyelmeztetési és elévigydzatossagi cimkét rendszeres vizsgalattal kell kdvetkezetesen vezetni.
o Cserélje ki: Ha a figyelmeztetési és elévigydzatossagi cimke sérlt vagy elveszett, kérjik, cseréjéért lépjen kapcsolatba a Kerr Corporation.

1 - HASZNALATI JAVALLATOK ES A HASZNALATI ALAPOK

1.1 - Alkalmazasi javallatok
Az Apex ID egy elektronikus apex lokator, melyet a
gyokércsatorndk munkahosszanak meghatarozasara terveztek.

& MEGJEGYZES A késziiléket csak a gydkércsatorna
munkahosszanak meghatérozasdhoz hasznlja.

1.2 - Hasznalati alapok
Kett6s frekvenciakbdl &llo mikrojeleket kild és fogad a kdzponti

2 - A KESZULEK RESZEI ES RENDELTETESUK

2.1 - A késziilék részei és rendeltetésiik
A termék részei:

egység, amelyek a kovetkezokbol allé dramkdrben terjednek:
kozponti egység — szondazsinér - file-fogod — gyokérkezeld tli -
péciens — ajakkampd — szondazsindr. A gyokérkezeld ti végének
és a gyokércsatorna csticsanak tavolsagatol figgden az dramkor
impedancidja véltozhat, aminek eredményeképpen a kozponti
egységbe visszatérdé mikrojelek véltoznak. A mikrojelek véltozasat
a kdzponti egység mikroprocesszora kiszamolja és dtszamitja a
kulonbséget egy tavolsagi értékre, amit megjelenit az Apex ID
LCD kijelzojén.

Apex ID kozponti egység (1) - 1.1 dbra
AAA Alkéli elemek (3) - 1.2 dbra
Allvany (1) - 1.3 &bra

Ajakkampo (5) - 1.4 dbra

A file-fogd (1) - 1.5 dbra

B file-fogd (2) - 1.6 dbra
Hasznalati utasités (1) - 1.7 bra
Szondazsinér (1) — 1.8 &bra
Ellenérzé (1) — 1.9 dbra

2.2 - Tartozékok és a rendeltetésiik

Név

Rendeltetés

Szondazsinér - 1.8 dbra

Osszekoti az Apex ID-t a file-fogéval és az ajakkampdéval

Ajakkampo - 1.4 &bra

A paciens ajkéval valo érintkezésre

A file-fogé — 1.5 dbra

Erintse a gyokérkezeld tihdz (molaris fogakhoz tervezve)

B file-fogd — 1.6 dbra

Fogja a gyokérkezeld tit

Ellenérzé - 1.9 abra

Ellendrzi, hogy az Apex ID megfeleléen mikodik-e
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2.3 - Az ApexID jell 6i és a rendel

Jellemzok

Rendeltetés

LCD kijelzé - 2.1 dbra

Megmutatja a bedllitdsok dllapotat és megmutatja a behelyezett
gyokérkezeld tii vége és a gydkércsatorna csticsa kozti
tavolsagot

Irdnyito tabla — 2.2 dbra

Valassza ki a KI/BE kapcsold, illetve iranyité funkcidkat

Allvény - 2.3 dbra

Az Apex ID stabil feluletre helyezése

Elem-rekesz - 2.4 dbra

3x 1.5V (DC4.5V) elemet tartalmaz.

Szondazsinér dugasz - 2.5 dbra

Csatlakoztassa a szondazsinérhoz a gydkércsatorna
munkahosszanak meghatarozasdhoz

Fel gomb (/0b) - 2.6 dbra

Nyomja meg a gombot, hogy novelje a gyokércsticsanak
standard értékét 0.1-del, és hogy a figyelmeztetd hangot 1
fokozattal nagyobbra vegye

Le gomb (\@N) - 2.7 &bra

Nyomja meg a gombot, hogy csokkentse a gyokércstcsanak
standard értékét 0.1-del, és hogy a figyelmezteté hangot 1
fokkozattal kisebbre vegye

Bedllitéas gomb @str) - 2.8 dbra

Nyomja meg a gombot, hogy rogzitse a bedllitasokat

Bekapcsold gomb (d) )—29 é&bra

Nyomja meg a gombot, hogy BE/KI kapcsolja a kézponti
egységet

Figyelmezteté hang hangeré jelzé — 2.10 dbra

Megmutatja a figyelmezteté hang hangerejét

Grafikus jelz6 - 2.11 &bra

Az dbra megmutatja a tdvolsdgot a gyokérkezeld tl vége és a
gyokércstcsa kdzott

Elem toltottség jelz6 - 2.12 dbra

Megmutatja az elem toltottséget

Gyokércsucs jelzé - 2.13 dbra

Megmutatja, amikor a gyokérkezeld tl eléri az apikalis forament
vagy a felhasznalé altal beéllitott “0” pontot.

Numerikus jelz6 — 2.14 &bra

Megmutatja a gyokérkezeld ti vége és a gyokércsucsa kozti
tavolsagot
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3 - HASZNALAT ELOTT

3.1 - Ellendrizze a részeket

® Ellendrizze, hogy az dsszes, listan felsorolt rész benne van a
dobozban, mielétt elsé alkalommal hasznalnd a késziléket.
(Kérjuk, vesse Ossze a 2. fejezetben taldlhato készlet részeivel)

® Kérjuk, ellendrizze a készuléket kiilsd sérllésekre.

A MEGJEGYZES A Kerr Corporation nem felelés a készil-
ék rendeltetésének nem medgfelelé hasznalatabol fakadd
sérilésekért.

3.2 - Ellendrizze a kapcsolatot a szondazsinor és a filefogé
kozt

lllessze az ajakhurkot és a reszeld B tartdjat a szonda zsindrjaba
[3-1. &bral. lllessze a szonda zsinorjat a f6 készulék szondazsinorc-
satlakozéjaba. [3-2. dbra]

4 - UZEMBE HELYEZES ES HASZNALAT

4.1 - A szondazsinor csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a file-fogot és az ajakkampot a szondazsinérhoz.
[3-1. &bra] A szondazsinért a kozponti egység szondazsinér
dugaszahoz kell csatlakoztatni. [3-2. dbra]

4.2 - A gyokércsucs standard értékre allitasa

A bekapcsoldgomb megnyomdséval kapcsolja be a késziléket
(d) ). [4-1 dbra] A gyokérkezeld ti hegyének helyzetét a kijelzén
a csatornahossz-indikétor sdv mutatja. Munkahossz: A 0,5-6s
érték azt jelzi, hogy a gyokérkezeld ti hegye nagyon kozel van az
apikalis sztikilethez (a foramen physiologicumhoz). [5.2 dbra]
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A készulék bekapcsoldsa utan a gyokérkezeld td B tartdjat érintse
hozzé az ajakhurokhoz, meggyézédve arrél, hogy az dramkor
teljes. A képernyén minden sav vildgit, és a jobb alsé részen
megjelenik egy szaggatott vonal [5.1 dbra]. Egyenletes hang
hallhato.

Megjegyzés: Ha a bekapcsold gomb (D) nem maksdik,
gy6z6djon meg réla, hogy a termék hétuljan az elemek
fed6jének szigeteld mianyagja teljesen el van tavolitva. Tavolitsa
el a szigetel6 mlianyagot hasznalat elétt. [3-4. dbra]

3.3 -Teljesitmény ellenérzés az ellenérzével
A bekapcsold gombbal bekapcsol (D). 13-5. abra)

Csatlakoztassa az eredeti csomagoldsban mellékelt ellenérzét
(a szondazsinér dugaszhoz) és gy6z6djon meg rola, hogy az LCD
kijelzén az érték'0.5" [3-6. dbra]

Ha az LCD kijelz6n 0.5 jelenik meg, a kdzponti egység készen éll
a klinikai hasznélatra.

Nyomja meg egyszerre a fel (0) és a le (0) gombot, és tartsa
lenyomva kériilbeliil 3 masodpercen keresztiil/Gb @ [4-2. dbra)

A» Afel (0) vagy a le (0) gomb megnyomasaval allitsa az értéket
0,0-raxgN[4-2. dbra] A visszadllitast ugyanezzel a médszerrel
végezheti.

Nyomija meg a Beéllitds gombot (s ) majd a gyokércsicsanak
kivant értékét rogzitheti. [4-3. dbra]
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A MEGJEGYZES Az Apex ID készilléken a csucs standard
értéke a gyari bedllitas szerint 0,0. Ez az érték azt jelenti, hogy
a gyokérkezeld tl eléri a foramen anatomicumot. [5.2 dbra]

4.3 - A figyelr gerejének bedllitasa

A bekapcsold gombba () kapcsolja be az Apex ID-t. [4-1. dbra]

tetd hang h

Nyomja meg egyszerre a fel (0) és a le (0) gombot korulbeldl
3 masodpercen keresztil, és nyomja meg egyszer a bedllitd
gombot (0)/0p @ & [4-4. 4bral

AFel (/b ) vagy a Le gomb (N ) megnyomésaval 4llitsa be a
figyelmeztetd hang hangerejét. [4-2. dbra]

Nyomja meg a Bedllités gombot (), hogyha meg akarja tartani
a rogzitett hangerét. [4-3. abra]

4.4 - A gyokércsatorna munkahosszanak meghatarozasa
A bekapcsold gombbal ) kapcsolja be az Apex ID-t. [4-1. dbra]

A MEGJEGYZES Hasznélat el6tt fertétlenitse autoklavban
az ajakkampot 30 percig 121°C-on.

Helyezze az ajakkampét a beteg ajkdhoz. [4-5. dbra]

& MEGJEGYZESHelyezze az ajakkampdt a széjnak a
vizsgalando foghoz képest ellenkezé oldalara. Rozsdamentes
acél kézi gyokérkezeld tlvel hasznalja.

Helyezze a gydkérkezeld it a csatornaba. [4-6. dbra]

Erésitse a B file-fogdt a gyokérkezeld tihoz (ha az A fogot
haszndlja, a markolat alatt érjen a tlihoz a file-fogéval). [4-7. dbra]

Helyezze a gyokérkezeld (it lassan a gyokércsatornaba, kozben
a képernyon figyelje a grafikont és a szamértéket. Hagyja abba

a gyokérkezeld ti behelyezését, amikor a gyokérkezeld ti és

a gyokércsucs kozotti tavolsag eléri a gyokércsics standard
értékét (dllitsa be eldre a gyari értéket 0,0 mm-re vagy egy
tetsz6leges értékre). Ahogy a gydkérkezeld tl kozeledik az
apikalis sztikilethez, az egység egyre gyorsabban sipol. Ha a
gyokérkezeld tl elérte a csticsot, akkor hozzaér a periodontalis
membranhoz, és a képernydn a ‘csiics” helyén egy piros sav
tlnik fel. Ahogy a gyokérkezeld tUi dthalad az apikalis szUkuleten,
a sipolds frekvencidja addig né, amig a képernyén meg nem
jelenik a-0,5-0s érték. Ezutan a hang egyenletes marad, és a teljes
képernyd villogni fog.
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Folytassa a gyokérkezeld tl bevezetését a -0,1-es értékig
(abban az esetben, ha a gyokércsuics standard értékének a 0,0-t
valasztotta), majd hiizza vissza a gyokérkezeld tlit addig, amig
a kijelzén a 0,0 érték nem lesz lathatd. Ez segit megerésiteni a
gyokércsucs helyzetét. [4-8. dbra ~ 4-10. dbra]

Miutén bedllitotta a gyodkérkezeld td gumistopjat a fog
referenciapontjdhoz, tavolitsa a gyokérkezeld tlit a csatornabdl.
Mérje meg a munkahosszt a gyokérkezel ti végétél a
gumistopig egy vonalzo segitségével. Miutdn a gumistopot egy
referenciaponton felhelyezte a gyokérkezeld tire, a gyokérkezeld
tlt el kell tavolitani a foghdl.

A MEGJEGYZES A mérési eredményt az Apex ID mutatja,
a gyokérkezeld tl hossza véltozhat az operdtor 1at6sz6gétd|
fliggden.

A A gyokérkezeld t behelyezési szoge a csatorna tagitasa
utan eltérhet az eredeti munkahosszon mért szogtél.

A A csatorna kitdgitasa utan ismét ellendrizze a munkahosszt.

A gomb megnyomésaval kapcsolja ki az Apex ID-t (M.

A készulék automatikusan kikapcsol 5 perc hasznélaton kivil
eltoltdtt idd utdn. A munkahosszt rontgen segitségével célszer(
ellendrizni.

A MEGJEGYZES A rontgenfelvétel az Apex ID értékeitd|
eltéré eredményeket mutathat. Ez nem jelenti az egység

vagy a rontgenkészilék meghibasodasat. A foramen apicale
aradiografids csticshoz képest gyakran coronalis irdnyban
helyezkedik el. [5.2 4bra] Az is lehetséges, hogy a rontgensugér
és afilm a figgdlegestd| eltéré szoget zér be.
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5 - UTMUTATO PONTOS MERESHEZ

Kapcsolja be az Apex ID-t miel6tt hasznalna.

Dugja a csatlakozot [1-9. dbra] (megtaldlhatd az eredeti
csomagolasban) a szonda zsindrjénak csatlakozéjaba [2-5. dbral,
és gy6z6djon meg rola, hogy az LCD kijelzén 0,5-6s érték van.

Ajénlott elészor a gyokérkezeld t(it a csatorndba vezetni, majd
késébb csatlakoztatni hozz4 a file-fogot.

Ha a jelzés nem valtozik, amint a gyokérkezeld tl kozeledik az
APEX-hez, el6fordulhat, hogy a csatorna tul széraz; és fel kell
tolteni oblitsfolyadékkal.

A nekrotikus szovettormelék és més anyagok a
gyokércsatorndban befolydsolhatjdk a mUszer pontossagat.
Ajanlott tobb mérést végezni a csatorna tagitasa soran.

El6sz6r kezdje nagyobb gyokérkezeld tlikkel. Ha az APEX
jelolésnél (rajz és szamszerd jeldlések) még nem ériel a
gyokércsticsot, fokozatosan probalja kisebb gyokérkezeld tikkel
bemémi a csatorna munkahosszat.

6 - KARBANTARTAS ES TAROLAS

6.1 - Sterilizalas
Az ajakkampot és az A file-fogét 121 °C-on 30 percig kell
sterilizalni magas nyomasu gozzel.

A B file-fogdt 121 °C-on, 30 percig kell sterilizdlni magas nyomasu
g6zzel sterilizacios tasakban, majd szaritani kell 10 percig a
sterilizélds utan.

A FIGYELMEZTETES A kozvetlendl a szjiregben
hasznalt eszkdzoket géz segitségével kell sterilizalni..

A MEGJEGYZES A B file-fogét igen ajénlott sterilizécids

tasakban helyezni az autoklavba.

® AB file-fogd fém része korrodalédhat, ha kdzvetlen
érintkezik a gézzel.

e A hémérséklet ne Iépje tul a 135 °C-ot a sterilizaciod soran,
mert a termék kdrosodhat.

6.2 - Ajanlott sterilizacios médok
e Sterilizald: Vakuumos tipus (B)

e Sterilizaciés hémérséklet: 121 °C,

o Sterilizacios id6: 30 perc
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A hibaforrdsok minimalizalasanak érdekében, javasolt ketténél
tObbszér megmérmi a munkahosszt.

Eléfordulhat, hogy hibds munkahossz-meghatérozas torténik,
amennyiben egy fogban tdbb csatorna talélhatd, amelyek
kézlekednek egymassal vagy a tobbcsatornds fogakban, ha
anasztomdzisok vannak. Ajanlott rontgen felvételt késziteni a
fogak anatémiajanak ellendrzésére.

Ha a kezelés alatt a gyokérkezel (it fém restaurdtumokhoz érinti,
hibas eredményt kaphat.

A mérés el6tt tavolitsa el a vért és az exsudatumot a csatornabdl.

Abban az esetben, ha a foramen nem alakult ki megfeleléen,
vagy tulsagosan nyitott, a munkahossz mérési eredménye kisebb
értéket mutathat, mint a valds érték.

6.3 - A jovahagyott és ajanlott sterilizacios folyamat:
Szavatolt sterilitasi szint (Sterility Assurance Level — SAL): 10°
1) Sterilizacids érvényesitési minta Bls-sel csomagolva.

2) 3 sterilizacios kor fél ciklusokkal, 121 °C-on 15 percig.

3) 1 sterilizacios kor teljes ciklussal, 121 °C-on, 30 percig.

4) Térolja a Bls-t 55~60 °C-on 7 napig.

6.4 - Sterilizalo felhasznalasi érvényesités

® Gyarto: DAIHAN LABTECH CO, LTD

® Modell neve: LAC-51055P

® Sorozatszam: 20101202138

e Kontroll szdm: TE-10-23

® Hasznos hely: 100 liter

o Tapéramellatas: AC 220V, 50/60Hz

® Nyomds: 2.6 kgf/cm2

o Sterilizaciés hémérsékleti tartomany: 105 °C~135 °C

6.5 - Tisztitas

Az Apex ID-, illetve a szonda zsindrjét tisztitsa szaraz g6zzel vagy kis
mennyiségl etanollal. A terméken maradt legkisebb mennyiségu
etanolt is teljesen le kell térdIni egy szaraz ruha segitségével.

A FIGYELMEZTETES Hasznaljon védéburkolatot a
szondén és az Apex ID-n a kezelés soran, majd tavolitsa el
a véddburkot és tisztitsa meg alkohollal a kezelés utan.
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& FIGYELMEZTETES Ne hasznalja az Apex ID-t, ha

-20~50 °C-on, 70-106 kPa atmoszférikus nyomason és 5-90%

etanoltél nedves. Ez dramitéshez, illetve a készilék

kérosodasahoz vezethet.

6.6 - Miikodtetés, tarolas, szallitas
Az Apex ID-t 10-40°C-on, 70-106 kPa atmoszférikus nyoméson
és 30-75% relativ paratartalomban kell tarolni. Az Apex ID eszkozt

7 - HIBAELHARITAS

relativ paratartalomban kell tarolni és szallitani.

6.7 - Hulladékkezelés
A helyi hulladékkezelési szabalyoknak/torvényeknek megfelel6en
jarjon el a hulladékként kezelendé termékkel.

Ha barmilyen probléma mertine fel, az aldbbi tdbldzatra hagyatkozhat. Ha barmilyen egyéb probléma vagy kérdés mertine fel, lépjen
kapcsolatba helyi képvisel&jével vagy a Kerr Corporation.

Probléma Lehetséges ok Megoldas
Nincs aram Gyenge/nincs elemtoltottség Cserélje ki az elemeket
Nincs dram Az elemcsere nem oldja meg a Ellendrizze az elemek csatlakozasat

problémat

Nincs figyelmezteté hang

Nincs hang beéllitva

Figyelmeztetd hang bedllitasa

A készilék aram ald van helyezve, de
nincs lathatd mérési eredmény

A szonda zsindrja lecsatlakozott a &
egységrol

Ellendrizze a szonda zsindrjanak és a f&
egységnek a csatlakozését

A készilék dram ald van helyezve, de
nem mér

A file-fog lecsatlakozott a
szondazsinérrol

Ellendrizze a file-fogd és a szondazsinér
csatlakozasat

8 - TERMEKSPECIFIKACIO

® Becsult feszultség: DC 4,5V (1,5 V Alkéli Elem AAA x 3EA) ® Témeg: 390 g £ 15 g (Allvannyal egytt, az elemek nélkdl)
Bemeneti dramerdsség: kevesebb, mint DC 60 mA o Erintésvédelem tipusa és szintje: B tipusu alkalmazott rész
® Belsd dramellatasu berendezés, hétkdznapi berendezés (IPX0)

Aramfogyasztas: kevesebb, mint 0,27 VA

Paciensbdl kilépd dramerdsség: kevesebb, mint AC 10 pA e Folyamatos mukodési idd: 62 éra (1250 mAh Elem x 3EA)
Oszcillacios frekvencia: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz
Méret: Sz70 mm £ 1 mm x M 25 mm £ 1 mm x Ma

100 mm = 1 mm

9 - UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

Utmutato és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasra vonatkozéan

Az Apex ID az aldbbiakban feltlintetett elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték. A vasarlénak vagy a készllék
hasznaloéjanak kell biztositania, hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben tizemeltessék.

Kibocsatasi teszt

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet — itmutatd

RF emisszié CISPR 11 1. csoport Az Apex ID csak belsé funkcidihoz haszndl radiofrekvencias energiat. Ezért RF
kisugdrzasa nagyon alacsony, és valoszinttlen, hogy interferenciat okozna a kozeli
elektronikus berendezésekben.

RF emisszié CISPR 11 A osztély Az Apex ID készulék barmilyen telephelyen hasznélhato, tobbek kozott olyan

halézat van.

helyeken is, ahol a lakohazként hasznalt épuleteket elldté kisfeszultségu elektromos
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Utmutato és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses védettségre vonatkozéan

Az Apex ID az aldbbiakban feltlintetett elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra tervezték. A vasarldnak vagy a készuilék
hasznélojanak kell biztositania, hogy a készlléket ilyen kdrnyezetben tizemeltessék.

Védettségi teszt

IEC 60601 tesztelési szint

Medgfelel6ségi szint

Elektromdagneses kornyezet — itmutatd

Elektrosztatikus kistlés +6 kV kontakt +6 kV kontakt A padldburkolat fa, beton, vagy kerdmialap
(Electrostatic discharge, +8kV levegd +8 kV levegd legyen. Szintetikus anyagu padléburkolat
ESD) esetén a relativ paratartalom legaldbb 30%
IEC 61000-4-2 legyen.

Elektromos gyors +2 kV tapvezetékekhez +2 kV tdpvezetékekhez A hélézati tpfesziiltség mindsége
tranziens/rohand 1 kV bemeneti/kimeneti szabvany szerinti kereskedelmi vagy kérhazi
IEC61000-4-4 vonalakra kornyezetnek megfeleld legyen.

Tulfeszlltség
IEC 61000- 4-5

+1 kV differencidl médusu
+2 kV koz6s modusd

+1 kV differencidl médusu
+2 KV k6z6s modusu

A hélozati tapfesziiltség minésége
szabvany szerinti kereskedelmi vagy kérhdzi
kérnyezetnek megfelelé legyen.

Fesziiltség inklinaciok, <5% UT (>95% esés az <59% UT (>95% esés az A hélozati tpfesziiltség mindsége
révid megszakitdsok és UT feszllltségben) 0,5 UT feszltségben) szabvany szerinti kereskedelmi vagy
feszlltségvaltozasok a periédusra vonatkoztatva 0,5 periddusra vonatkoztatva | kérhédzi kormyezetnek megfeleld legyen.
bemend tapvezetékeken | 40% UT (60% esés UT 40% UT (60% esés UT Amennyiben az Apex ID hasznéldja a
IEC60601-4-11 fesziiltségben) 5 periddusra | fesziltségben) 5 periodusra tépfesziiltség kimaradésakor is igénylia
vonatkoztatva vonatkoztatva készUlék folyamatos hasznalatat, ajanlott
70% Ut (30% esés az UT 70% UT (30% eés az UT az Apex ID készUléket sziinetmentes
értékében) értékben) tapegységrél vagy akkumultorrol
< 5% UT (>95% esés az < 5% UT (>95% esés az lizemeltetni.
UT értékben) 5 periddusra UT értékben) 5 periédusra
vonatkoztatva vonatkoztatva
Halozati frekvencidju 3A/m 3A/m A hélézati frekvencidju magneses mezék
(50/60 Hz) szintje a tipikus kereskedelmi vagy korhdzi
IEC 61000-4-8 kornyezetre jellemzé legyen.
Vezetett RF 3V/m 3V/m Hordozhat6, és mobil RF kommunikacios
IEC61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz - 80 MHz eszkozoknek hasznalat kdzben nem
szabad a berendezéshez, illetve annak
Sugarzott RF 3V/m 3V/m kabeleihez kdzelebb lennilik, mint az add
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz - 2,5 GHz frekvencidjahoz tartozo képlettel kiszamolt,

Megjegyzés: Az UT a valtddramu héldzati tapfesziltség értéke a tesztszint

alkalmazésa elétt.

Megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany

érvényes.

Megjegyzés: Nem biztos, hogy ezek az irdnyelvek minden helyzetben
érvényestilnek. Az elektroméagneses terjedést befolyasolja a hullamok épuiletek,
targyak és emberek altali elnyelGdése és visszaverddése.

A rogzitett adok, példaul mobil és vezeték nélkili radiotelefon-allomasok, radios
add-vevek, amatdr radiok, AM és FM rédiio- és TV-sugdrzas térerdssége elméletileg
nem dllapithatd meg pontosan. A rogzitett RF adok altal keltett elektroméagneses
karnyezet értékelésére elektromégneses helyszinfelmérést kell késziteni. Ha

abban a korzetben, ahol az Apex ID késziléket hasznalja, a mért térerésség
meghaladja a fent emlitett RF megfelel6ségi szinteket, meg kell figyelni az Apex ID
készulék mikodését. Amennyiben rendellenes mUikadés tapasztalhatd, tovabbi
Ovintézkedésekre lehet szikség, példaul az Apex ID készulék dthelyezésére vagy
pozicidjdnak megvaltoztatasara.

5150 kHz és 80 MHz kazotti frekvenciatartomany felett a térerdsségnek [V11V/m
-nél kevesebbnek kell lennie.

ajanlott elvélasztasi tdvolsag.

Ajanlott elvalasztasi tavolsag
d=[B5NVIWP

d ={[3,5/E1]/P 80 MHz-t6 800 MHz-ig
d = [7/E1P 800 MHz-t61 2,5 GHz-ig

Ahol P az adé maximalis kimend
teljesitménye wattban (W) kifejezve az add
gyértéjanak adatai szerint, és d a méterben
(m) mért ajanlott elvalasztasi tavolsag.

A rogzitett RF adok elektromagneses
helyszinfelmérés alapjan meghatarozott
térer6sségének minden egyes
frekvenciatartomdanyban alacsonyabbnak
kell lennie a megfelel6ségi szintnél®
Interferencia fordulhat el6 a kdvetkezd
szimbdlummal jeldlt berendezések

kézelében: ((( i)))
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10 - MINOSEG GARANCIA ES FELELOSSEG

A MEGJEGYZES

GARANCIA ES KIVETELEK

Jotallas

A Kerr Corporation jétalldsra vonatkozo szabalyainak megfelel6en garancidt véllal arra, hogy az Apex ID elektronikus cstcslokator
az eredeti értékesitéstd| szamitott 3 évig, a fogyodeszkozok (kivéve az elemek) pedig 6 hdnapig mentesek az anyaghibakbol és
gyartasi hibdkbol eredd karoktol. Ha az Apex ID a meghatérozott garanciaidé alatt olyan hibat mutat, amely nincs kizérva ebbdl a
garancidbdl, Kerr Corporation megitélése szerint vagy kicseréli vagy megjavitja az Apex ID-t, megfelelé Uj vagy megjavitott alka-
trészek hasznalataval. Ha egyéb alkatrészek keriilnek hasznalatra, amelyek értéknovekedést okoznak, Kerr Corporation megitélése
szerint felszdmithatja a felhaszndlonak ezen alkatrészek &rat. Ha a garancia igény jogosnak bizonyul, az eszkdz visszaszéllitésa a
hasznalohoz a gyarté koltségére torténik.

Az itt felsorolton kivili egyéb garancia igények kizértak.

Kivételek

Az aldbbi okokbdl bekdvetkezett sériléseket és hibakat a garancia nem fedezi:

® Nem megfeleld kezelés/szétszerelés /mddositas, az eszkdz hanyag vagy hibas hasznalata, a hasznalati utasitdsban adott
instrukcioktol eltéréen.

® El6re nem lathato korilmények vagy barmilyen més kordlmény a Kerr Corporation hataskarén tul.

® EzakészUlék specidlisan a hasznélati utasitdsban megtaldlhato felhasznéldsra készult. A Kerr Corporation nem vélla felelésséget a
készulék azon hibaiért, amelyek a nem megfeleld hasznélatbol vagy a specidlis felhasznalasi tertleten kivili hasznalatbol erednek.

Felel6sség

A Kerr Corporation nem vallal felelésséget az aldbbiakban részletezett okokbol eredd karokért és hibakért:
® Nem felhatalmazott személy alkalmazza a késziléket.

® Akészulék moédositasa és atalakitasa.

® Az Apex ID mas gyartok alkatrészeivel torténd hasznalata.

* Nem megfeleld személy, nem engedélyezett javitdsi munkalata, illetve nem jovéhagyott alkatrészek hasznalata.
® A hasznélati utasitas “Figyelem” és "Vigyazat” részeinek figyelmen kivil hagydsa.

o Akészulék nem a hasznélati utasftadsban megtalalhatd célokra torténd felhasznalasa.

e A haszndlati utasitasban foglalt tapegységektdl eltéré energiaforras hasznalata.

® Tlz, arviz, villdmlads vagy mas természeti csapds.

o Afelhasznélo figyelmetlensége vagy szandékos visszaélése.
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RYSUNKI

Rys. 1.1

Rys. 1.2

Rys. 1.5

Rys. 1.6

Instructions | =
For Use

Rys. 1.8

Rys. 1.9
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RYSUNKI
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Rys. 2.10

Rys. 2.1
Rys. 2.13

Rys. 3.1

Rys. 3.2
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RYSUNKI
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Wierzchotek fizjologiczny
lub przewezenie
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Rys. 5.2

A = odlegtos¢ miedzy wierzchotkiem
radiograficznym a wierzchotkiem
anatomicznym korzenia zeba.

B = odlegtos¢ miedzy wierzchotkiem
fizjologicznym a wierzchotkiem
anatomicznym korzenia zeba.

C = odlegtos¢ miedzy wierzchotkiem
radiograficznym a wierzchotkiem
fizjologicznym korzenia zeba.
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Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje dotyczace sposobu mierzenia dtugosci roboczej kanatow korzeni zeba przy
uzyciu endometru Apex ID.

e Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona dla wykwalifikowanego personelu stomatologicznego.

® W razie potrzeby niniejsza instrukcja oraz produkt moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

e Produkt zostat przetestowany pod katem zgodnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma EN60601-1-2 i zostat opracowany tak,
aby zapewniat ochrone przed szkodliwymi zaktéceniami w przypadku zainstalowania i uzywania zgodnie z instrukcjami. Produkt
moze wytwarzac, wykorzystywac i wytadowywac energie o dtugosci fal bezprzewodowych;moze to powodowac szkodliwe
zaktécenia innego sprzetu znajdujacego sie w poblizu. W takim przypadku nalezy usunac te zakidcenia, stosujac sie do jednego lub
kilku opisanych ponizej zalecen:

0 Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy endometrem Apex ID a urzadzeniem, w ktorym wystepuija zaktdcenia.
o Ponownie zainstalowac i uruchomi¢ endometr Apex ID.
0 Skontaktowac sie z dystrybutorem lub firma Kerr Corporation.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcjg. Celem niniejszej instrukcji obstugi jest zapewnienie skutecznego i
bezpiecznego dziatania endometru Apex ID w odniesieniu do uzytkownikow i pacjentéw.

BEZPIECZNA OBSLUGA

Symbole: Niniejsza instrukcja obstugi zawiera rézne symbole majace na celu utatwic operatorowi prawidtowa i
bezpieczna obstuge urzadzenia oraz zapewnic ochrone przed obrazeniami, uszkodzeniem lub nieprawidtowym
dzialaniem. Symbole i ich znaczenia s nastepujace:

A NIEBEZPIECZENSTWO & PRZESTROGA & UWAGA
Moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub zgonu. Moze prowadzi¢ do obrazen ciata Moze prowadzi¢ do obrazer
lub zgonu. ciata lub zgonu. Moze skutkowac

nieprawidtowymi danymi.

A NIEBEZPIECZENSTWO

Nie nalezy stosowac u pacjentow ze stymulatorami serca.

Nie nalezy stosowac z urzadzeniami elektrochirurgicznymi.

Do tego produktu nie nalezy podtaczac produktdw ani czesci niezatwierdzonych przez firme Kerr Corporation. Stosowanie
niezatwierdzonych produktéw lub czesci moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i obrazen ciafa pacjenta.
Nie nalezy stosowac urzadzenia w obecnosci substancji utleniajacych zawierajacych tlen lub azot ani palnych mieszanek

znieczulajacych.

& PRZESTROGA

,Przestroga: Prawo federalne (Standéw Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego urzqdzenia wytqgcznie stomatologom lub naich
zamdwienie!
Urzadzenie nie jest wodoodporne. Wystawienie go na dziatanie wilgoci moze doprowadzi¢ do porazenia pradem
elektrycznym lub uszkodzenia urzadzenia.
Nie nalezy demontowac urzadzenia. Demontaz urzadzenia i dotykanie jego wnetrza moze doprowadzi¢ do porazenia
pradem elektrycznym lub poparzenia. (W przypadku celowego demontazu produktu gwarancja nie bedzie honorowana
bez wzgledu na okres gwarangji).
Demontazu i napraw moga dokonywac wytacznie osoby upowaznione przez firme Kerr Corporation.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do stosowania podczas zabiegdw stomatologicznych.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo.
W przypadku niskiego stanu baterii nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia i wymienic baterie.
Nie nalezy stosowac w warunkach wysokiej wilgotnosci.
Nalezy chroni¢ urzadzenie przed wptywem cisnienia atmosferycznego, wiatru, storica i soli.
Nie nalezy stosowac w miejscach przechowywania wybuchowych produktéw lub gazéw.
Nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia, jesli nie dziata ono prawidtowo.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w zadnym innym celu niz mierzenie dtugosci roboczej kanatow
korzeni zeba.
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A UWAGA

® Ten produkt moze byc¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel stomatologiczny.
Aby zapobiec porazeniu pradem elektrycznym lub wybuchowi, nalezy trzymac urzadzenie z dala od miejsc, gdzie panuje

wysoka temperatura lub duza wilgotno$¢. Nalezy trzymac metalowe czesci tego produktu z dala od materiatéw przewodzacych.
Moze to doprowadzi¢ do pozaru, porazenia pradem elektrycznym lub uszkodzenia.
Nie nalezy umieszczac ciezkich przedmiotéw na urzadzeniu. Moze to doprowadzi¢ do pozaru lub porazenia pradem

elektrycznym.
Nalezy potwierdzi¢ wszystkie pomiary dtugosci kanatu za pomoca radiogramow.
Zablokowanych kanatéw korzeni nie mozna poprawnie zmierzyc¢.

Przekazujac to urzadzenie innym, nalezy dotaczy¢ niniejszg instrukcje uzytkowania.
o Jedli urzadzenie Apex ID nie bedzie uzywane przez pewien czas, nalezy wyjac¢ z niego akumulatory.

Konserwacja i naprawa etykiet

e Etykiety oznaczone jako UWAGA oraz OSTRZEZENIE powinny by¢ utrzymywane w odpowiednim stanie i regularnie sprawdzane.

® Wymiana: Jesli etykieta oznaczona jako UWAGA lub OSTRZEZENIE zagineta lub ulegta zniszczeniu, nalezy skontaktowac sie z
firma Kerr Corporation w celu uzyskania etykiety zamiennej..

1 — WSKAZANIA DO STOSOWANIA | ZASADA DZIALANIA

1.1 — Wskazania do stosowania wysytane z przewodu powrotnego urzadzenia do urzadzenia

Urzadzenie Apex ID jest endometrem przeznaczonym do
stosowania przy pomiarach dtugosci roboczej kanatéw
korzeni zeba.

A UWAGA Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane jedynie
do pomiaréw diugosci roboczej kanatdw korzeni zeba..

1.2 — Zasada dziatania
Mikrosygnaty sktadajace sie z podwdjnych czestotliwosci

2 — ZAWARTOSC | FUNKCJE URZADZENIA

2.1 — Zawartos¢ i funkcje urzadzenia
Zawartos¢ produktu:

po przebyciu catego obwodu elektrycznego, ktéry jest ztozony
z nastepujacych elementéw: urzadzenie — przewod sondy —
uchwyt na pilnik — pilnik — pacjent — haczyk wargowy —
przewdéd sondy. Impedancja obwodu elektrycznego moze
zmieniac sie w zaleznosci od odlegtosci pomiedzy koricowka
pilnika a wierzchotkiem kanatu korzenia zeba, co powoduje
zmiane mikrosygnatéw powracajacych do urzadzenia.
Mikroprocesor urzadzenia oblicza zmiane w mikrosygnatach

w celu zamiany tej réznicy na wartos¢ odlegtosci, ktora bedzie
wyswietlana na wyswietlaczu LCD urzadzenia Apex ID.

Urzadzenie Apex ID (1) — Rys. 1.1

Baterie alkaliczne typu AAA (3) — Rys. 1.2
Stojak (1) —Rys. 1.3

Haczyki wargowe (5) — Rys. 1.4

Uchwyt na pilnik A (1) — Rys. 1.5

Uchwyt na pilnik B (2) — Rys. 1.6
Instrukcja uzytkowania (1) — Rys. 1.7
Przewdd sondy (1) — Rys. 1.8

Modut sprawdzajacy (1) — Rys. 1.9

2.2 — Akcesoria i ich funkcje

Nazwa

Funkcje

Przewod sondy — Rys. 1.8

taczy urzadzenie Apex ID z uchwytem na pilnik i haczykami
wargowymi.

Haczyki wargowe — Rys. 1.4

Do zawieszenia na wardze pacjenta.

Uchwyt na pilnik A— Rys. 1.5

Mocowanie dla pilnika (przeznaczonego do zebdw
trzonowych).

Uchwyt na pilnik B— Rys. 1.6

Utrzymuje pilnik.

Modut sprawdzajacy — Rys. 1.9

Sprawdza, czy urzadzenie Apex ID dziata poprawnie.
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2.3 — Elementy urzadzenia Apex ID i ich funkcje

Element Funkcje

Wyswietla stan ustawier i wskazuje odlegtos¢ pomiedzy
Ekran LCD —Rys. 2.1 koricéwka pilnika umieszczonego w kanale korzenia a
wierzchotkiem korzenia zeba.

Panel sterowania - Rys. 2.2 Umozliwia wybdr wigczenia/wytaczenia zasilania oraz funkgji

sterowania.
Stojak — Rys. 2.3 Umieszczanie urzadzenia Apex ID na podstawce.
Wneka na baterie — Rys. 2.4 Miejsce na baterie 1,5V x 3 (4,5V DQ).

Potaczenie przewodu sondy stuzacego do mierzenia diugosci

Gniazdo przewodu sondy — Rys. 25 roboczych kanatéw korzeni zeba.

Wecisniecie przycisku powoduje zwiekszenie standardowej
Przycisk w gére (Ab) — Rys. 2.6 wartosci wierzchotka korzenia zgba 0 0,1 oraz zwigkszenie
gtosnosci brzeczyka o 1 krok.

Wcisniecie przycisku powoduje zmniejszenie standardowe]
Przycisk w dot (@N) — Rys. 2.7 wartosci wierzchotka korzenia zeba o 0,1 oraz zmniejszenie
gtosnosci brzeczyka o 1 krok.

Przycisk ustawien ) — Rys. 2.8 Wcisniecie tego przycisku powoduje ustalenie trybu ustawien.

Wcisniecie tego przycisku powoduje wigczenie/wytaczenie

Przycisk zasilania (¢ ) — Rys. 2.9 urzadzenia.

Wskaznik gtosnosci brzeczyka — Rys. 2.10 Okresla poziom gtosnosci brzeczyka.

Za pomoca obrazu graficznego wskazuje odlegtos¢ miedzy

Wskaznik graficzny — Rys. 2.11 zakonczeniem pilnika a wierzchotkiem korzenia zeba.

Oznaka baterije — Slika 2.12 Oznacava trajanje baterije

Okresla, kiedy pilnik dociera do otworu wierzchotkowego lub

Wskaznik wierzchotka korzenia zeba — Rys. 2.13 wskazuje punkt,0" Ustawiony przez operatora.

Okresla odlegtos¢ miedzy zakoriczeniem pilnika a wierzchotkiem

Wskaznik numeryczny — Rys. 2.14 korzenia zeba.
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3 — PRZED ZASTOSOWANIEM

3.1 — Sprawdzenie zawartosci

® Przed pierwszym zastosowaniem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy w opakowaniu znajduja sie wszystkie
wyszczegdlnione elementy. (Zobacz zawartos¢ zestawu w
czesci 2).

Sprawdzi¢, czy zewnetrzna powierzchnia urzadzenia nie jest

uszkodzona.

& UWAGA Firma Kerr Corporation nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia
spowodowane nieprawidtowym korzystaniem z produktu.

3.2 — Sprawdzanie polaczenia pomiedzy przewodem
sondy a uchwytem na pilnik

Wiozy¢ haczyk wargowy i uchwyt na pilnik B do przewodu
zgtebnika [Rys. 3.1]. Wiozy¢ przewdd zgtebnika do gniazda
przewodu zgtebnika w gtéwnym urzadzeniu. [Rys. 3-2]:

Po wiaczeniu zasilania upewnic sie, ze nie ma przerw w

4 — USTAWIENIA | UZYTKOWANIE

4.1 — Podlaczenie przewodu sondy

Podfaczy¢ uchwyt na pilnik oraz haczyk wargowy do przewodu
sondy. [Rys. 3-1] Przewdd sondy powinien by¢ podiaczony do
gniazda przewodu sondy urzadzenia gtéwnego. [Rys. 3-2]

4.2 — Ustawianie wartosci standardowej dla wierzchotka
korzenia zeba

Wiaczy¢ urzadzenie za pomocg przycisku zasilania (d) ). [Rys. 4-1]
Pozycja korncowki pilnika jest pokazana na pasku wskaznika
dtugosci kanatu na wyswietlaczu. Diugos¢ robocza: Odczyt

0,5 wskazuje, ze koncédwka pilnika znajduje sie w przewezeniu
wierzchotkowym lub bardzo blisko przewezenia
wierzchotkowego

(otwor fizjologiczny). [Rys. 5.2]]
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obwodzie, dotykajac uchwytem na pilnik B haczyka wargowego.
Na ekranie wszystkie paski beda sie swiecity i widoczna bedzie
przerywana linia w prawej dolnej czesci ekranu [Rys. 5.11. Sygnat
dzwiekowy bedzie ciagty.

Uwaga: Jezeli przycisk zasilania () nie dziata, nalezy
sprawdzi¢, czy usunieto plastikowg izolacje z pokrywy baterii na
tylnej $cianie produktu. Przed zastosowaniem usunac plastikowa
izolacje. [Rys. 3-4]

3.3 — Kontrola dziatania za pomoca modutu
sprawdzajacego
Wiaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku zasilania (d) ). [Rys. 3-5]

Podtaczy¢ modut sprawdzajacy dostarczony w oryginalnym
opakowaniu do gniazda przewodu sondy i sprawdzi¢, czy na
wyswietlaczu LCD jest widoczna warto$¢,0,5" [Rys. 3-6]

Jezeli na wyswietlaczu LCD pojawi sie warto$¢,0,5, oznacza
to, ze urzadzenie jest gotowe do stosowania go w warunkach
klinicznych..

Przytrzymac jednoczesnie przycisk,w gore” (b ) oraz przycisk
W dot” () przez okoto 3 sekundy. [Rys. 4-2]

Ustawic¢ w tym miejscu wartos¢,0,0', naciskajac przycisk,w gére”
(%) lub przycisk,w dot” (&), [Rys. 4-2] Przywrécic stan
poprzedni, wykonujac te same czynnosci.

Weisnac przycisk ustawien (5 ) i ustawi¢ pozadang wartos¢
wierzchotka korzenia zeba. [Rys. 4-3]
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& UWAGA Fabrycznie ustawiona standardowa
wartos$¢ wierzchotka korzenia zeba w urzadzeniu Apex ID
wynosi 0,0. Ta wartos¢ oznacza, ze pilnik dotart do otworu
anatomicznego [Rys. 5.2]

4.3 — Ustawianie poziomu gtosnosci dzwonka
Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID za pomoca przycisku zasilania
(D). Rys. 4-1]

Przytrzymac jednoczeénie przycisk,w gére” (0 ) oraz przycisk
W dot" (@) przez okoto 3 sekundy, a nastepnie raz przycisna¢
przycisk ustawien (sr). [Rys. 4-4]

Dostosowac poziom gtosnosci dzwonka, przytrzymujac przycisk
W gore” () lub przycisk,w dot” (@ ). [Rys. 4-2]

Przytrzymac przycisk ustawien @), aby zachowac wybrany
poziom gfo$nosci. [Rys. 4-3]

4.4 — Pomiar dtugosci roboczej kanatu korzenia zebal
Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID za pomocg przycisku zasilania
(D). [Rys. 4-1]

& UWAGA Przed uzyciem haczyk wargowy nalezy
poddac sterylizacji za pomocg sterylizatora parowego w
temperaturze 121°C przez 30 minut..

Umiesci¢ haczyk wargowy na wardze pacjenta. [Rys. 4-5]

& UWAGA Haczyk wargowy nalezy umiesci¢ po
przeciwlegtej stronie wzgledem mierzonego zeba. Stosowac
wraz z pilnikiem recznym wykonanym ze stali nierdzewne.

Umiesci¢ pilnik w kanale. [Rys. 4-6]

Przymocowac uchwyt na pilnik B do pilnika (w przypadku
stosowania uchwytu A przytrzymac pilnik ponizej jego raczki za
pomoca uchwytu pilnika). [Rys. 4-7]

Powoli umieszczac pilnik w kanale korzenia zeba, kontrolujac
wykres graficzny oraz warto$¢ numeryczna na wyswietlaczu.
Procedure nalezy przerwac, jesdli odlegtos¢ pomiedzy pilnikiem
a wierzchotkiem korzenia zeba osiagnie jego wartos¢
standardowa (ustawiong fabrycznie warto$¢ 0,0 mm lub
wartos¢ ustawiona recznie). W miare zblizania sie pilnika do
przewezenia wierzchotkowego zwigksza sie czestotliwos¢
sygnatéw dzwiekowych wydawanych przez urzadzenie. Po
dotarciu do wierzchotka pilnik dotknie ozebnej i na ekranie
pojawi sie czerwony pasek przy napisie, Apex” (Wierzchotek).
Podczas przechodzenia pilnika przez przewezenie wierzchotkowe
czestotliwosc sygnatdw wzrasta do momentu wyswietlenia na
ekranie odczytu,-0,5" Nastepnie dZwigk stanie sie ciagty, a caty
ekran bedzie migac.
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Kontynuowac wsuwanie pilnika do wartosci -0,1 (w przypadku
gdy standardowa wartos¢ wierzchotka korzenia zeba wynosi
0,0), a nastepnie wycofywac pilnik az do momentu, gdy na
wyswietlaczu pojawi sie wartos¢ 0,0. To pomaga potwierdzi¢
potozenie wierzchotka. [Rys. 4-8 — Rys. 4-10]

Po umieszczeniu gumowego stopera pilnika w zebie w
wyznaczonym miejscu nalezy usunac pilnik z kanatu.

Zmierzy¢ dtugos¢ robocza od koricowki pilnika do gumowego
stopera za pomoca miarki endodontycznej. Po umieszczeniu
gumowego stopera pilnika w wyznaczonym miejscu nalezy
usunac pilnik z zeba.

A UWAGA Wynik pomiaru wyswietlony przez urzadzenie
Apex ID oraz dtugos¢ pilnika moga sie rézni¢ w zaleznosci od
kata widzenia operatora.

A Kat wprowadzania pilnika po poszerzeniu kanatu
moze sie rézni¢ od pierwotnego kata zgodnego z pomiarem
diugosci roboczej.

A Ponownie potwierdzi¢ dlugo$¢ robocza po
powiekszeniu kanatu.

Wytaczy¢ urzadzenie Apex ID za pomocg przycisku zasilania
(). Zasilanie jest wylaczane automatycznie, jesli urzadzenie nie
jest uzywane przez 5 minut. Dlugos¢ robocza nalezy potwierdzi¢
za pomoca radiografii.

A UWAGA Radiografia moze dac inny wynik pomiaru
niz endometr Apex ID. Nie $wiadczy to o nieprawidtowym
dziataniu urzadzenia ani aparatu rentgenowskiego. Otwor
wierzchotkowy jest czesto umiejscowiony blizej korony zeba
w stosunku do wierzchotka radiograficznego. [Rys. 5.2] Jest
réwniez mozliwe, ze wigzka promieni rentgenowskich i klisza
nie byly ustawione prostopadle w stosunku do siebie..
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5 —WYTYCZNE DOTYCZACE DOKLADNOSCI POMIAROW

Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID przed jego zastosowaniem.

Podtaczy¢ modut sprawdzajacy (Rys. 1-9) dostarczony w oryginalnym
opakowaniu do gniazda przewodu sondy (Rys. 2-5) i sprawdzi¢,
czy na wyswietlaczu LCD jest widoczna wartosc,0,5"

Zaleca sie podtaczenie pilnika do uchwytu pilnika po
weczedniejszym wprowadzeniu pilnika do kanatu.

Jedli sygnaty nie ulegaja zmianie w miare przesuwania pilnika do
WIERZCHOLKA korzenia, prawdopodobnie kanat korzenia zeba
jest zbyt suchy, dlatego nalezy go wypetnic¢ ptynem irygacyjnym.

Tkanka martwicza i inne substancje obecne w kanale korzenia
zeba moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru. Podczas
powiekszania kanatu zaleca sie przeprowadzenie kilku pomiarow.

Rozpoczac od zastosowania wiekszego pilnika. Jesli wskaznik
wierzchotka korzenia zeba (wskaznik graficzny i numeryczny na
ekranie) nie dochodzi do wierzchotka (APEX), nalezy stopniowo
stosowac coraz mniejsze pilniki w celu przeprowadzenia pomiaru
dtugosci roboczej kanatu korzenia zeba.

6 — KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

6.1 — Sterylizacja

Haczyki wargowe i uchwyt pilnika A nalezy sterylizowac za
pomoca pary wodnej pod wysokim cisnieniem w temperaturze
121°C przez 30 minut.

Uchwyt pilnika B nalezy sterylizowac za pomoca pary wodnej
pod wysokim cisnieniem w temperaturze 121°C przez 30 minut
w torebce do sterylizacji, a nastepnie suszy¢ po sterylizacji przez
co najmniej 10 minut.

A PRZESTROGA Elementy wchodzace w bezposredni
kontakt z jama ustng nalezy sterylizowac za pomoca pary
wodnej..

& UWAGA Zdecydowanie zaleca sie autoklawowanie

uchwytu pilnika B w torebce do sterylizacji.

® Bezposredni kontakt metalowej czesci uchwytu pilnika B z
para wodng moze spowodowac korozje uchwytu.

e Podczas sterylizacji temperatura nie powinna przekracza¢
135°C, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
produktu..

6.2 — Zalecany typ sterylizatora
e Sterylizator: Typ prozniowy (B)

e Temperatura sterylizacji: 121°C

e (Czas trwania sterylizacji: 30 min
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Aby zminimalizowac ryzyko btedu, zaleca sie przeprowadzenie co
najmniej trzech pomiardw diugosci roboczej.

Pomiar moze by¢ nieprawidtowy w przypadku potaczonych
kanatéw korzeni zeba, na przyktad w wypadku wielu kanatow
korzeni z anastomozami lub peknieciami. Zaleca sie zbadanie
budowy anatomicznej zeba za pomoca radiografii.

Zetkniecie pilnika z metalowa rekonstrukcja podczas pomiarow
moze powodowac btedy pomiaréw.

Przed pomiarem usunac z kanatu krew lub ptyn wysiekowy.

W przypadku niepetnego wyksztatcenia otworu brédkowego
lub jego nadmiernego rozszerzenia zmierzona dtugos¢ robocza
kanatu moze by¢ mniejsza od rzeczywistej wartosci.

6.3 — Metoda walidowania zalecanej metody sterylizacji

Poziom zapewnienia sterylnosci (Sterility Assurance Level,

SAL): 10°

1) Prébki do walidowania sterylizacji owing¢ wskaznikami
biologicznymi.

2) Trzy razy przeprowadzi¢ po péf cyklu sterylizacji w
temperaturze 121°C przez 15 minut.

3) Raz przeprowadzi¢ petny cykl sterylizacji w temperaturze
121°C przez 30 minut.

4) Inkubowac wskazniki biologiczne w temperaturze 55-60°C
przez 7 dni.

6.4 — Sterylizator stosowany do walidacji
® Producent: DAIHAN LABTECH CO,, LTD
Model: LAC-51055P

Nr seryjny: 20101202138

Nr kontrolny: TE-10-23

Objetos¢ robocza: 100 litrow

Zasilanie: prad zmienny 220V, 50/60 Hz
Cidnienie: 2,6 kgf/cm?2

® Zakres temperatury sterylizacji: 105°C-135°C

6.5 — Czyszczenie

Do czyszczenia urzadzenia Apex ID i przewodu sondy nalezy
uzywac suchej gazy i niewielkiej ilosci etanolu. Pozostatosci
etanolu znajdujace sie na produkcie po czyszczeniu nalezy
catkowicie wytrze¢ sucha Sciereczka.

A PRZESTROGA Podczas stosowania urzadzenia Apex
ID nalezy stosowac koszulki ochronne zatozone na przewody
i urzadzenie Apex ID, a po zakonczeniu uzytkowania nalezy
zdjac koszulki i przetrze¢ je alkoholem.
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& PRZESTROGA Nie nalezy stosowac urzadzenia Apex ID,

dopdki jest ono zwilzone etanolem. Istnieje wowczas ryzyko

porazenia pradem elektrycznym lub uszkodzenia produktu.

6.6 - Praca, przechowywanie i transport

Urzadzenie Apex ID nalezy przechowywac w temperaturze

6.7 — Utylizacja

i transportowac w temperaturze 20-50°C przy cisnieniu
atmosferycznym 70-106 kPa i wilgotnosci wzglednej 5-90%..

Utylizacje produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami ustawowymi i/lub wykonawczymi dotyczacymi

10-40°C przy ci$nieniu atmosferycznym 70-106 kPa i wilgotnosci
wzglednej 30-75%. Urzadzenie Apex ID nalezy przechowywac

7 — ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

utylizacji odpadow.

W razie problemdw nalezy zapoznac sie z ponizszg tabela. W przypadku wystepowania dalszych problemdw nalezy skontaktowac sie

z dystrybutorem lub firma Kerr Corporation.

Problem

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Brak zasilania

Niski poziom natadowania baterii lub
jej brak.

Wymieni¢ akumulatory.

Brak zasilania

Wymiana baterii nie rozwigzuje
problemu.

Sprawdzi¢ styki baterii.

Brak odgtosu brzeczyka

Brak ustawionego sygnatu dzwiekowego.

Dostosowac gtosnos¢ brzeczyka.

Zasilanie jest wigczone, ale nie sg
wyswietlane pomiary

Przewdd sondy jest odfaczony od
urzadzenia gtéwnego.

Sprawdzi¢ podtaczenie przewodu sondy
do urzadzenia gtéwnego.

Zasilanie jest wiaczone, ale pomiar nie
zostaje przeprowadzony

Uchwyt pilnika jest odfaczony od
przewodu sondy.

Sprawdzi¢ podtaczenie uchwytu pilnika do
przewodu sondy.

8 — DANE TECHNICZNE PRODUKTU

® Napiecie nominalne: prad staty 4,5V (3 baterie alkaliczne .

AAA 1,5V kazda)

® Prad wejsciowy: prad zmienny, ponizej 60 mA

® Poboér mocy: ponizej 0,27 VA

® Prad pomocniczy ptynacy przez pacjenta: prad staty, o

ponizej 10 pA

Waga: 390 g +15 g (wraz ze stojakiem, bez baterii)

® Rodzaj i poziom ochrony przed porazeniem pradem

elektrycznym: Czes¢ aplikacyjna typu B

® Urzadzenie zasilane wewnetrznie; urzadzenie zwykte (IPX0)

Czas nieprzerwanego dziatania: 62 godziny (przy 3 bateriach o

pojemnosci 1250 mAh kazda)

® (zestotliwo$¢ oscylacji: 500 Hz +£0,2 Hz; 5 kHz +0,002 kHz
® Rozmiar: szer. 70 mm £1 mm x gteb. 25 mm +1 mm x wys.

100 mm £1 mm

9 —WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja zakidcen elektromagnetycznych

Urzadzenie Apex ID jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Za zapewnienie
takiego srodowiska uzytkowania odpowiada nabywca lub uzytkownik urzadzenia Apex ID.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal o Grupa 1 Urzadzenie Apex ID wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych (RF) tylko
czestotliwosciach do swoich funkgji wewnetrznych. Dlatego tez emisja o czestotliwosciach radiowych
radiowych zgodnie z jest bardzo mata i jest mato prawdopodobne, aby wywotywata zaktécenia pracy
CISPR 11 urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisja fal o Klasa A Urzadzenie Apex ID nadaje sie do eksploatacji we wszystkich srodowiskach, w tym w
czestotliwosciach pomieszczeniach typu mieszkalnego oraz takich, ktére sg bezposrednio podiaczone
radiowych zgodnie z do publicznej linii elektrycznej niskiego napiecia, stuzacej do zasilania budynkow
CISPR 11 mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Apex ID jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Za zapewnienie
takiego srodowiska uzytkowania odpowiada nabywca lub uzytkownik urzadzenia Apex ID..

Test odpornosci Poziom testowy wg

normy [EC60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wyfadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

Wymagane sa podtogi drewniane, betonowe lub
wyktadane ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi
53 wylozone materiatem syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

+2 kv dla linii
zasilajgcych

+2 kv dlalinii
zasilajgcych
+1kV dla linii wejscia/

Szybkozmienne
elektryczne stany
przejsciowe/impulsy

Wymagana jako$¢ zasilania sieciowego jak dla
typowych osrodkow przemystowych lub medycznych.

IEC 61000-4-4 wyjscia
Przepiecia +1kV w trybie +1 kV w trybie Wymagana jako$¢ zasilania sieciowego jak dla
IEC 61000-4-5 réznicowym réznicowym typowych osrodkow przemystowych lub medycznych.
+2 kV w trybie +2 kV w trybie
wspdlnym wspolnym

Spadki napiecia,

krotkie przerwy i

wahania napiecia
w linii zasilajacej

IEC 60601-4-11

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia
w linii zasilajacej
IEC 60601-4-11

Spadki napiecia,
krétkie przerwy i
wahania napiecia
w linii zasilajacej
IEC60601-4-11

Wymagana jako$¢ zasilania sieciowego jak

dla typowych osrodkéw przemystowych lub
medycznych. W przypadku wymaganej ciggtej pracy
urzadzenia Apex ID podczas ewentualnych przerw
w zasilaniu, zaleca sie zasilanie urzadzenia Apex ID z
bezprzerwowego Zrédta zasilania lub z baterii.

Pola magnetyczne 3A/m 3A/m Pola magnetyczne dla czestotliwosci sieciowej
o czestotliwosci powinny utrzymywac sig na poziomie
(50/60 Hz) charakterystycznym dla typowych lokalizacji w
IEC 61000-4-8 typowych osrodkach przemystowych lub medycznych.
Zaburzenia 3V/m 3V/ms Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace
przewodzone o od 150 kHz do od 150 kHz do fale o czestotliwosciach radiowych nie powinny
czestotliwosci 80 MHz 80 MHz by¢ uzywane w odlegtosci blizszej od jakiejkolwiek
radiowej IEC 61000-4-6 czesci urzadzenia Apex ID (dotyczy to tez kabli) niz
zalecane odlegtosci wyliczone na podstawie réwnania
Zaburzenia 3V/mod 3V/mod odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.
promieniowane 80 MHz do 2,5 GHz 80 MHz do 2,5 GHz
0 czestotliwosci Zalecany odstep
d=[B5VWP

radiowej IEC 61000-4-3

Uwaga: UT oznacza napiecie sieci pradu zmiennego przed zastosowaniem
poziomu testowego.

Uwaga: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzsze zakresy.

Uwaga: Ninigjsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng wptywa pochtanianie i odbicia od
konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.

NateZenie pola elektromagnetycznego pochodzacego od nadajnikow
nieruchomych, takich jak stacje przekaznikowe telefonéw bezprzewodowych
(sieci komorkowych), jak réwniez pochodzacego od radiostacji naziemnych
ruchomych, nadajnikdw amatorskich, nadajnikow radiowych AM i FM

oraz nadajnikéw telewizyjnych, nie moze by¢ przewidziane teoretycznie z
odpowiednia doktadnoscia. Aby ocenic $rodowisko elektromagnetyczne
wytwarzane przez nieruchome nadajniki fal radiowych nalezy rozwazyc
przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania urzadzenia Apex ID przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosciach radiowych, nalezy
obserwowac urzadzenie pod katem prawidtowego dziatania. W razie stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkdw,
takich jak zmiana ustawienia lub zmiana lokalizacji urzadzenia Apex ID.

° Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie
powinno przekracza¢ [V1]V/m..

d = [3,5/E11V/P od 80 MHz do 800 MHz
d=[7/E1VP 800 MHz to 2,5 GHz

Gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podang przez
producenta nadajnika, a d oznacza zalecana odlegtos¢
w metrach (m).

Natezenie pola pochodzacego od nieruchomych
nadajnikéw fal o czestotliwosciach radiowych,
ustalone na podstawie lokalnych pomiaréw pola
elektromagnetycznego, nie moze przekraczac¢
wartosci poziomu zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosci”

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystepowac interferencje.

QU
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10 — GWARANCJA JAKOSCI | ODPOWIEDZIALNOSC

A UWAGA

GWARANCJA IWYKLUCZENIA

Gwarancja

Firma Kerr Corporation gwarantuje, ze endometr Apex ID bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez 3 lata,

a elementy eksploatacyjne (z wyjatkiem baterii) — przez 6 miesiecy od daty zakupu, zgodnie z zasadami gwarancji firmy Kerr
Corporation. Jesli w podanym okresie gwarancji w urzadzeniu Apex ID wystapig defekty inne niz wykluczone z gwarancji, firma Kerr
Corporation wymieni urzadzenie Apex ID albo naprawi je z uzyciem nowych lub odnowionych czeéci (wedtug swojego uznania). W
przypadku wykorzystania innych czesci, stanowiacych ulepszenie urzadzenia firma Kerr Corporation moze (wedtug swojego uzna-
nia) obcigzy¢ klienta dodatkowymi kosztami tych czesci. W przypadku uznania reklamacji produkt zostanie wystany z powrotem do
uzytkownika z opfaconymi kosztami transportu.

Reklamacje inne niz wymienione w niniejszej instrukgji sa wyraznie wykluczone.

Wykluczenia

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen i defektow powstatych w ponizszych warunkach:

® Niewtasciwe uzytkowanie/demontaz/modyfikowanie urzadzenia, celowe lub nieumysine uzytkowanie urzadzenia niezgodnie z
instrukcjami zawartymi w instrukcji uzytkowania/obstugi.

® Dziafanie sit wyZzszych i inne warunki bedace poza kontrolg firmy Kerr Corporation.

® Urzadzenie zostato wyprodukowane do stosowania w celach okreslonych w niniejszej instrukgji uzytkowania. Firma Kerr Corpora-
tion nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku niewtasciwego uzytkowania urzadzenia przez klienta lub uzytkowania
urzadzenia w sposob inny niz podany.

Odpowiedzialnos¢
Firma Kerr Corporation nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia ani urazy powstate na skutek:
® uzytkowania urzadzenia przez nieuprawniony personel;

zmian w urzadzeniu lub jego modyfikacji;

uzytkowania urzadzenia Apex ID w potaczeniu z urzadzeniami lub czesciami innych producentéw;

uzytkowania czesci innych niz zalecane i naprawy urzadzenia przez nieuprawnione podmioty;

niezastosowania sie do zalecen i przestrég znajdujacych sie w niniejszej instrukcji uzytkowania;

uzytkowania urzadzenia w celach innych niz wymienione w niniejszej instrukcji uzytkowania;

stosowania zrodfa zasilania innego niz okreslone w niniejszej instrukcji uzytkowania;

pozaréw, powodzi, uderzen pioruna lub klesk zywiotowych;

nieostroznosci uzytkownika lub celowego niewtasciwego uzytkowania urzadzenia.
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B HacToAweMm pyKoBoaCTBe NpUBeAEHbI MHCTPYKLMN NO M3MepeHnio paboyeil ANNHbI KOPHEBbIX KaHaIOB C NOMOLLbIO
3N1IeKTPOHHOro aneKkcnokaropa Apex ID.

® HacToAljee pykoBOACTBO NpeAHa3HaYeHo AN1A Bpayein-CTOMaToNOoroB.
® [1pn Heo6XOAMMOCTM B PYKOBOACTBO M KOHCTPYKUMIO Nprbopa 6e3 npeaBapuTeNbHbIX YBELOMNEHWIA MOTYT BHOCUTLCA M3MEHEHNA.
® [purbop NpoLIen UCMbITaHKA Ha COOTBETCTBME NEKTPOMArHUTHbIX NapameTpoB cTaHaapTy EN60601-1-2. Ero KOHCTPYKLWA, NpY yCIoBUM
NPaBWIbHOM YCTAHOBKM 1 SKCMlyaTalum, 06nafaeT 3aLuToi OT BPeHbIX MOMeX. DTOT NPUOop MOXET reHepUpOBaTh, 1CMOb30BaTb 1
13Ny4aTh None PaaroBOSH,KOTOPbIE MOFYT CTaTb MPUUYMHON HeXenaTenbHbIX Nomex ¢ 6nm3nexalyum obopyaosaHmem. B atom cnyuae
notpebuTent [JOMKeH NPUOErHyTb K OAHOM MV HECKONBKIM MePaM 13 UMCa OMUCaHHbIX HUXeE, 4TOObI YCTPAHWTL MOMEXN.:
0 YBENMUMTb paccToaHmne mexay Apex ID v yCTpoincTBOM, paboTy KOTOPOTO HapyLaloT MomMexu.
o [NoBTOpUTL YCTaHOBKY 1 3anyck Apex ID.
0 ObpaTnTbCA K ANCTPUOBLIOTOPY MK B KomnaHuio Kerr Corporation.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

BHUMaTenbHO NpouTuTE 3T0 PyKOBOACTBO. Ero HasHa B Tb Bpayeil U NaLVeHTOB C NpaBunamm
3¢ deKkTuBHOI 1 6e30nacHol 3kcnnyaTaymm Apex ID.

TEXHUKA BE3OMACHOCTU

YcnoBHble 0603HaveHuA. B HacToAwem PYKOBOACTBE BCTPEYalTCA pa3inyHble o603HaueHus, 06pau4a|ou.||ne BHNMaHune

oneparopa Ha np TeXHUKu 6 HOCTV Npu pa6oTe c npn6opom. Cobniog 3TNX Np nossonut usbexarb
TpaBMbl, NOIOMKW NpuGopa nnn noBpex Apyroro o6opyn A.Hmxe npusep 3T1 06¢ W MIX CMbICI1.
A OMACHO! A BHUMAHMUE! A YBEAJOMJIEHUE

Bbicokan BePOATHOCTb TPaBMbl MM CMEPTU.  BbiCOKaA BEPOATHOCTb TPaBMbl U BepOATHOCTb TPaBMbl I CMEPTHI.
cmepTy. BepoATHOCTb HenpaBMbHbIX M3MEPEHUIA.

A ONACHO!

MpyMeHeHe nprbopa NPOTYBOMOKA3aHO MaLMeHTam C KapavioCTUMYTIATOPAMM.
3anpelyeHo npriMeHeHvie NPUOOPa C 3MEKTPOXMPYPIYECKVMM MHCTRYMEHTAMM.
3anpeLLeHo No[coeanHATL 1 MOAKIoUaTh K AaHHOMY NPUBOPY MHCTPYMEHTbI 11 KOMIMOHEHTHI, HE OfOBPEHHbIE KOMMaH/e

Kerr Corporation. /icnonb3oBaHiie He NosyuvBLLIMX OfOOPEHNA VHCTRYMEHTOB UMK KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K MOMIOMKe Npubopa
1 HaHeceHVIio Bpefa NaLeHTy
3anpelLLeHo 1CrMonb3oBaTh JaHHbBI MPUOOP B MPUCYTCTBIM BELLECTB, OKACTIAEMbIX KCIIOPOAOM UM a30TOM, a TakxKe ropiodx

CMecell aHeCTETUKOB.

A BHUMAHME!

TpedynpexdeHue. CoenacHo edeparnsHomy 3akoHodamesscmay CLLA 0arHbIU npodyKm Moxem NpooasamasCa U UCNO/T6308aMbCA
UCKTIK0HUMESTbHO NO 3KA3y CNeyuaIuCma-crmoMamoriozd.
[laHHbI MPUBOP He ABNAETCA BOAOHEMPOHYLIeMbIM. onagaHme Brari Ha nprbop MOXET CTaTb MPUUMHON NOpaXeHms
SMIEKTPMUYECKIM TOKOM UV MOSOMKI annapara.

3anpelueHo pasbupatb Nprbop. PesynsTaTom AeMOHTaKa NPUGOPa 1 KOHTAKTa C €70 BHY TPEHHUMIM KOMMOHEHTaMV MOXET CTaTb
NOPaKEHME MEKTPUYECKIM TOKOM Uk OKOT. (HamepeHHbI AeMOHTax NPrGopa aHHYIMPYET rapaHTVi0 HE3aBUCUMO OT CPOKOB
rapaHTUMHOrO Neproaa.)

Pa36op|<y W DEMOHT MOT'YT NPOBOAWTL TONBKO LWTATHbIE CMELManmnCTbl KOMMaHUmn Kerr Corporaﬂon.

3TOT NPUBOP PACCUMTaH Ha NPYIMEHEHVIE NCKIIOUMTENBHO B CTOMATOMOMAM.
Mpexze Yem NPrCTyNaTh K ero MCrosb30BaHuio, NPOBEPLTE NPaBUIbHOCTb PABOTH NPBopa.

B cnyyae paspaakm batapent npepsuTe SKCMyaTaLmio 1 3ameHu1Te batapew.

KaTteropmyeckm anpelieHa KCrtyataums nprubopa B YCIOBSX BbICOKOM BNAXHOCTU.
He fjonyckaiiTe BO3AENCTBUA Ha NPMOOP YPE3MEPHOrO aTMOCHEPHOTO AABMEHNIS, BETPA, NPAMBIX COMHEYHBIX TyUel, MOPCKOM COMU.

3aﬂpeLueHa IKCnyaTaynA ﬂpm6opa B MeCTaX, rie XpaHATCA B3pblBYaTble BeL|eCTBa M rasbl.

INpekpaTnTe 3KCNyaTaLmio, ecivi Nprdop paboTaeT HenpPaBubHO.
Mprbop NpeaHasHaueH UCKIIOYNTENBHO 1A U3MePEHUA PaboYei AnvHbl KOPHEBbIX KaHAOB..
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A YBEOAOMJIEHUE

10T HDM6OD npeaHasHayveH AnAa skcrnayataunm NCKIYMNTENbHO BpadyaMmn-ctTomatonoramm.

Bo n3bexaHue NopaxeHnsa 3NeKTpUUYECKVIM TOKOM WM B3PbIBa He AOMYCKaiiTe BO3AENCTBIMA Ha NPUOOP BBICOKKX TemmepaTyp
1 Upe3MepHOi BNaXXHOCTW. Bo 136exaHve Noxapa, MopaxeHns 31eKTpUYeCKM TOKOM U NOMOMKM Nprbopa He AonycKaiiTe
KOHTaKTa ero MeTannnyeckrx KOMNOHEHTOBC NMPOBOAHMKAMY.

Bo n3bexaHue noXapa nnu nopaxeHna aNeKTPnYeCkM TOKOMHe CTaBbTe Ha ﬂpVI60p TAXesble NpeaAmeTbl.

MNpoBepaiiTe NOKasaHWA NPUOOPa NO PEHTTEHOBCKVM CHUMKaM.

[n1Hy 3a6N0KMPOBaHHbIX KOPHEBBIX KaHAMOB MPaBKNbHO ONPeAeUTb HEBO3MOXHO.

Mepepasaiite NpUbOpP B NOMb30BaHMe APYrM BPadYam TONbKO BMECTE C MHCTPYKLMEN MO SKCryaTaumm.

/13BneKunTe akKyMynATOPbI, €C/IN He MaHKpyeTe MCNONb30BaTh YCTPOMUCTBO Apex ID B TeueHie HEKOTOPOTO BPEMEHH.

CoxpaHsATe 3TUKETKN 1 3aMeHANTe UX B clyyae notepu!
® HeoOXOAMMO COXPaHATL STUKETKM C YBEAOMIEHUAMY 1 NPeAyNpexXaeHAMN. PerynapHo NpoBepaitTe UX Hanuume 1 COCTOAHME.
® 3ameHa. B cnyyae yTepm nnm nopum 3TUKETKM C yBeAOMIEHUEM W NPpeaynpexaeHnem cneayet obpaTtnTbCa B KOMMaHWIo

Kerr Corporation 3a HOBO..

1. NTOKA3AHMA K NTPUMEHEHUIO. NPUHLUUMbI PABOTbI

1.1.Moka Knp BOCMPUHMMAET WX NMOC/Ie TOTO, Kak OHW NPOLLAY NO
Apex ID — 370 2n1eKTPOHHbIN aneKCoKaTop, NpeaHasHavyeHHbI 3M1eKTPUYECKON Lienu «anmnapaT-npoBoA 30HAa-AepKaTeb
INA n3MepeHns paboyer AnvHbl KOPHEBbIX KaHaNOoB. daiina—dain-naumeHT-3aryoHVK-NPOBOA 30HAa.

COI'IpOTVIBﬂeHl/Ie 3ﬂeKTpVNECKOI7\ Uenn MOXeT U3MEHATbCA

A YBEAOMJIEHUE. Vicnonb3yiTe ﬂpl/\60p B 3aBNCMMOCTM OT PACCTOAHNA MEXAY KOHYMKOM ¢avma

o W BEPXYLKM KOPHA. ITU U3MeHeHWA OTpaxkatoTcA Ha
CKNIOYNTENBHO ANA M3MEPEHNA pa6ouev1 ONHBI KOPHEBbIX

KaHanos MVKPOCHIHaNax, BO3BPaLLAoLmxcs K npubopy. B Mykpocxemax
nprbopa KOHBEPTUPYIOT U3MEHEHNA MUKPOCUTHATIOB B

yncneHHoe BbipaxeHue, oTobpaxaemoe Ha KK-gucnnee Apex ID.
1.2. MpuHUMN pa6oTbi

Mpur6op reHepupyeT MUKPOCUrHabl ABYX YaCToT 1

2. KOMMNOHEHTbI MPUBOPA U UX ®YHKLIUN

2.1. KomnoHeHTbl npu6opa un nx GyHkumum
Huke nepeumcneHa KomnnekTaums.

Mpunbop Apex ID (1 wt) — puc. 1.1 [epxatenb ¢panna B (2 wr) — pnc. 1.6
LLlenoyuHble 6atapen AAA (3 wr) — puc. 1.2 WNHCTpyKUmmn no npumexenmto (1 wt) — puc. 1.7
MopacTaska (1 wT) - puc. 1.3 Mposog 30Haa (1 wt) - puc. 1.8

3ary6Hukm (5 W) - puc. 1.4 KoHTponep (1 wt) — puc. 1.9

[lepxatens danna A (1 wr) - puc. 1.5

2.2. MpuHagnexHocTu U ux GpyHKUMN

HasBaHnne OyHKUnA

[posog 30HAa - puc. 1.8 CoenunneT Apex ID, iepxatens daiina 1 3aryoHmnK
3arybHuK — puc. 1.4 [Ina dukcaumm Ha rybe naumeHTa

[Nepxatens daiina A - puc. 1.5 KoHTaKT ¢ paiinom (NpeaHasHaueH Ana MoNApos)
[Nepxatens daiina B — puc. 1.6 YnepxumBaeT dann

KoHTponep - puc. 1.9 CnyxuT iNA NPOBEPKIM NPaBunbHOCTM paboTbl Apex ID
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2.3.9nemeHTbl Apex ID n nx Ha3HaueHue

dnemeHT DQyHKUMNA
OTOOpaxaeT CTaTyC HAaCTPOEK, NMOKA3bIBAET PACCTOAHNE MEXIY
KK-3KkpaH — puc. 2.1 KOHUMKOM dalina, BBEAEHHOrO B KOPHEBOW KaHar, 1 BEPXyLUKOW
KOpHA
[MaHenb ynpasneHwvs — puc. 2.2 DyHKUMW BKNIOUEHVA/BBIKNIOYEHNA NUTaHNA 1 yNpaBneHys
MopcTaska — puc. 2.3 YctaHogka Apex ID Ha cTone
batapeiiHbili oTcek — puc. 2.4 [ina 3 Gatapein no 1,5 B (4,5 B noct. 7).

lMoacoeanHeHe NPOBOAA 30HAA V1A M3MEPEeHNs Paboden ANnHbI

Pasvem Ana nposopa 30HAa — pyc. 2.5 KOPHEBOIO KaHana

Haxu1marite Ana yBenmueHna CTaHgapTHOrO 3HaUeHNA BEPXYLIKM

KHorka «8Bepx» (b ) — pric. 2.6 KopHA Ha 0,1 v NOBbILIEHVA FPOMKOCTI 3ByKOBOIO CUrHana Ha

1 NyHKT.

Haxwumarite ana ymeHbLUeHNA CTaHAAPTHOTO 3HAYEHUA BEPXYLLKM
KHonka «BHW3» (\ON) - puc. 2.7 KOPHA Ha 0,1 1 NOHWXKEHNWA IPOMKOCTM 3BYKOBOTO CUrHasna Ha

1 NyHKT.
KHoMKa HacTpoiki @) - pric. 2.8 Haxwumante anda 3afaHna pexmnma HacTpoek
Knonika ebiknouerns (D) - puc. 2.9 Haxunmalite Ana BKNIOUEHNA VAW BbIKNIOUEHMA Nprbopa
MHAMKaTOp rPOMKOCTH 3BYKOBOIO CWrHana — puc. 2.10 [oKasbiBaeT rPOMKOCTb CUMrHaNM3aLumnm

Ha AnarpamMme rnokasaHo PacCTtoAaHmne Mexay KOHYMKOM ¢a|?|na n

[narpamma cvrHana - puc. 2.11 BEPXYLLKI KOPHA

MHavKkatop coctoaHns 6atapen — puc. 2.12 Moka3blBaeT OCTaToK 3apsaa batapen

[oKasblBaeT JOCTVIKEHVE dJaI;U'IOM annKanbHOro OTBePCTUA, NN

CurHan BepxywWky KOPHA — puc. 2.13 TOUKM «0», 33AaHHOI OnepaTopom

[NoKa3blBaeT pacCcTOAHME MeXay KOHUMKOM dalina v BEpXyLIKOW

Yncnosom nHavKaTop — puc. 2.14 KOPHA
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3. MEPEL, SKCNNYATALMEN

3.1.MpoBepbTe KOMNNEKTHOCTb Nocne BKOUeHNA NUTaHNA yoeamTech B TOM, UTO LeMb

® [pex/e Yem NPUCTyNaTb K SKCMIyaTauuy HOBOro Npubopa, 3aMKHYTa, MPVUKOCHYBLUMCh AepKaTenem panuna B K 3aryOHuky.
NO CMUCKY KOMMOHEHTOB B pa3aene «Komnnektaumsa» Ha 3kpaHe NoABATCA BCe MONOCh, @ B HUXKHEM NPABOM
npoBepbTe, BCE MY B Hanmumm B kopobke. (Cm. «CocTas yriy — NyHKTUPHaA MnHuA [Puc. 5.1]. 3ByKoBoit curHan byaet
KOMMneKTa» B pasaene 2.) CTabUAbHBIM.

® [lpoBepbTe, HET NI Ha NPUGOPE BHELLHX NMOBPEXAEHUIA. MpumeyaHme. Ecnn KHOMKa BKIIOYEHWA NUTaHUA (D) re

paboTaeT, MOMHOCTBIO CHAMMTE U30MALMOHHBIN MAACTUK C
KpbILWK 6aTtaperHoro oTceka v 3agHen naHenm nprbopa
A YBEQOMJIEHUE. Komnarua Kerr Corporation He HeceT (3T006A3aTENBHO HYXKHO CAIeNaTh Nepes Hauanom paboTb).
OTBETCTBEHHOCTb 3a KaKMe-Mbo NOBPEXAEHNIS, ABMBLUMECH (Puic. 3.4)
pe3yNLTaTOM HEMPABUIIbHOM SKCMNyaTaLmi..

3.3. MpoBepka pa6oTbl C NOMOLLbIO KOHTpONIEpa

3.2.MpoBepbTe coep MeXay NPOBOLAOM 30HAA U Brniounte npubop Haxatvem kHonku (D). (Puc. 3.5)
Aepxartenem daina

BcrasbTe 3aryGHVIK 1 iepxatenb pawnins B 8 kabenb 30Haa Bxoa#ALni1 B KOMNNEKT KOHTPONEP NOAKMIOUNTE K Pasbemy A/1A
[Puc. 3-1]. BctasbTe kabenb 30HAa B pasbem s Kabens 30Haa B nposopa 30Haa. Ha KK-3kpare AOIKHO NOABNUTLCA 3HaYeHMe
rnasHbi npubop. (Puc. 3.2) 0,5. (Pnc. 3.6)

Ecnu Ha »KK-3kpaHe otobparxaeTca 3HadeHwe 0,5 — 3HauuT,
nprBOP roToB K KNMHUYECKON SKCMTyaTaLmm.

4. HAJIAQKA N OKCNNYATAUMA

4.1.MoaknioueHne NnpoBoja 30HAa

MopcoennHuTe K NPOBOAY 30HAA AepxaTent Gaina n
3ary6Huk. (Puc. 3.1) MpoBoa 30HAa cnefyeT NOAKIoUNTb K
COOTBeTCTBYyIOLEMY pasbemy Ha npubope. (Puc. 3.2)

OJHOBPEMEHHO HAXMUTE 11 YEPXKMIBANTE KHOMKM «BBEPX» (b ) 1
«BHW3» (\Q) B TeueHre nprbn. 3 cekyHz. (Puc. 4.2)

Ha naHHOM 3Tane ycTaHoBWTe 3HaueHue «0,0», HaxaB KHOMKY
«BBEPX» (%) unn «BHN3» (). [Pnc.4-2] BepHuTe ncxogHble

4.2. YcTaHOBKa CTaHAAPTHOrO 3Ha4YeHNA BEPXYLUKN KOPHA HaCTPOTKM, BHIMOMHYE Ty e MPOLIEAYPY.

HaxmuTe KHonKy ((b), 4T06bI BKNIOYMTL Nprbop. [Prc. 4-1]

Mo31UmMA KOHUYMKa PaLLnmnA oT PKaeTCA Ha ancnn .
O3ULNA KO apa OTOGpaKaETCA Ha AucTinee ¢ HasmuTe KHOMKY HacTpOiiKi ({58 ) — 1 BbICTaBAEHHOE 3HaueHMe

NOMOLLBIO MHAWMKATOPHO WKanbl ANVHBI kaHana. Paboyas AnnHa:
W A P A A BePXYLLKN KOpHA OyAeT BHeCeHo B NamATb. (Pvc. 4.3)

nokasatesb 0,5 03HauaeT, YTo KOHUMK PaLIMNA PacrnonoxeH
BHYTPU KaHana nunu oyeHb 61IM3KO K anvkanbHOMY Cy>KeHMIO
(dm3mronoruyeckomy otBepcTmio). [Prc. 5.2]
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& YBEOOMJEHME. Ha 3aBoae-un3rotosutene ans
BepXyLLKN KOpHs 3y6a B nprbope Apex ID ycTaHoBNeHO
CTaHAapPTHOe 3HayeHWe «0,0». ITO 3HaYeH1e O3HaYaeT, YTo
paLwnub AOCTAT aHATOMUYECKOTO OTBEPCTUA.

4.3. HactponkKa rp 1
HaxmuTe KHonky ((b), 410661 BKNIOYMTL Apex ID. (Puc. 4.1)

T CUTHaNN

OfHOBPEMEHHO HaXMUTE V1 yaepKVBaTe KHOMKM «BBEPX»
(/0% ) v «BHW3» (QN') B TeueHvie Npubn. 3 cekyHa. 3aTem HaxmmuTe
KHOMKyY YCTaHOBKM NapaMeTpoB (=), (Puic. 4.4)

OTperynupyiTe rpOMKOCTb CUrHaNM3aLmMmn € MOMOLLbIO KHOMOK
«BBEPX» (b ) 11 «BHM3» (BN ). (Puc. 4.2)

HaxmuTe KHOMKY HaCTPOMKM ({58T), uTOGbI COXPaHNTbL
BblCTaBneHHoe 3HayeHue. (Puc. 4.3)

4.4. 3amepeHue pa6oyeil ANNHbI KOPHEBOTO KaHana
Haxxmute KHOMKy (D), urobb BKAIOUTS Apex ID. (Puc. 4.1)

A YBEJAOMJIEHUE. [Nepen 1cnonb3oBaHrem 3aryoHmK
cnefyeT CTEPUAM30BaTb B MAapOBOM CTepUM3aTOpe Npu
121 °C 8 TeueHre 30 MUHYT.

MomecTnTe 3arybHuK Ha ryby naumenTa. (Puc. 4.5)

& YBEJAOMJIEHUE. 3ary6HuK CnefyeT pasmeluars
NPOTMBOMOSOKHOW CTOPOHBI OTHOCUTENBHO M3MEPAEMOrO
3y6a. icnonb3yiiTe pyuHoOr daiin 13 HepkaseloLel CTanu.

Beepute darin 8 KaHan. (Puc. 4.6)

MNoacoennHuTe K Hemy aepxatens darna B (npu ncnonb3osaHnm
nepxatens A fiepxuTte Gpann Huxe pyydkin ¢ NoACOeANHEHHBIM
nepxatenem). (Puc. 4.7)

MezneHHo BBOAWTE PaLLNIb B KOPHEBOW KaHasl, KOHTPOAMPYA
Anarpammy v YACIoBOe 3HaueHVie Ha aKkpaHe. OCTaHOBMTECD,
KOraa paccTosHvie Mexay paLlnuiem v BEPXYLIKON KOPHA
AOCTUTHET CTaHAAPTHOTO 3HaUeH A BEPXYLIKM KOPHA (3aBOACKOM
napametp «0,0 MM» UK YCTaHOBNEHHOE MOoMb3oBaTeNnem
3HayeHue). o Mepe NPHOAKEHNA PALLINMAA K annKanbHOMY
CyXXeHUio Nprbop HauHEeT BCe uallje U3aBaTb 3B8yKOBOW

curHan. Ecnv BepxyLuka AOCTUMHYTa, patnuib GyaeT KacaTbca
NEePUOAOHTa, U Ha SKpaHe Yy «BePXyLKI KOPHA 3yba» NosBuTCA
KpacHas nonoca. [Mpw BbIXOAE 3a NPeaesnbl anuKanbHoro CyKeHus
4acToTa 3BYKOBbIX CMrHaNoB Gy/eT NOBbILATLCA A0 TeX Mop, MoKa
Ha dKpaHe He NoABMTCA 3HaueHue «-0,5». 3aTem 3ByKOBOW CurHan
6yaeT 0CTaBaTbCA CTabUNbHBIM, 1 M306paKeHWe Ha 3KpaHe byneT
MUraTh.
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Ecnun ansa cTaHAapTHOrO 3HaUYeHNA BEPXYLUKM KOPHA YCTaHOBNEH
nokasarenb «0,0», BBOAWTE paliniib, Noka He byaeT AOCTUrHyTa
BenmumHa «-0,1», a 3aTem OTBeAMTE PaLUMNWb Ha3ag, NoKa Ha
3KpaHe He NosBrTCA 3HadeHKe «0,0». Taknm 06pa3om MOXKHO
NOATBEPANTL PACMONOKeHVE BEPXYLWKK. (Puc. 4.8-4.10)

PacnonoxwTe pe3nHoBbIN OrpaHMyUTENb PALLNMNA B UCXOAHYIO
TOYKY Ha 3y6e 1 U3BNeKNTe Palnmib U3 KaHana.

TnHenkon n3mepsTe paboyyto ANMHY OT KOHUMKA pawwnuns

[10 PE3VMHOBOTO OrpaHnymTena. locne Toro Kak pe3nHoBbIN
orpaHunuMTeNb PawnuA GyAeT PacrnoNOXeH B UCXOAHOM TOUKe,
HeobxoamMOo 13BneYb pawnuib 13 3yba.

A YBEAOMIJIEHUE. Pe3ynstat namepenun,
nokasbisaemblt Apex D, 1 v3mepeHHan anvHa gaiina moryT
OTIMYATLCA B 3aBUCMMOCTI OT yra 3peHns onepatopa.

.& Yron BeefeHs daiia Nocne paclumpeHns KaHana
MOKET OT/IMYATLCA YIJ1a, NPY KOTOPOM 13HauanbHo Gbina
13mepeHa pabouas fmHa.

A lMocne pacluvperna KaHana NnpoBepbTe elle pa3
pabouyto AnnHy..

Haxmute KHonky (d)), 4T106bI BbIKNOUNTE Apex ID. MutaHve
OTK/IOYAETCA aBTOMATUUECKM, €C/IN MPUOOP He MCMOoNb3yeTca
B TeyeHure 5 MyHyT. Pabouyto AnvHy cneayet NnpoBepuTb No
peHTreHorpamme.

A YBEJAOMJIEHUE. Pe3ynbtat v3vepeHuna Ha
PEeHTreHorpamme MOXeT OTINYATbCA OT pesynbTata
n3mepeHns B nprdope Apex ID. 310 He ABNAETCA NPU3HAKOM
HEeVCNPaBHOCTI MPUOOPA VAW PEHTTEHOBCKOTO anmnapara.
YacTo anunkanbHoe oTBepCTMe pacnonaraetca GPOHTNbHO

K peHTreHonornyeckom BepxyLuke. [Puc. 5.2] ipyron
BEPOATHOWM NPUUMHOM PACXOXAEHNIA MOXET ObITb TO, YTO Yron
MeXfy PEeHTrEeHOBCKIMM JTy4OM 1 MEHKOM He coBnafaeT ¢
nepnexAVKyNAPHON NHVEN.

1/5/22 3:14 PM
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5. MPABUJIbHbIA NOPAAOK USMEPEHUA

Bkntounte Apex ID.

BxoasALwmii 8 KOMNNEKT KoHTponep (puc. 1.9) nofgkounTe K pasbemy
[INA NPOBOAA 30HzAa (pUc. 2.5). Ha MK-3KpaHe AomKHO NoABMTLCA
3HaveHve 0,5.

PeKOMeH,ClyeTCﬂ CHa4ana BBeCTn d)aMn B KaHaJl, a 3ateMm
NOACOEAMHATL K HEMY fiepxaTeslb.

Ecnm cvrHansl He MeHATCA NO Mepe NPUONKEHNA PaLUNNA K
BEPXYLLIKE KOPHS 3YBA, KOPHEBOI KaHain MOXET ObiTb CIMWKOM
CYXUM, 1 €70 HEOOXOANMO YBNaKHUTb.

MepTBble TKaHW 1 Apyrie NOCTOPOHHME YaCTULIbl B KaHane
MOTYT CHI3WTb TOUHOCTb M3mMepeHuiA. LienecoobpasHo NposecTu
HECKOMNBKO M3MEPEHMIA BO BPEMA PACLLIMPEHIA KaHana.

HaumHarite ¢ camoro 6onbluoro darna. Ecim Ha skpaHe
v3Mepsemas BenumnHa «APEX» (Ha AvarpamMme 1nu B UMCIOBOM
BYE Ha SKPaHe) He AoCTUraeT COBCTBEHHO 3HaueHA

«APEX», nonpobyiiTe n3mepwTb pabouyto [IMHy KaHana,
Noc/nefoBaTenbHO yMeHbLLIAA Pasmvep 1CNonbyembix Ganos.

6. OBCJTYKUBAHUE U XPAHEHUE

6.1. Crepunusayma
3ary6HuUK 1 flepxkaTenb Garna A cnegyeT CTepunn3oBaTh Napom
BbICOKOrO AasneHua npun 121 °C 8 TeueHre 30 MUHYT.

[lepxatens darina B cnefyeT cTepunyi3oBaTh NapoM BbICOKOTO
nasnenna npu 121 °C B TeyeHwve 30 MUHYT, B CTEPUNN3ALIMOHHOM
nakete. locne cTepunmsaLmy ero cnefyer CylmnTb He MeHee

10 MUHYT.

A BHUMAHMUE! KoMmnoHeHTbl, Hanpamyto
KOHTaKTVPYIOLLMe C BHYTPUPOTOBBIMY TKaHAMY, HEOOXOAMMO
CTepW30BaTh.

A YBEAOMJIEHME. HacToATenbHO pekomeHayeTca
ABTOKNABMPOBaTh AepaTenb Garna B B CTepunm3aLoHHOM
nakete.
® [Ipvi NPAMOM KOHTaKTe C Mapom MeTaIMyeckme YacTu
3TOro flepkaTens MoryT KOppOAMPOBaTb.
® TemnepaTypa CTepUnM3aLmm He [O/KHa NPEeBbILATh
135 °C, MHaue VHCTPYMEHT MOXeT MPUITY B HEFOAHOCTb.

6.2. PekomeHayeMblIli TUN CTEPUNN3aTOPOB
® Crepunusatop: BakyymHoro Tvna (B)

® Temnepatypa ctepunmsaymm: 121 °C

® Bpewma ctepunmzaymm: 30 MUH.

177
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[InA TOro uTo6bl CHU3UTB MOTPELIHOCTb, PEKOMEHYETCA
13MepATb pabouyto [nHy 6onee AByxX Pas.

Ecnm KopHeBble KaHasbl B 3y6e coobLuatoTcs (Hanprmvep,
MPY HaMMYMK B KOPHE HECKOSbKUX KAHATIOB C COYCTbAMM
VNV TPELLMHKaMW), BEPOSITHO UCKXKeHIe pe3ynbTaToB
13MepeHUit. PeKOMEHYETCA MPOBEPUTL aHATOMMIO 3y6a
peHTreHorpadmyecku.

KoHTaKT darina ¢ MeTannnyeckm pectaBpaLvamim BO Bpema
V3MEPEHIA MOXET NMPUBECTM K OLLIMOKaM.

MNepen n3mepeHnem yaanuTe KpoBb 1 SKCCYAaT U3 KaHana.

Ecnv otBepctve Cd)OpMMpOBaHO He NONHOCTbLIO NN Ype3MepHO
PaclMpeHo, M3MePEHHOE 3HavYeHVe pa60‘48l?l JUTVIHBI MOXKET
0OKasaTbCA MeHbLUEe M3MEPEHHOIO 3Ha4YeHMA d)aKTVIHeCKO\;I JIVIHbL.

6.3. MeToaguka Banugauun peKkomeHayemoro cnoco6a

cTepunnsaunn

CTeneHb HapgeXHOCTU cTepunmsaumm (SAL): 10°

1) B ynakosky npo6 Ansa Banuaalmm Ctepunmnsaumnm BXxogmnnm
6rionornyeckme NHAMKaTopbI.

2) MpoBOAMNOCH 3 MNOMOBMHHbIX CTEPUAN3ALMOHHBIX Livkna npu
121 °C B TeyeHune 15 MUHYT.

3) Mposoaunnca 1 NomHbIN CTepunr3aumnoHHbii Lnkn npu 121 °C e
TeveHne 30 MAHYT.

4) bronoruyeckrie MHAMKATOPbI MHKYO1poBanuch npu 55-60 °C
B TeyeHve 7 fHew.

6.4. icnonb3oBaHHbII NpU Banuaauumn crepunnsarop
® [ponssogutens: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

® HassaHue mopenn: LAC-5105SP

® CepuiHbli Homep: 20101202138

® KOHTpOnbHbIA Homep: TE-10-23

[onesHoe npoctpaHcTeo: 100 NMTpoB

® Victoununk nutanmna: 220 B nepem. T, 50/60 Iy

o [lasnexue: 2,6 Krc/cm2

® [lnana3soH Temnepatypbl ctepunmsaumm: 105-135 °C

6.5. Ouncrka

Yunctute Apex ID 1 NpoBOA 30HAa CneayeT mMapnew, cnerka
YB@KHEHHON HEOOMNbLWMM KONMYECTBOM 3TaHona. Manewwne
OCTaTKu 3TaHOMa ClefyeT TLATeNbHO BbITepeTh C Nprbopa Cyxoi
TPANKOW.

A BHUMAHMUE! Ha Bpema neuenna HagesaliTe Ha
nposoga 1 Apex ID 3awmtHble uexnbl. [1o OKoHYaHuM nprema
CHUMWTE YeXAbl U MPOTPUTE CMUPTOM.
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& BHUMAHMUE! 3anpelieHo vcnonb3osanve Apex ID,
€C/IN Ha Hem NPUCYTCTBYIOT Kamnwu 3TaHona. B Takom ciyyae

CyLecTByeT BEPOATHOCTb NOPaXKeHMA INeKTPNYECKNM TOKOM

11 MONOMKM Npubopa..

6.6 — DKcnnyaTauuA, XxpaHeHne, TPaHCNOPTUPOBKa

TpaHCNoOpPTUPOBaThb NPV Temnepatype B AnanasoHe 10-25 °C,
aTMochepHom aasneHun 70-106 °kla 1 OTHOCKUTENBHOM
BRaxHoCTV 5-90 %.

6.7. YTunusauyma
YTunusupyiite nprbop B COOTBETCTBIN C PErMOHANbHBIMM
npasunamvt u/1nu 3akoHamm nNo yTunmsaumnm.

Apex ID cnepyeT xpaHuTb npu Temnepatypax 10-40 °C,
aTMochepHom faeneHur 70-106 kla 1 OTHOCUTENBHOM

BnaxHocTv 30-75 %. Apex ID cneayeT XpaHuTb v

7. YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEN

IMpvt BO3HMKHOBEHWM HEMONAAOK BOCMONb3yitTeCh Tabnuuen Huxe. ECM BO3HUKLLIAA HEMCNPABHOCTb B Hell OTCYTCTBYET, 06paTnTech K

AncTpunbsloTopy Mu B Komnaruio Kerr Corporation.

HencnpaeHoctb

BosmoxHasn npuyviHa

YcTpaHeHmne

Mprbop He BKNtOUaETCA

baTapen paspseHa Wi oTCyTCTBYET

3ameHuTe Gatapen

Mpvbop He BKNtOUaETCA

IMpy 3ameHe batapei HEeMCNPaBHOCTb He
ycTpaHseTcs

[MpoBepbTe KOHTaKTLI C batapesmm

OTCyTCTByeT 3BYK CMrHanuM3aummn

B HacTpoiikax yb6paHa rpoMKoCTb

OTperynvpyiTe rpOMKOCTb CUrHanv3aLUmm

Mprbop BKNIOUAETCA, HO 3HAUEHMIA Ha
SKpaHe HeT

K npubopy He NoakmiodeH NpoBof 30HaAa

MpoBepbTe coeaMHeHVe NPOBO/A 30HAa
C Nprbopom

[p16OP BKIMIOUAETCA, HO V3MEPEHNA HE
BbINOHATCA

[Nepxatenb Galina He NOAKIIOUeH K
npoBO/Y 30Haa

MpoBsepbTe coeavHeHvie fepKarens
$ana c NpoBoAOM 30HAa

8. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU MPUBOPA

® HomMHanbHoe HanpsaxeHue: 4,5 B NocT. T. (3 WenoyHbIx Bec:390 + 15 1 (c noacTaBkoMn, 6e3 6atapew)
6atapeiikn AAA Ha 1,5 B)

® [loTpebnaemblit TOK: MmeHee 60 MA MOCT. T.

Knaccudnkauma no Tuny 1 ypoBHIO 3aLUmnTbl OT NOPaKeHWA
3NEeKTPMUYECKM TOKOM: KOHTaKTHOEe 0bopyaoBaHue Tuna B
ObopyAoBaHMe C aBTOHOMHbIM NMUTaHWeM. He3alyuieHHoe

® SHepronoTpebnerue: meHee 0,27 B-A

® ConyTCTBYIOWMIA TOK Yepes nauveHTa: meHee 10 MKA nepem. T.
® YacToTa konebannit: 500 My +0,2 M, 5 Ky +0,002 KMy,

® Pazviep: (W) 70 mm £1 Mm x (1) 25 Mm 1 MM X (B) 100 Mm £1 MM

obopynosaHue (IPX0)
Bpems HenpepblBHOM paboThl: 62 Yaca (0T 3 baTapeit Ha
1250 MA-Y)

9. PEKOMEHAALU U U 3AABJIEHAA MPOU3BOAUTENA

P "n npounsBoauTensA. JNeKTPOMarHUTHoe nsny4yeHme

Mprbop Apex ID npeaHasHayeH AnA UCNOAb30BAHUA B ONMUCAHHDBIX HXKE YCIIOBUAX SNEKTPOMarHUTHOM cpeAbl. [Mokynatenw n
nonb3osatenn Apex ID fomkHbI 06ecneumnTs SKCnyaTaumio yCTPOMCTBa MMEHHO B TakoW cpefe.

posepKa n3nyyeHna CooTBeTcTBME | DneKTpOMarHWUTHaA cpefa. PekomeHpaLmm

Pagrounsnyyervie no Mpynna 1 PafvionsnyueHue ncnonbyetca B Apex ID Tonbko Ana GyHKUMOHUPOBaHMUA

CISPR 11 BHYTPEHHVX KOMNOHEHTOB. CliefoBaTeNbHO, ypoBeHb PY-31yueHnA ouyeHb HU30K.
ManoBepoATHO, YTO OHO CMOCOBHO CO3[3aBaTh MOMEXM PACMONOKEHHOMY PALOM
3NeKTPOHHOMY 0BOPYAOBAHMIO.

Pagunowusnyyerune no Knacc A Apex ID noaxoaunt Ans MCNonb30BaHWA B NI0OLIX MOMELLEHAX, B TOM Yncie

CISPR 11 ObITOBOrO Ha3HAUeHWA 1 TaKMX, INEKTPOCHAGKEHVE KOTOPbIX OCYLIECTBAAETCA
C MOMOLLbIO HU3KOBOJIBTHOM KOMMYHaSIbHOW CETU HI3KOTO HanpAXeHUs,
[IeNCTBYIOLEN B 3aHNAX C ObITOBBIMM 3M1EKTPOYCTPONCTBAMM.
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PekomeHpauuun n saasneHns npoussoagunTens. YcTOM4MBOCTb K J/1IeKTPOMarHMTHOMY N3sy4eHunio

Mprbop Apex ID npefHasHauyeH AN1A MCNONb3OBAHMA B ONUCAHHBIX HUXKE YCIIOBHAX SNEKTPOMArHUTHOM cpepbl. [okynatenm v
nonb3osateny Apex 1D JOmKHbI 06ecneunTb SKCMNyaTaLmio YCTPOMCTBa UMEHHO B Takow cpefe.

McnbitaHma Ha TectnposaHue no YpoBeHb SneKTpOMarH1THasA cpefa. PekomeHaaumm

YCTONYMBOCTb IEC 60601 COOTBETCTBUA

OneKTpoCTaTNieCKnit | +6 KB KOHTaKTH. +6 KB KOHTaKTH. Tonbl AOMKHbI GbITb AePEBAHHBIMM, OETOHHbBIMM LN

pa3spaa no +8 KB BO3AYLWH. +8 KB BO3AYLIH. KadenbHbIMK. ECIIM NON NOKPbIT CUHTETUYECKMM

IEC 61000-4-2 MaTepuanom, OTHOCUTENbHaA BAXHOCTb [JOSIKHa
COCTaBNATL He MeHee 30 %.

MrHoBeHHO +2 KB ana nuHuin +2 KB ana nuHuin KauecTBo 3neKTponmnTaHnA JOMKHO COOTBETCTBOBATL

BO3HVKalOLLMe 3NEKTPONUTaHMA INEKTPONUTaHNA HOPMaM TUMUYHOTO SNEKTPOCHAGKEHA

HeyCTaHOBMBLLVECA +1 KB Ana BXOAHbIX/ NPOMbILLNEHHbBIX

TOKW/VMMYNbChI MO BbIXOZHBIX IMHUIA N MEANLMHCKNX YUPEXAEHWIA.

IEC 61000-4-4

Ckaukm HanpsxeHrA no | +1 kB npu andd. Bkn. | £1 KB npu andd. Bkn. | KauecTBo aneKTponutaHna JOMKHO COOTBETCTBOBATL

IEC 61000-4-5 +2 KB npu cnHo. BKA. +2 KB npu CvH$. BKN. | HOpPMaM TUMMYHOTO INEKTPOCHAGKEHNIA MPOMBILLIEHHBIX
N MEANLIMHCKVIX YUPEXAEHIA.

[MoHwxeHna <5%UT (>95% <5%UT(>95% KauecTBo aneKTponmnTaHma LOMKHO COOTBETCTBOBATL

HanpsxeHns, napeHna UT) 8 0,5 nageruna UT) 8 0,5 HOPMaM TUMUYHOTO NEKTPOCHAGKEHNIA MPOMBILLIEHHBIX

KpaTkoBpemeHHble umKna umKna 1 MELVLIMHCKIX yupexxaeHnit. Ecnn 8o Bpema nepeboes

npepbiBaHMA 40% UT (60 % nagenmna | 40 % UT (60 % napenwsa | anektponuTaHua paboty ¢ Apex ID Heobxoammo

Y U3MeHeHVA UT) B 5 umiknax UT) B 5 umknax MPOAOIKNTb, PEKOMEHLYETCA MOAKIIOUNTL €r0

HanpsxeHns Bo 70 % UT (ckavok 30 % 70% UT (30 % K UCTOUHVKY BecrnepeboHOro NTaHma unm K

BXO[HbIX TMHUAX ot Ut) nagenva UT) <5%UT | akkymynatopHoi 6aTapee.

nUTaHUA No <5%UT (>95% (> 95 % napeHua UT) B

|[EC 60601-4-11 nageHnd UT) B 5 umknax | 5 umknax

Yactota cetn (50/60 ) | 3 A/m 3A/M XapaKTepuUCT KL MarHUTHbIX Mose Npu yactote

IEC 61000-4-8 CETEeBOrO NUTaHWA AOMKHBI COOTBETCTBOBATb
XapaKTEPUCTIKaM ANA OObIYHBIX MPOMBILLIEHHBIX 1
MEAVLIMHCKIX YUPEXAEHNIA.

KoHayKkTviBHOE 3B/™m 3 B/mMc INepeHocHoe 1 MObKbHOE 060PYAOBaHYE 1A

n3nyyeHmne 8 150 kI — 80 My 150 kI — 80 MIy PanMOCBA3N HeNb3A UCMONb30BaTb BrIKe, Uem

PY-aranazoHe Ha peKoMeHyeMOM PacCTOAHMM OT Ntoboi YacTn

IEC61000-4-6 3B/m 3B/m Apex D, 8 Tom yncne ot kabeneit. PekomeHayemoe

80MIu—-25Tmy 80 MMy —2,5Ty PacCTOAHME PACCUMTLIBAETCA MO YPaBHEHWMIO A/1A YacTOTbI

PagurouactotHoe nepegarymka.

n3nydeHmne

IEC 61000-4-3 PekomeHaoBaHHOE pa3aensiollee paccToaHve

Mpumeyaryie. UT — 370 HanpsxeHyie B CETV NepeMEHHOrO Toka A0 NpYMeHeHMs

HarpysKkm 1eCToBOrO ypOBHA.

Mpymedanie. Mpw yactote 80 1 800 ML ucnonb3yeTca 3HadeHvie ana 6onee
BbICOKOTO UaCTOTHOMO AvianasoHa.

d=@5NVIWP
d=(3,5/E1)y/P ot 80 MLy 1o 800 MILy

d = (7/E1P o1 800 M a0 2,5 My,

TMprmeyaniie. T peKoMeHAaLMM MPUMEHMMbI HE BO BCEX CIyUanX.
PacnpocTpaHeHyie SNeKTPOMArHUTHOTO M3My4YeHIA 3aBUCUT OT €ro NOMOLLEHNA 1
OTPAXKEHINA KOHCTPYKLMAMM, NPEMETaMM U JII0AbMA.

roe P — makcumanbHasa BbIXOAHaA MOLLHOCTb
rnepeaaTyvika B Batrax (B1) no AaHHbIM NpoKn3BOANTENA
nepeaaTurika, a d — pekoMeHyemoe paccTosHve B
HanpsxeHHOCTb NoNA CTaLMoHapHbIX NepeaaTurkoB, Hanpymep 6a30BbIX CTaHLMi MeTpax (m).
MOBWIBHOM CBA3M (BECMPOBOAHBIX V1 COTOBbIX TeNedOHOB), Ha3EMHBIX MOOUIBHBIX
paavoCTaHLWIA, NIOBMTENBCKUX PaAMONEePEiaTUMKOB, PaAVIOBELLBTENbHbBIX

CTaHuW B AvianasoHax AM 1 FM, a Takxe Tenenepeatymnkos, HEBO3MOXHO TOUHO
OMNpefEenmTL TEOPETUYECKVMI METOLAMI. INEKTPOMArHUTHYIO 0GCTAaHOBKY C y4eToM
BO3AEMCTBUA CTALMOHAPHbIX PaAMONePeAaTYMKOB OLIEHVBAIOT SMIEKTPOMArHTHBIM
vccnefosaHviem. ECnv 1smepeHHas HanpaKeHHOCTb NOMA B MECTe 1CMoNb30BaHNA
Apex ID npeBsbiLIaeT COOTBETCTBYIOLLI YPOBEHb COBMECTUMOCTM C
paaviounsnyyeHrem, cnefyeT HabniofaTb 3a pabotoit Apex ID v ybeuTbCa, UTo OH
GYHKUVOHMPYET HopManbHO. EC/n GyayT OTMeueHbl HapyLLeH1A B paboTe, MOXHO
NPVIHATL AOMONMHUTENbHBIE MEPbI, HANPUMEP NePeMECTUTb 1N NoBepHyTb Apex ID.

Onpe,qeneHHaﬂ SNEKTPOMarH1THbIM KapTnpOBaHeM
Cnna nona CtaloOHapHbIX pagnonepenaTynkos He
[OMMKHa NpeBblllaTb COOTBeTCTBleLLlI/Il;\ YpPOBEHb
COOTBETCTBMA B KaXKAOM HYaCTOTHOM l],MaI'\a30H€.b

Panom c 06opynoBaHmem, NOMeUEHHbIM CReAYIOLLM
CVIMBOJIOM, BO3MOXHO BO3HVKHOBEHME NOMEX: (« .)))

b B ranazoHe yactoT oT 150 KL 4o 80 MIy HanpsKeHHOCTb MOMA He AOMPKHA
npessiwate (V1] B/m.
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10. TAPAHTU KAYECTBA N OTBETCTBEHHOCTb

A YBEAOMNEHUE

TAPAHTUA U UCKNIOYEHNA

FapaHTuiiHble 06s3aTenbcTBa

CornacHo cobCTBeHHbIM NPaBWNam rapaHTUtHOro 0oy xmnBaHma Komnanwa Kerr Corporation rapaHTMpyeT oTcyTCTBue B
3NEKTPOHHOM J1OKanv3aTope BepxyLKU KOPHaA 3y6a Apex ID fedeKToB MaTepwana v 13roToBNeHUA B TeUeHue 3 NeT C UCXOAHOWM
[aTbl MOKyMKK. Kpome TOro, KoMNaHWA AaeT 6-MeCAUYHYI0 rapaHTMIo Ha pacxofHble Matepyansl (6e3 6atapert) C MOMEHTa KX
nprobpeTteHwA. B cnyyae BbiABNeHUA Kakux-n16o fedektoB Apex ID B TeUeHvie yka3aHHOro rapaHTUIHOTO Neproa KoMNaHua

Kerr Corporation 06a3yeTca no co6CTBEHHOMY YCMOTPEHMIO 3aMEeHNTb IMOO OTPEMOHTVPOBATL NPUBOP C UCMOSb30BaHUEM
Hafnexalyx HOBbIX UM BOCCTAHOBNEHHDBIX ieTaneid. B criyuae MCMonb3oBaHma ApYrix AeTanei BO Bpemsa peMoHTa komnanua Kerr
Corporation nmeeT NpaBo Mo COOCTBEHHOMY YCMOTPEHMIO B3bICKaTb C Blafesbla JOMONHUTENbHYIO CTOMMOCTb 3TUX AeTaneid. Ecnm
NpeTeH3WA Mo rapaHTUIHBIM 06A3aTeNbCTBaM 060CHOBaHa, NPVOOP OyAeT BO3BPALLEH NOb30BATENIO NO NpeBapUTeNbHON onnate
rpy30nepeBo3Ku.

Jliobble UHble NPETEH3NK, HE YKa3aHHbIe B HAaCTOALLEM AOKYMEHTE, UCKIOYEHbI 13 rapaHTun.

Uckniouenna

[apaHTUiHOe 06CNyXVBaHWe He PaCNPOCTPAHAETCA Ha NOBPEXAEHVA 1 AePeKTbl, BO3HUKLIME BCIEACTBME HUKEOMMCAHHbIX

0b6CTOATENBCTB.

® Heraanexallee obpalleHne, AEMOHTaX, MOANDULMPOBAHYE, NPeAHaMePEHHOe N HeNPeAHaMePEHHOE HapyLLeHre
WHCTPYKLMIA MO KCNAyaTaLmm, OnncaHHbIX B PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO.

® Dopc-Maxop v Niobble Apyrve, HeaBucALve oT komnaxum Kerr Corporation, 06CToATeNbCTRA.

® /I3genvie Npoun3BeAeHO ANA NCNOMb30BaHMUA C ONMCaHHBIMK B AaHHOM MHCTPYKLMKW Lenamu. Komnanua Kerr Corporation He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a KaKue-nnbo NoBPexaeHNA, ABUBLUMECA Pe3yNbTaToM HEMPaBUIbHOW SKCMyaTaLummn vnv HeHaanexatiero
obpateHns.

OTBeTCTBEHHOCTb

Komnanua Kerr Corporation He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Kakne-vbo NOBPEXAEHNA UM TPaBMbl, ABMBLLMECA Pe3y/IbTaToOM
YKa3aHHOIO HIXe.

® SKcnnyatauma nmuammn 6e3 JOMKHBIX HAaBbIKOB ¥ MPaBOMOUMIA.

BHeceHvie n3ameHeHnin 1 MmoanduUMpoBaHme npubopa.

MopcoennHere kK Apex ID yCTPOCTB 1 KOMMOHEHTOB APYrX MPOU3BOAWTENEN.

Vlcnonb3oBaHvie He NpoLueaLwnx ofobpeHre KOMNOHEHTOB, PEMOHT Nprbopa N1uamm 6e3 JOMKHBIX HAaBbIKOB ¥ MPaBOMOUWIA.
HeBbINONHEHNE UHCTPYKLWIA MO YXOay 1 NPaBW TEXHUKM 6e30MacHOCTY, NPUBEAEHHDBIX B HACTOALLEN MHCTPYKLMN.

Vcnonb3oBaHune npm6opa C uenamm, He yrnomAHyTbiIMA B HacToAwlen VIHCTPYKLNW.

lcnonb3oBaHMe NCTOYHMKOB MUTaHWA, He COOTBETCTBYOLINX TDE6OBaHMHM, OMMCaHHBIM HacToALLEN MHCTPYKLUNN.
MNoxap, HaBogHeHWe, nonagaHve MOHUK, NPUPOLHbIE KaTaKN3MbI.

XanaTHOCTb BnaaenbLia uim npeaHamepeHHas HeHaanexatlasa skcnayatayma.
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Ovaj priru¢nik pruza upute o tome kako mjeriti radne duljine korijenskog kanala pomocu elektronickog endometra
Apex ID.

® Ove su upute sastavili profesionalni stomatolozi.
® Ovaj priru¢nik i proizvod podlozni su promjenama bez prethodne najave (ako je potrebno).
® Elektromagnetska kompatibilnost uredaja ispitana je sukladno medunarodnom standardu EN60601-1-2, a uredaj je dizajniran kako
bi pruzao zastitu od stetnih smetnji prilikom montaze i koristenja prema pruzenim uputama. Ovaj proizvod moze proizvesti, koristiti i
odasiljati energiju valne duljine bezi¢nog signala temoze uzrokovati stetne smetnje na drugoj opremi u neposrednoj blizini. U tom bi
slucaju korisnik trebao ukloniti smetnje pomocu jedne ili vise preporuka opisanih u nastavku:
0 povecati udaljenost izmedu endometra Apex ID i uredaja koji pokazuje znakove smetnje.
0 ponovno namjestiti i ponovno pokrenuti endometar Apex ID.
0 obratiti se distributeru ili tvrtki Kerr Corporation.

SIGURNOSNE MJERE

Molimo, pazljivo procitajte ove upute. Svrha ove upute za uporabu je osigurati djelotvorno i sigurno rukovanje
uredajem Apex ID za korisnike i pacijente.

SIGURNO RUKOVANJE

Simboli: Ove upute za uporabu sadrze razlicite simbole koji bi trebali pomoci korisniku da ispravno i sigurno rukuje
uredajem, te ga zastititi od ozljede, oStecenja ili gubitka imovine. Simboli i njihova znacenja slijede u nastavku:

A OPASNOST & OPREZ A NAPOMENA

Moze dovesti do ozljede ili smrti. Moze dovesti do ozljede ili smrti. Moze dovesti do ozljede ili smrti. Moze dovesti
do prikazivanja neispravnih podataka.

A OPASNOST

Nemojte primjenjivati kod pacijenata s ugradenim elektrostimulatorom srca (pacemakerom).

Nemojte koristiti s elektrickim kirurskim uredajima.
Na ovaj se proizvod ne smije prikljuciti niti povezati proizvode ili dijelove koje nije odobrila tvrtka Kerr Corporation. Koristenje

proizvoda ili dijelova koji nisu odobreni moze dovesti do kvara na uredaju ili ozlijediti pacijenta.
Nemojte koristiti ovaj uredaj u prisutnosti tvari koje oksidiraju u kontaktu s kisikom i dusikom ili zapaljivih anestetickih smjesa.

A OPREZ

»Oprez: Federalni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ili narudzbu ovog uredaja na stomatologe.«
Ovaj uredaj nije vodootporan. Dodir s teku¢inom moze dovesti do strujnog udara ili ostecenja uredaja.
Nemojte rastavljati uredaj. Rastavljanje uredaja i dodirivanje njegove unutrasnjosti moze dovesti do strujnog udara ili

opeklina. (U slu¢aju namjernog rastavljanja proizvoda, jamstvo se ponistava bez obzira na jamstveni rok.)
Uredaj smiju rastaviti ili popraviti samo osobe koje je ovlastio proizvodac Kerr Corporation.
Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu u isklju¢ivo stomatoloske svrhe.

Prije uporabe provjerite ponasa i se uredaj uobicajeno.

Ako je zivotni vijek baterije pri kraju, iskljucite uredaj i zamijenite baterije.

Nemojte koristiti uredaj u uvjetima s visokim udjelom vlage.

Zastitite uredaj od utjecaja atmosferskog tlaka, vjetra, sunca i soli.
Nemojte koristiti u prostoru koji se koristi za skladistenje eksplozivnih naprava ili plinova.

Iskljucite uredaj ako primijetite da ne radi ispravno.

® Namijenjen je iskljucivo za mjerenje radne duljine korijenskih kanala.
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A NAPOMENA

o Blokirane korijenske kanale nije moguce ispravno izmjeriti.

Odrzavanje i popravak oznake:

® Ovaj proizvod namijenjen je iskljuc¢ivo za profesionalne stomatologe.

® Uredaj smjestite podalje od okruzja s visokom temperaturom ili viaznoscu kako biste izbjegli strujni udar ili eksploziju. Metalne
dijelove ovog proizvoda drzite podalje od elektri¢nih vodicajer moze do¢i do izbijanja poZara, strujnog udara ili ostecenja.

* Nemojte stavljati teske predmete na uredajjer moze doci do izbijanja pozara ili strujnog udara.

® Sve mjere duljine kanala provjerite pomocu rendgenskih slika.

® U slucaju da ovaj uredaj dajete drugoj osobi, svakako s njim morate predati i upute za uporabu.
® |zvadite baterije ako se uredaj Apex ID vjerojatno nece koristiti neko vrijeme.

® Oznake za napomenu ili oprezno rukovanje potrebno je redovito pregledavati i odrZavati.
e Zamjena: Ako izgubite oznaku za napomenu ili oprezno rukovanje, potrebno je zatraziti zamjenu od proizvodaca Kerr Corporation.

1 - INDIKACIJE ZA UPORABU | PRINCIP RADA

1.1 - Indikacije za uporabu
Apex D je elektronicki apeks-lokator (endometar) namijenjen za

mjerenje radne duljine korijenskih kanala.

A NAPOMENA Uredaj koristite samo za mjerenje radne
duljine korijenskih kanala.

1.2 - Princip rada
Uredaj odasilje mikrosignale koji se sastoje od dvostrukih

2 - SADRZAJ UREPAJA | FUNKCLJE

2.1 - Sadrzaj uredaja i funkcije
Sadrzaj proizvoda:

frekvencija i koji se vracaju u jedinicu nakon prolaska kroz strujni
krug $to se sastoji od: jedinice - kabela za ispitivanje — drzaca
iglice - iglice — pacijenta — usne kukice - kabela za ispitivanje.
Impedancija strujnog kruga moze se mijenjati ovisno o
udaljenosti izmedu kraja iglice i apeksa korijenskog kanala, $to
rezultira promjenom mikrosignala koji se Salju natrag u jedinicu.
Mikroprocesor jedinice izratunava promjenu u mikrosignalima te
pretvara razliku u vrijednosti udaljenosti koja se prikazuje na LCD
zaslonu endometra Apex ID.

Jedinica Apex ID (1) - Slika 1.1
Alkalne baterije AAA (3) - Slika 1.2
Postolje (1) - Slika 1.3

Usne kukice (5) - Slika 1.4

Drzac iglice A (1) - Slika 1.5

Drzac iglice B (2) - Slika 1.6
Upute za uporabu (1) - Slika 1.7
Kabel za ispitivanje (1) - Slika 1.8
Ispitivac (1) - Slika 1.9

2.2 - Dijelovi uredaja i njihove funkcije

Naziv

Funkcije

Kabel za ispitivanje - Slika 1.8

Povezuje endometar Apex ID, drzac iglica i usnu kuku

Usna kukica - Slika 1.4

Osigurava kontakt s pacijentovom usnom

Drzac¢iglica A - Slika 1.5

Dodir iglice (za primjenu na kutnjacima)

Drzac iglica B - Slika 1.6

Drziiglicu

Ispitivac - Slika 1.9

Provjerava radi li endometar Apex ID ispravno
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2.3 - Elementi endometra Apex ID i njihove funkcije

Element Funkcije

Pokazuje status postavki i oznacava udaljenost izmedu kraja

LCD zaslon - Slika 2.1 . . . X N
iglice umetnute u korijenski kanal i apeksa korijena

Nudi opcije uklju¢enja/iskljucenja uredaja i omogucuje

Upravljacka ploca - Slika 2.2 upravljanje uredajem

Postolje - Slika 2.3 Postavljanje endometra Apex ID na stalak za instrumente

Odjeljak za baterije - Slika 2.4 Sadrzi 3 baterije od 1,5V (DC 4,5V)

Za spajanje kabela za ispitivanje za mjerenje radne duljine

Uti¢nica za kabel za ispitivanje - Slika 2.5 korijenskog kanala

Pritisnite gumb za povecanje standardne vrijednosti apeksa

Gumb za povecanje (£b) - Slika 26 korijena za 0,1 i ja¢inu zvuka za 1 stupanj

Pritisnite gumb za smanjenje standardne vrijednosti apeksa

Gumb sa smanjenje () - Slika 2.7 korijena za 0,1 i jacinu zvuka za 1 stupanj

Gumb za podesavanje ({s}‘T) _Slika28 Pritisnite gumb za podesenje postavki
Gumb za ukljucenje/iskljucenje () -Slika 2.9 Pritisnite gumb za ukljucenje ili iskljucenje uredaja
Oznaka jacine zvuka - Slika 2.10 Oznacava jacinu zvuka

Dijagram pokazuje udaljenost izmedu kraja iglice i apeksa

Oznaka dijagrama — Slika 2.11 -
korijena

Oznaka baterije — Slika 2.12 Oznacava trajanje baterije

Pokazuje trenutak kada iglica dosegne apikalni foramen ili tocku

Oznaka apeksa korijena — Slika 2.13 »0c koju je odredio rukovatelj

Brojcana oznaka — Slika 2.14 Oznacava razmak izmedu kraja datoteke i apeksa korijena
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3 - PRIJE UPORABE

3.1 - Provjerite sadrzaj
Provjerite nalaze li se svi dijelovi navedeni u odjeljku SadrZaj

kutije u kutiji prije prvog koristenja uredaja. (Molimo,
pogledajte Sadrzaj opreme u 2. dijelu uputa)

Provjerite postoje li znakovi ostecenja na vanjskom dijelu
uredaja.

A NAPOMENA Tvrtka Kerr Corporation nije odgovorna za
ostecenja nastala nepravilnim rukovanjem.

3.2 - Provjerite spoj izmedu kabela za ispitivanje i drzac¢a
iglice

Umetnite usnu kukicu i drzac iglice B u kabel za ispitivanje
[Slika 3-1]. Umetnite kabel za ispitivanje u uti¢nicu na glavnoj
jedinici. [Slika 3-2]

4 - POSTAVLJANJE | UPORABA

4.1 - Spajanje kabela za ispitivanje

Spojite drzac iglice i usnu kukicu na kabel za ispitivanje. [Slika 3-1]
Kabel mora biti spojen na uti¢nicu za kabel za ispitivanje na
glavnoj jedinici. [Slika 3-2]

4.2 - Postavljanje standardne vrijednosti za apeks korijena

Ukljucite uredaj pritiskom na gumb za ukljucenje/iskljucenje ().

[Slika 4-1] Polozaj vrska iglice prikazan je na indikatoru duljine
korijenskih kanala na zaslonu. Radna duljina: Ocitanje 0,5
oznacava da je vrsak iglice u apikalnom suzenju ili vrlo blizu njega
(fizioloski otvor). [Slika 5.2]
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Nakon uklju¢enja napajanja provjerite strujni krug tako sto

Cete drzacem iglice B dodirnuti usnu kukicu. Na zaslonu ¢e biti
osvijetljene sve trake, kao i isprekidana linija u donjem desnom
kutu zaslona [Slika 5.1]. Ton ce biti stabilan.

Napomena: Ako gumb za ukljucenje/iskljucenje (D) ne radi,
provjerite je li plasti¢na izolacija uklonjena s poklopca baterije na
straznjoj strani uredaja. Prije uporabe uklonite plasti¢ni komad za
izolaciju. [Slika 3-4]

3.3 - Provjera radnih svojstava pomocu ispitivaca
Ukljucite uredaj pritiskom gumba za ukljucenje/iskljucenje ().
[Slika 3-5]

Ukljucite ispitivac (u uti¢nicu kabela za ispitivanje) koji je
dostavljen u originalnom pakiranju i provjerite pojavljuje li se na
LCD zaslonu vrijednost 0,5. [Slika 3-6]

Ako se na LCD zaslonu prikazuje vrijednost 0,5, jedinica je
spremna za klini¢ku uporabu.

Istovrerneno pritiscite tipke za gore (b ) i dolje (@) u trajanju od
oko 3 sekunde. [Slika 4-2]

Zatim postavite na »0,0« pritiskom tipke gore ob) il dolje (\QN).
[Slika 4-2] Change back by following the same process.

Pritiskom gumba za podesavanje ({s& ) pohranjuje se Zeljena
vrijednost apeksa korijena. [Slika 4-3]
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& NAPOMENA Standardna vrijednost za apeks na
endometru Apex ID tvornicki je postavljena na 0,0. Ova
vrijednost znaci da je iglica dosegla anatomski otvor.
[Slika 5.2]

4.3 - Podesavanje jacine zvuka
Ukljucite endometar Apex ID pritiskom na gumb za uklju¢enje/
iskljucenje (D). [Slika 4-1]

Istovremeno pritiscite tipke za gore (4 ) i dolje (@) u trajanju od
oko 3 sekunde, a tipku za podesavanje ({s&r) pritisnite jednom.
[Slika 4-4]

Jatinu zvuka podesite pritiskanjem gumba za povecanje (4b ) ili
gumba za smanjenje (&N ). [Slika 4-2]

Pritisnite gumb za podedenje (s kako biste pohranili
postavljenu jacinu zvuka. [Slika 4-3]

4.4 - Mjerenje radne duljine korijenskih kanala
Ukljucite endometar Apex ID pritiskom na gumb za uklju¢enje/
iskljucenje (D). [Slika 4-1]

& NAPOMENA Prije uporabe sterilizirajte usne kukice
koristeci parni sterilizator na temperaturi od 121 °C u trajanju
od 30 minuta.

Namjestite usnu kukicu na usnu pacijenta. [Slika 4-5]

& NAPOMENA Kukicu namijestite na suprotnu stranu
usta od zuba koji je potrebno izmjeriti. Koristite ru¢nu iglicu
od nehrdajuceg celika.

Umetnite iglicu u kanal. [Slika 4-6]

Pri¢vrstite drzac iglice B za iglicu (ako koristite drza¢ A, dotaknite
iglicu ispod rucke drzacem iglice). [Slika 4-7]

Umetnite iglicu polako u korijenski kanal dok na zaslonu pratite
dijagram i broj¢anu vrijednost. Zaustavite se kada udaljenost
izmedu iglice i apeksa korijena dosegne standardnu vrijednost
apeksa korijena (tvornicka vrijednost od 0,0 mm ili odabrana
Zeljena vrijednost). Kako se iglica priblizava apikalnom suzenju,
tako zvucni signal postaje sve brzi. Kada dode do apeksa, znaci
da iglica dodiruje parodontnu membranu i na zaslonu »Apeks«
pojavit ¢e se crvena traka. Kada prijede apikalno suzenje,
ucestalost zvu¢nih signala povecava se dok se na zaslonu ne
prikaze vrijednost »-0,5«. Tada ¢e zvuéni signal postati stabilan i
cijeli ¢e zaslon treperiti.
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Nastavite s uvodenjem iglice do -0,1 (ako je standardna vrijednost
apeksa korijena postavljen na 0,0), a zatim povlacite iglicu natrag
dok se na zaslonu ne prikaze 0,0. Na ovaj se nacin potvrduje
mjesto apeksa. [Slika 4-8 ~ Slika 4-10]

Nakon postavljanja gumenoga grani¢nika iglice na zub pri
referentnoj tocki potrebno je izvaditi iglicu iz kanala.

Ravnalom izmjerite radnu duljinu od vrska iglice do gumenoga
grani¢nika. Nakon postavljanja gumenoga grani¢nika iglice na
referentnu tocku, potrebno je izvudiiglicu iz kanala.

A NAPOMENA Mijerni rezultat na endometru Apex ID
i duljina iglice mogu se razlikovati ovisno o kutu gledanja
rukovatelja.

A Kut umetanja iglice nakon prosirenja kanala moze se
razlikovati od izmjerene radne duljine pod izvornik kutem.

A Ponovno potvrdite radnu duljinu nakon prosirenja
kanala.

Endometar Apex ID iskljucite pritiskom na gumb za ukljucenje/
iskljucenje (). Napajanje se automatski iskljucuje ako se uredaj
ne koristi vise od 5 minuta. Radnu duljinu potrebno je potvrditi
na rendgenskim snimkama.

A NAPOMENA Rezultati mjerenja na rendgenskoj snimci
mogu se razlikovati od rezultata endometra Apex ID. Ovo
nije pokazatelj kvara uredaja ili rendgenske snimke. Apikalni
otvor ¢esto se nalazi koronalno u odnosu na radioloski apeks.
[Slika 5.2] Druga mogucnost je da su kutovi rendgenske zrake
i filma mozda okomiti.
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5 -VODIC ZA PRECIZNO MJERENJE

Prije uporabe ukljucite Apex ID.

Ukljucite ispitivac [Slika 1-9] (dostavljen u originalnom pakiranju)
u uti¢nicu za kabel za ispitivanje [Slika 2-5] i provjerite je li
vrijednost na LCD zaslonu 0,5.

Preporuca se da se iglica najprije uvede u kanal, a potom spoji na
drzac iglice.

Ako se oznake ne mijenjaju dok se iglica priblizava apeksu,
moguce je da je korijenski kanal previse suh, te ga je potrebno
napuniti tekuc¢inom za ispiranje.

Na to¢nost mjerenja mogu utjecati nekroti¢no tkivo i druge tvari
u korijenskom kanalu. Preporuca se provodenje nekoliko mjerenja

tijekom postupka prosirenja kanala.

Pocnite s vecom iglicom. Ako pokazatelj APEX (dijagram i
broj¢ana oznaka na zaslonu) ne dosegne APEX, postupno
pokusavajte izmjeriti radnu duljinu korijenskog kanala manjim
iglicama.

6 - ODRZAVANJE | POHRANA

6.1 - Sterilizacija
Usne kukice i drzac iglice A valja sterilizirati visokotla¢nom parom
na temperaturi od 121 °C u trajanju od 30 minuta.

Drzac iglice B valja sterilizirati visokotla¢nom parom u vrecici za
sterilizaciju na temperaturi od 121 °C u trajanju od 30 minuta, a
zatim susiti najmanje 10 minuta nakon sterilizacije.

A OPREZ Dijelove koji se koriste u izravnom intraoralnom
kontaktu valja sterilizirati parom.

A NAPOMENA Preporuca se umetanje drzaca iglice Bu

vrecicu za sterilizaciju za autoklav.

® U izravnom kontaktu s parom moze doci do nagrizanja
metalnog dijela drzaca iglice B.

o Tijekom sterilizacije temperatura ne bi smjela prelaziti
135 °C jer moze do¢i do ostecenja proizvoda.

6.2 - Preporucen tip sterilizatora
e Sterilizator: Vakuumski tip (B)

e Temperatura sterilizacije: 121 °C,
® Vrijeme sterilizacije: 30 min
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Za smanjenje mogucnosti pogreske preporuca se mjerenje radne
duljine vise od dva puta.

Ako su korijenski kanali unutar zuba povezani kao u slucaju vise
korijenskih kanala s anastomozom ili pukotinama, moguce je
pogresno mjerenje. Preporuca se radioloska provjera anatomije
zuba.

Kontakt iglice s metalnim ispunama moze uzrokovati pogreske
tijekom mjerenja.

Prije mjerenja uklonite krv ili iscjedak iz kanala.

U slu¢ajevima gdje foramen nije potpuno formiran ili je
pretjerano prosiren mjerna vrijednost radne duljine moze biti
kraca od stvarne vrijednosti mjerenja.

6.3 - Metoda koja se koristi za provjeru preporucene

metode sterilizacije:

Stupanj sigurnosti procesa sterilizacije (SAL): 10

1) Uzorke za provjeru sterilizacije umota se u bioloske indikatore.

2) Provode se 3 ciklusa sterilizacije kao pola ciklusa pri
temperaturi od 121 °C u trajanju od 15 minuta.

3) Provodi se 1 ciklus sterilizacije kao puni ciklus pri temperaturi
od 121 °C u trajanju od 30 minuta.

4) Bioloski indikatori inkubiraju se 7 dana na 55 ~ 60 °C.

6.4 - Sterilizator koji se koristi za provjeru

® Proizvodac: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

® Naziv modela: LAC-5105SP

® Serijski broj: 20101202138

e Kontrolni broj: TE-10-23

® Vrijednost prostora: 100 litara

® Strujno napajanje: AC 220V, 50/60Hz

e Tlak: 2,6 kgf/cm2

® Raspon temperature sterilizacije: 105 °C ~ 135 °C

6.5 - Ciséenje

Endometar Apex ID ili kabel za ispitivanje Cistite suhom gazom i
malom koli¢inom etanola. Visak etanola koji ostane na proizvodu
nakon cis¢enja potrebno je potpuno obrisati suhom krpom.

.& OPREZ Tijekom rada na kabele i uredaj Apex ID
navucite

zastitne navlake, a nakon rada uklonite navlake te obrisite
uredaj i kabele alkoholom.
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& OPREZ Uredaj Apex ID nemojte koristiti dok na njemu

ima tragova etanola. Postoji mogucnost strujnog udara ili

ostecenja proizvoda.

6.6 - Rad, pohrana, transport

6.7 - Zbrinjavanje

temperature od -20 ~ 50 °C, s atmosferskim tlakom od
70 ~ 106 kPa i relativnom vlaznosti 5 ~ 90 %.

Zbrinite proizvod u skladu s lokalnim propisima i/ili zakonskim
odredbama o zbrinjavanju otpada.

Apex ID pohranite u prostor s temperaturnim rasponom
10 ~ 40 °C, tlakom zraka 70 ~ 106 kPa i relativnom vlaznosti
30 ~ 75 %. Apex ID se treba ¢uvati i transportirati u rasponu

7 - RJESAVANJE PROBLEMA

U slucaju bilo kakvih problema provjerite tablicu u nastavku. U slucaju daljnjih problema ili pitanja obratite se distributeru ili tvrtki

Kerr Corporation.

Problem

Mogudi uzroci

Rjesenja

Nema napajanja

Slaba baterija/nema baterije

Zamijenite baterije

Nema napajanja

Zamjenom baterije problem nije rijesen

Provjerite spoj s baterijama

Nema zvuka

Nije podesena jacina zvuka

Podesite jacinu zvuka

Napajanje je ukljuceno, ali se mjerenja
nje prikazuju

Kabel za ispitivanje nije spojen na glavnu
jedinicu

Provjerite spoj kabela za ispitivanje i
glavne jedinice

Napajanje je uklju¢eno, ali mjerenje nije
provedeno

Drza¢ iglice nije priklju¢en na kabel za
ispitivanje

Provjerite spoj kabela za ispitivanje i drzaca
iglice

8 - SPECIFIKACIJE PROIZVODA

® Nazivni napon: DC 4,5V (alkalne baterije AAA 1,5V x 3EA) .

® Ulazna struja: manje od DC 60 mA

® Potro3nja energije: manje od 0,27 VA

e Pomocna struja pacijenta: manje od AC 10 pA .

Masa: 390 g + 15 g (ukljucujuci postolje, ali bez baterije)

e Tip i razina zastite od strujnog udara: Primijenjen dio tipa B

® Interno napajana oprema, uobicajena oprema (IPX0)

® Frekvencija oscilacije: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz
o Veli¢ina: S 70 mm £ 1 mm xD 25 mm = 1 mm xV 100 mm

+1mm

9 - SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODPACA

Neprekidno vrijeme rada: 62 sata (1250 mAh baterija x 3EA)

Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetske emisije

bi osigurati koristenje u takvom okruzju.

Uredaj Apex ID namijenjen je za uporabu u nize navedenom elektromagnetskom okruzju. Klijent ili korisnik uredaja Apex ID trebao

Testovi emisije

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzje — smjernice

kucanske svrhe.

Emisije RF, CISPR 11 Skupina 1 Uredaj Apex ID koristi energiju RF samo za unutarnje funkcije. Stoga su njegove
RF emisije jako niske i vjerojatno nece uzrokovati ikakve smetnje na obliznjoj
elektronickoj opremi.

Emisije RF, CISPR 11 Klasa A Uredaj Apex ID podesan je za uporabu u svim okruzjima uklju¢ujuci ku¢anstva i ona

izravno spojena na javnu niskonaponsku mrezu koja napaja zgrade te se koristi u

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 190

1/6/22

190

3:14 PM



Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Uredaj Apex ID namijenjen je za uporabu u nize navedenom elektromagnetskom okruzju. Klijent ili korisnik uredaja Apex ID trebao
bi osigurati koristenje u takvom okruzju.

Test otpornosti

Razina testa IEC 60601

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruzje — smjernice

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt + 6 kV
zrak + 8 kV

kontakt + 6 kV
zrak £ 8 kV

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili od keramickih
plocica. Ako su podovi prekriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost treba biti najmanje 30 %.

Otpornost na brze
tranzijente/rafale
IEC 61000-4-4

+ 2 kV za vodove
napajanja

+ 1 kV za ulazne/
izlazne vodove

+ 2 kV za vodove

napajanja

Kvaliteta glavnog napajanja mora biti kao u
uobic¢ajenom komercijalnom ili bolni¢kom okruzju.

Udarni prenapon
IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencijalni
nacin

+ 2 kV uobicajeni
nacin

+ 1 kV diferencijalni
nacin

+ 2 kV uobicajeni
nacin

Kvaliteta glavnog napajanja mora biti kao u
uobicajenom komercijalnom ili bolni¢kom okruzju.

Otpornost na propade
napona, kratke prekide
i promjene napona

na ulaznim vodovima
napajanja

IEC 60601-4-11

<5%Ut(>95%
uranjanje u Ut) za

0,5 ciklusa

40 9% Ut (60 %
uranjanje u Ut) za 5
ciklusa

70 % Ut (30% uranjanje
uuy

<5%Ut(>95%
uranjanje u Ut) za

0,5 ciklusa

40 9% Ut (60 %
uranjanje u Ut) za

5 ciklusa

70% Ut (30 %
uranjanje u Ut) <5 %

Kvaliteta glavnog napajanja mora biti kao u
uobicajenom komercijalnom ili bolni¢kom okruzju. Ako
korisnik uredaja Apex ID zahtijeva stalni rad tijekom
prekida napajanja, preporucuje se napajanje modela
Apex ID iz neprekidnog napajanja ili baterije.

Napomena: Ut je napon izmjenicne struje prije primjene razine testa.
Napomena: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visa razina frekvencije.

Napomena: Ove smjernice nisu nuzno primjenjive u svim situacijama. Na
elektromagnetsku propagaciju utjece apsorpcija i refleksija od gradevina, predmeta
i ljudi.

Jakosti polja iz fiksnih odailjaca, kao $to su bazne stanice za radijske (mobilne/
beZi¢ne) telefone i zemaljske mobilne radijske uredaje, amaterske radijske uredaje,
AM i FM radijski prijenos i TV prijenos se ne mogu teoretski predvidjeti s to¢noscu.
Da bi se procijenilo elektromagnetsko okruzje zbog radiofrekvencijskog (RF)
odasiljaca, treba se razmotriti istraZivanje elektromagnetske lokacije. Ako izmjerena
jakost polja na lokaciji na kojoj se koristi uredaj Apex D prelazi gore navedenu
razinu radiofrekvencijske (RF) uskladenosti, treba se promatrati uredaj Apex ID da
bi se uvjerilo u normalan rad. Ako se primijeti nenormalan rad, mogu biti potrebne
dodatne mjere, kao $to je preusmjeravanje ili preseljenje uredaja Apex ID.

©Na rasponu frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jakost polja treba biti manja od
[V1]V/m.

<5%Ut(>95% Ut (> 95 % uranjanje

uranjanje u Ut) za uUt) za 5 sekundi

5 sekundi
Frekvencija snage 3A/m 3A/m Magnetska polja frekvencije napajanja trebaju biti
(50/60Hz) na razinama karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u
IEC 61000-4-8 tipicnom komercijalnom okruzju ili bolnici.
Provodena 3V/m 3V/ms Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF)
radiofrekvencija (RF) 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz komunikacijska oprema ne smije se koristiti blize
IEC61000-4-6 bilo kojem dijelu uredaja Apex ID, uklju¢ujuci kabele,
Odagiljana 3v/m 3V/m ?d pre;?oruéené u.daIJ:.enosﬂ koja se izra"éunavei. N

) N jednadzbom primjenjivom na frekvenciju odasiljaca.

radiofrekvencija (RF) 80 MHz do 2,5 GHz 80 MHz do 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 Preporucena udaljenost

d=[B5N1VP
d=1[3,5/E1]\/ P 80 MHz do 800 MHz
d=[7/E1]+/ P 800 MHz do 2,.5 GHz

Gdje je P oznaka maksimalne izlazne snage u vatima
(W) prema proizvodacu odasiljaca, a d je preporucena
udaljenost u metrima (m).

Jakosti polja iz fiksnih radiofrekvencijskih (RF)
odasiljaca, koje su odredene ispitivanjem
elektromagnetske lokacije, trebaju biti manja od razine
uskladenosti u svakom rasponu frekvencije.”

Moze doci do smetnji u blizini opreme oznacene

sliede¢im simbolom: (((i)))
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10 - JAMSTVO KVALITETE | ODGOVORNOSTI

A NAPOMENA

JAMSTVO 11ZUZECE OD JAMSTVA

Jamstvo

Tvrtka Kerr Corporation jam¢i da ce elektronicki endometar Apex ID biti bez nedostataka u materijalu i izradi u razdoblju od tri (3)
godine od originalnog datuma kupnje, a potrosni dijelovi (bez baterija) Sest mjeseci (6) od datuma kupnje u skladu s jamstvenim
propisima tvrtke Kerr Corporation. Ako uredaj Apex ID pokazuje bilo kakve nedostatke, koji nisu iskljuc¢eni iz ovog jamstva, u
odredenom jamstvenom roku, tvrtka Kerr Corporation ¢e, po vlastitom nahodenju, zamijeniti ili popraviti uredaj Apex ID koristeci
prikladne nove ili obnovljene dijelove. U slucaju koristenja drugih dijelova koji ¢e svojom ugradnjom poboljsati uredaj, tvrtka Kerr
Corporation moze, po vlastitom nahodenju, naplatiti kupcu dodatnu naknadu za te dijelove. Ako se jamstveni zahtjev dokaze
opravdanim, proizvod ce biti vra¢en kupcu unaprijed placenom posilikom

Jamstveni zahtjevi, osim ovdje navedenih, izricito su iskljuceni.

Izuzece od jamstva

Ostecenja i kvarovi uzrokovani sliedec¢im uvjetima nisu pokriveni jamstvom:

® Nepravilno rukovanje/demontaza/modificiranje, zanemarivanje uputa ili koristenje uredaja na nacin koji nije u skladu s Uputama
za uporabu/Korisnickim uputama.

 Visa sila ili bilo koji drugi dogadaj koji je izvan kontrole tvrtke Kerr Corporation.

® Ovaj uredaj proizveden je za koristenje na nacin naveden u ovim Uputama za uporabu. Tvrtka Kerr Corporation nece biti odgovo-
ma
za bilo kakvu $tetu uzrokovanu zlouporabom kupca ili na¢inom koristenja koji nisu ovdje navedeni.

Odgovornost
Tvrtka Kerr Corporation nece biti odgovorna za $tetu ili ozljede uzrokovane sljede¢im:

Koristenjem uredaja u rukama neovlastenih osoba.

Promjenama ili preinakama na uredaju.

Koristenjem uredaja ili dijelova uredaja drugih proizvodaca s uredajem Apex ID.

Koristenjem neodobrenih dijelova ili neovlastenim popravcima uredaja.

Neadekvatnom brigom o uredaju ili nepostivanjem upozorenja naznacenih u korisnickom priru¢niku.

Koristenjem uredaja u svrhe koji nisu opisani u korisnickom priru¢niku.

Koritenjem napajanja koje nije naznaceno u korisnickom priru¢niku.
U slu¢aju pozara, poplave, udara munije ili elementarne nepogode.

Nepaznjom korisnika ili namjernom zlouporabom.
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U ovom uputstvu su date smernice za merenje radne duzine kanala korena pomocu elektronskog apeks lokatora
ApexID.

® Ovo uputstvo je pripremljeno za upotrebu od strane stomatologa.
® Ovo uputstvo i proizvod mogu biti podlozni promenama bez prethodnog obavestenja ukoliko je to potrebno.
® Ovaj proizvod je testiran na uskladenost elektromagnetne primene sa standardom EN60601-1-2 i dizajniran je tako da stiti od Stetnih
interferencija ako je postavljen i ako se njime rukuje u skladu sa uputstvima. Ovaj proizvod moze proizvesti, koristiti i oslobadati
energiju talasne duzine bezi¢nih uredaja; takode moze izazvati Stetne interferencije sa drugom opremom u blizini. U tom slucaju,
korisnik treba da resi problem interferencije pomocu jedne ili vise dole opisanih preporuka:
o Povecajte rastojanje izmedu uredaja Apex ID i uredaja koji trpi interferenciju.
o Ponovo postavite i pokrenite uredaj Apex ID.
o Obratite se svom distributeru ili kompaniji Kerr Corporation.

BEZBEDNOSNE MERE PREDOSTROZNOSTI

Pazljivo proéitajte ovo uputstvo. Svrha ovog uputstva je da za korisnike i pacijente omogucdi efikasan i bezbedan rad
uredaja Apex ID.

BEZBEDAN RAD

Simboli: Ovo uputstvo sadrzi razlic¢ite simbole koji rukovaocu pomazu u pravilnom i bezbednom rukovanju uredajem
i pruzaju zastitu od povrede, ostecenja ili gubitka imovine. Simboli i njihova zna¢enja su sledeca:

A OPASNOST A OPREZ & NAPOMENA

Moze dovesti do povrede ili smrti. MoZe dovesti do povrede ili smrti. Moze dovesti do povrede ili smrti.
Moze dovesti do netacnih podataka.

A OPASNOST

Ne koristiti na pacijentima sa pejsmejkerima.

Ne koristiti sa elektro-hirurskim aparatima.

Proizvode ili delove koji nisu odobreni od strane kompanije Kerr Corporation ne smeju se prikljucivati i povezivati sa ovim
proizvodom. Upotreba neodobrenih proizvoda ili delova moze dovesti do nepravilnog rada uredaja i povrede pacijenta

Ne koristiti ovaj uredaj u prisustvu supstanci oksidovanih kiseonikom, supstanci oksidovanih azotom ili zapaljivih mesavina za

anesteziju.

A OPREZ

,Oprez: Prema federalnom zakonu, prodaja ovog uredaja se vrsi samo od strane ili po narudzbini stomatologa.”
Ovaj uredaj nije otporan na vodu. Izlaganje vlazi moze dovesti do elektri¢nog Soka ili ostecenja uredaja.
Ne rasklapati uredaj. Rasklapanje i dodirivanje unutradnjosti uredaja moze dovesti do elektri¢cnog $oka ili opekotina.

(Ukoliko namerno rasklopite proizvod, garancija nece biti priznata bez obzira na garantni rok.)
Rasklapanije ili popravku treba da izvrsi samo lice koje je ovlas¢eno od strane kompanije Kerr Corporation.
Ovaj proizvod je samo za stomatolosku operativnu upotrebu.

Pre upotrebe, proverite da li uredaj pravilno radi.

Kada je kapacitet baterije nizak, prekinite upotrebu uredaja i zamenite baterije.
Ne upotrebljavati u uslovima velike vlage.

Zastitite uredaj od uticaja atmosferskog pritiska, vetra, sunca i soli.

Ne koristiti na mestima gde se skladiste eksplozivni proizvodi i gasovi.

Prekinuti upotrebu ako uredaj ne radi pravilno.
Nije indikovano za bilo koju drugu upotrebu osim za merenje radne duzine kanala korena..
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A NAPOMENA

Ovaj proizvod je namenjen samo za upotrebu od strane stomatologa.
Kako bi se izbegao elektri¢ni sok ili eksplozija, drzite uredaj dalje od visokih temperatura ili visoke vlage. Metalne delove ovog
proizvoda drzite dalje od elektri¢nih provodnika. Moze do¢i do pozara, elektricnog $oka ili ostecenja.

Na ovaj uredaj nemojte stavljati teske predmete. Moze doci do pozara ili elektricnog Soka.

Potvrdite sva merenja duZine kanala pomocu rendgenskih snimaka.

Blokirani kanali korena ne mogu biti tatno izmereni.
Kada ovaj uredaj dajete drugim licima, takode im dajte i Uputstva za upotrebu.

Izvadite baterije ako nema izgleda da ¢e se uredaj Apex ID koristiti duze vreme.

Odrzavanje nalepnice i popravka:

® Nalepnica za napomenu ili meru opreza strogo se odrzava uz redovno pregledanje.

e Zamena: Ako je nalepnica za napomenu ili meru opreza izgubljena ili ostec¢ena, obratite se kompaniji Kerr Corporation radi
zamene..

1 - INDIKACIJE ZA UPOTREBU I PRINCIP RADA

1.1 - Indikacije za upotrebu strane jedinice vracaju se u jedinicu nakon $to produ kroz
Apex ID je elektronski apeks lokator namenjen za merenje radne elektri¢no kolo koje se sastoji od: jedinice - kabla sonde -
duzine kanala korena. drzaca iglice - iglice - pacijenta - kukice za usnu - kabla sonde.

Impedansa elektricnog kola mozZe se promeniti u zavisnosti od
rastojanja izmedu kraja iglice i vrha kanala korena, $to dovodi
& NAPOMENA Koristite ovaj uredaj samo za merenje do promene mikro signala koji se vracaju kao ulazni signali u
radne duZine kanala korena. jedinicu. Mikroprocesor uredaja izracunava promenu mikro
signala radi konverzije razlike u vrednost udaljenosti, koja ce se
1.2 - Princip rada prikazati na LCD ekranu Apex ID-a.

Mikro signali koji se sastoje od dualnih frekvencija poslati od

2 - SADRZAJ | FUNKCIJE UREPAJA

2.1 - Sadrzaj i funkcije uredaja
Sadrzaj proizvoda:

Jedinica uredaja Apex ID (1) = SI. 1.1 Drzaciglice B(2)-SI. 1.6

AAA alkalne baterije (3) - SI. 1.2 Uputstvo za upotrebu (1) = SI. 1.7
Stalak (1) -S1.1.3 Kabl sonde (1) - SI. 1.8

Kuke za usnu (5) - SI. 1.4 Instrument za proveru (1) - SI. 1.9
Drzac iglice A (1) - SI. 1.5

2.2 - Dodatni pribor i njegove funkcije

Naziv Funkcije

Kabl sonde - SI. 1.8 Povezuje uredaj Apex ID, drzac iglice i kukicu za usnu
Kukica za usnu = SI. 1.4 Za ostvarivanje kontakta sa usnom pacijenta
Drzaciglice A=SI.1.5 Kontakt sa iglicom (dizajniran za kutnjake)
Drzaciglice B-SI. 1.6 Drziiglicu

Instrument za proveru - SI. 1.9 Potvrduje da Apex ID pravilno funkcionise
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2.3 - Karakteristike uredaja Apex ID i njihove funkcije

Karakteristika

Funkcije

LCD ekran - SI. 2.1

Pokazuje status podesavanja i prikazuje rastojanje izmedu kraja
iglice umetnute u kanal korena i vrha korena

Kontrolna tabla - SI. 2.2

Funkcija izbora ukljucivanja/iskljucivanja napajanja (,ON/OFF")
i kontrolne funkcije

Stalak - SI. 2.3

Postavljanje uredaja Apex ID na pult

Odeljak za baterije - SI. 2.4

Sadrzi baterije od 1,5V x 3 (DC4,5V).

Uti¢nica za kabl sonde - SI. 2.5

Povezivanje sa kablom sonde radi merenja radne duzine kanala
korena

Dugme za povecavanje (0b) - SI. 2.6

Pritisnite ovo dugme da biste smanijili standardnu vrednost vrha
korena za 0,1 i zvuk zvu¢nog signala bice snizen za 1 nivo

Dugme za snizavanje (\&N) - SI. 2.7

Pritisnite ovo dugme da biste smanjili standardnu vrednost vrha
korena za 0,1 i zvuk zvu¢nog signala bice snizen za 1 nivo

Dugme za podesavanje (@) —5l.28

Pritisnite ovo dugme da biste podesili rezim podesavanja

Dugme za napajanje (()) - 1. 2.9

Pritisnite ovo dugme da biste jedinicu ukljucili/iskljucili

Prikaz jacine zvu¢nog signala - SI. 2.10

Pokazuje jacinu zvucnog signala

Prikaz grafikona - SI. 2.11

Grafikon pokazuje rastojanje izmedu kraja iglice i vrha korena

Prikaz baterije - SI. 2.12

Pokazuje preostalo vreme trajanja baterije

Prikaz vrha korena - SI. 2.13

Pokazuje kada iglica dode do otvora zubnog vrha ili tacku,0"
koju podesava rukovalac

Numericki prikaz - SI. 2.14

Pokazuje rastojanje izmedu kraja iglice i vrha korena
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3 - PRE UPOTREBE

3.1 - Proverite sadrzaj

® Pre nego $to prvi put upotrebite uredaj, proverite da li se sve
komponente navedene u Sadrzaju nalaze u kutiji. (Procitajte
Sadrzaj kompleta u 2. odeljku)

® Proverite da li spoljasnost uredaja nije oste¢ena.

A NAPOMENA Kompanija Kerr Corporation ne snosi
odgovornost za bilo kakvo ostecenje izazvano pogresnom
upotrebom ovog proizvoda.

3.2 - Proverite vezu izmedu kabla sonde i drzaca iglice
Uvucite kuku za usne i drza¢ turpije B u kabl sonde [SI. 3-1].
Uvucite kabl sonde u priklju¢ak za kabl sonde na glavhom
uredaju. [SI. 3-2]

4 - POSTAVLJANJE | UPOTREBA

4.1 - Povezivanje kabla sonde

PoveZite drzac iglice i kukicu za usnu sa kablom sonde. [SI. 3-1]
Kabl sonde treba da bude priklju¢en u uti¢nicu za kabl sonde na
glavnoj jedinici. [SI. 3-2]

4.2 - Podesavanje standardne vrednosti vrha korena
Ukljucite proizvod pritiskom na dugme za napajanje (O

[SI. 4-1] Polozaj vrha turpije je prikazan na ekranu pomocu linije
indikatora duzine kanala. Radna duzina:Vrednost od 0,5 ukazuje
da je vrh turpije unutar ili vrlo blizu apikalnog suzenja (fizioloskog
foramena). [SI. 5.2]
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Nakon ukljuc¢ivanja uredaja, uverite se da je elektri¢no kolo
spojeno tako $to cete drzacem turpije B dodirnuti kuku za usne.
Na ekranu ¢e se prikazati sve upaljene linije i isprekidana linija u
donjem desnom delu ekrana [SI. 5.1]. Ton ¢e biti ujednacen.
Napomena: Ako dugme za napajanje (®) ne radi, proverite
da li je izolaciona plastika u potpunosti uklonjena sa poklopca
baterija na poledini proizvoda. Uklonite komad izolacione
plastike pre upotrebe. [SI. 3-4]

3.3 - Provera rada pomocu instrumenta za proveru
Ukljucite uredaj pritiskom na dugme za napajanje (). 151, 3-5)

Prikljucite instrument za proveru (u uti¢nicu za kabl sonde)
dostavljen u originalnom pakovanju i pogledajte da i je vrednost
na LCD ekranu,0.5". [SI. 3-6]

Ako je na LCD ekranu prikazano,0.5" jedinica je spremna za
klini¢ku upotrebu.

Pritisnite istovremeno tastere gore (%) idole (\ON) na oko
3 sekunde. [SI. 4-2]

U ovom trenutku podesite na vrednost,0,0" pritiskom na taster
gore (A% ) ili dole (). [SI. 4-2] Vratite u prethodno stanje
ponavljanjem ove procedure.

Pritisnite dugme za podesavanje ({5) i tada ce Zeljena vrednost
vrha korena biti podesena. [SI. 4-3]
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A NAPOMENA Standardna vrednost apeksa za Apex ID
je fabricki podesena na 0,0. Ova vrednost znaci da je turpija
stigla do anatomskog foramena. [Sl. 5.2]

4.3 - Podesavanje jacine zvu¢nog signala
Ukljucite uredaj Apex ID pritiskom na dugme za napajanje (by.
[SI. 4-1]

Istovremeno pritisnite tastere gore (/b ) i dole (@) na oko
3 sekunde, a zatim jednom pritisnite taster za podesavanje ({sir).
[SI. 4-4]

Ja¢inu zvuka podesite pritiskanjem gumba za povecanje (4 ) ili
gumba za smanjenje (&N ). [Slika 4-2]

Pritisnite gumb za podesenje ({8r) kako biste pohranili
postavljenu jacinu zvuka. [Slika 4-3]

4.4 - Merenje radne duzine kanala korena
Ukljucite uredaj Apex ID pritiskom na dugme za napajanje ((b).
[SI.4-1]

A NAPOMENA Pre upotrebe, steriliSite kukicu za usnu
pomocu parnog sterilizatora na 121°C tokom 30 minuta..

Postavite kukicu za usnu na usnu pacijenta. [SI. 4-5]

A NAPOMENAPostavite kukicu za usnu na suprotnu
stranu usta u odnosu na zub koji merite. Koristiti sa ru¢nom
iglicom od nerdajuceq celika.

Umetnite iglicu u kanal. [S. 4-6]

Povezite drzac iglice B sa iglicom (ako koristite drza¢ A, dodirnite
iglicu drzacem iglice ispod drske). [SI. 4-7]

Polako uvucite turpiju u kanal korena pazeci na grafik i brojcanu
vrednost na ekranu. Prekinite uvlacenja kada udaljenost izmedu
turpije i apeksa korena dostigne standardnu vrednost apeksa
korena (fabricki unapred podesenu vrednost od 0,0 mm ili
vrednost koju ste izabrali). Kako se turpija priblizava apikalnom

suzenju, ubrzavace se oglasavanje zvu¢nog signala uredaja. Kada

se dode do apeksa, turpija dodiruje peridontalnu membranu,
a na ekranu ce se pored ,Apex” pojaviti crvena linija. Ucestalost
zvuénog signala ¢e se povecavati kako turpija prolazi apikalno
suzenje dok se na ekranu ne ocita,-0,5" Tada ¢e zvu¢ni signal
postati ujednacen i ceo ekran Ce treperiti.
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Nastavite uvlacenje turpije do -0,1 (ako je standardna vrednost
apeksa korena podesena na 0,0), a zatim izvucite turpiju dok se
na ekranu ne prikaze 0,0. To pomaze potvrdivanje lokacije vrha.
[SI. 4-8 ~ sl.4-10]

Nakon postavljanja gumenog grani¢nika turpije na zub kod
referentne tacke, turpiju treba izvaditi iz kanala.

Lenjirom izmerite radnu duzinu od vrha turpije do gumenog
grani¢nika. Nakon postavljanja gumenog grani¢nika na turpiji kod
referentne tacke, turpiju treba izvaditi iz zuba.

A NAPOMENA Rezultat merenja prikazan na uredaju
Apex ID i duzina iglice mogu se razlikovati u zavisnosti od
ugla gledanja rukovatelja.

A Ugao umetanja iglice nakon uvecanja kanala moze se
razlikovati od prvobitnog ugla merenja radne duzine.

A Ponovo potvrdite radnu duzinu nakon uvecanja kanala.

Iskljucite uredaj Apex ID pritiskom na dugme za napajanje ((b).
Napajanje e se automatski iskljuciti ako se uredaj ne koristi
5 minuta. Radnu duzinu treba potvrditi rendgenskim snimkom.

A NAPOMENA Radiografski snimak moze pokazati
razli¢itu vrednost rezultata merenja od Apex ID-a. Ovo ne
ukazuje na kvar uredaja ili radiografskog aparata. Apikalni
foramen je ¢esto u koronalnom poloZaju u odnosu na
radiografski apeks. [SI. 5.2] Jos jedna moguénost je da ugao
rendgenskog zraka i film ne budu u normalnom polozaju
jedan u odnosu na drugi.

200
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5 -VODIC ZA TACNO MERENJE

Ukljucite uredaj Apex ID pre upotrebe.

Prikljucite instrument za proveru [Sl. 1-9] (dostavljen u originalnom
pakovanju) u uti¢nicu za kabl sonde [SI. 2-5] i proverite da li je
vrednost na LCD ekranu 0.5.

Preporucuje se da se iglica prvo umetne u kanal, a da se onda
poveze sa drzacem iglice.

Ako se signali ne menjaju pri prilasku turpije APEX-u, moguce je
da je kanal korena previse suv; stoga ga treba napuniti te¢noscu
zaispiranje.

Nekrozno tkivo il druge materije u kanalu mogu uticati na
preciznost. Tokom povecanja kanala, savetuje se da se izvrsi
nekoliko merenja.

Prvo pocnite sa vecom iglicom. Ako prikaz, APEX" (grafikon i
numericki prikaz na ekranu) ne dostigne vrh (,APEX"), postepeno
isprobajte manju iglicu kako biste izmerili radnu duzinu kanala
korena.

6 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE

6.1 - Sterilizacija
Kukicu za usnu”i,drzac iglice A" treba sterilisati na 121°C tokom
30 minuta parom pod visokim pritiskom.

,Drzac iglice B"treba sterilisati na temperaturi od 121°C tokom
30 minuta parom pod visokim pritiskom u kesi za sterilizaciju, a
zatim susiti bar 10 minuta nakon sterilizacije.

A OPREZ Delovi koji se koriste u direktnom kontaktu sa
usnom dupljom moraju se sterilizovati parom.

A OPREZ Vrlo je preporucljivo da se drzac iglice B stavi

u kesu za sterilizaciju radi autoklaviranja.

® Metal drzaca iglice B moze koridirati u direktnom dodiru
sa parom.

e Tokom sterilizacije, temperatura ne bi trebalo da prelazi
135°C jer to moze ostetiti proizvod.

6.2 - Preporucena vrsta sterilizatora
e Sterilizator: vakumski tip (B)

® Temperatura sterilizacije: 121°C,

® Vreme trajanja sterilizacije: 30 min

Kako biste gresku sveli na minimum, preporucuije se da se radna
duzina izmeri vise od dva puta.

Ako su kanali korena unutar zuba povezani, kao u slucaju
visestrukih kanala korena sa anastomozama il naprslinama, moze
doci do pogresnog merenja. Preporucuje se da se anatomija zuba
proveri pomocu rendgenskih snimaka.

Kontakt iglice sa metalnim restauracijama tokom merenja moze
dovesti do greSaka.

Pre merenja, uklonite krv ili izlu¢evine iz kanala.

U sluc¢ajevima kada otvor nije potpuno formiran ili kada je previse
prosiren, vrednost merenja radne duzine moze biti kraca od
stvarne vrednosti merenja.

6.3 - Metoda koja se koristi za proveru preporucene

metode sterilizacije:

Nivo osiguranja sterilnosti (Sterility Assurance Level - SAL): 10°

1) Uzorci za proveru sterilizacije oblozeni su bioloskim
indikatorima.

2) 3 puta se sprovode sterilizacioni ciklusi kao pola ciklusa na
temperaturi od 121°C tokom 15 minuta.

3) 1 put se sprovodi sterilizacioni ciklus kao pun ciklus na
temperaturi od 121°C tokom 30 minuta.

4) Sprovedite inkubaciju bioloskih indikatora na temperaturi od
55~60°C u trajanju od 7 dana.

6.4 - Sterilizator koji se koristi za proveru
Proizvodac: DAIHAN LABTECH CO, LTD

Naziv modela: LAC-51055P

Serijski br: 20101202138

Kontrolni br: TE-10-23

Koristan prostor: 100 litara

Napajanje: AC 220V, 50/60 Hz

Pritisak: 2,6 kgf/cm2

Opseg temperature sterilizacije: 105°C~135°C

6.5 - Cis¢enje

Ocistite uredaj Apex ID ili kabl sonde suvom gazom i malom
kolicinom etanola. Etanol koji ostane na proizvodu nakon ¢isc¢enja
treba u potpunosti odstraniti suvom krpom.

A OPREZ Koristite zastitne navlake na kablovima i uredaju
Apex ID tokom rada, a nakon rada uklonite navlake i prebrisite
alkoholom..
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na temperaturama od -20~50°C, pri atmosferskom pritisku od
& OPREZ Ne koristite uredaj Apex ID kada je vlazan 70~106 kPa i relativnoj vlaznosti od 5~90%.

od etanola. Postoji mogucnost elektri¢cnog soka ili ostecenja
proizvoda. 6.7 - Odlaganje

Odlozite proizvod u skladu sa lokalnim uredbama i/ili zakonima

6.6 — Rukovanije, skladistenje, transport za odlaganje otpada

Uredajem Apex ID treba rukovati na temperaturama od
10~40°C, pri atmosferskom pritisku od 70~106 kPa i relativnoj
vlaznosti od 30~75%. Apex ID treba skladistiti i transportovati

7 - RESAVANJE PROBLEMA

Ako dode do bilo kakvih problema, pogledajte dole prikazanu tabelu. Ako postoje dodatni problemi ili poteskoce, obratite se svom

distributeru ili kompaniji Kerr Corporation.

Problem Mogudi uzroci Resenja

Nema napajanja Slaba baterija/nema baterije Zamenite baterije

Nema napajanja Zamena baterije ne reSava problem Proverite vezu sa baterijama

Nema zvuka zvu¢nog signala Nema podesavanja zvuka Podesite jacinu zvu¢nog signala

Napajanje je ukljuceno, ali se merenja Kabl sonde nije povezan sa glavnom Proverite povezanost kabla sonde sa

ne prikazuju jedinicom glavnom jedinicom

Napajanje je uklju¢eno, ali nema merenja | Drzac iglice nije povezan sa kablom Proverite povezanost drzaca iglice sa
sonde kablom sonde

8 - SPECIFIKACIJE PROIZVODA

® Radni napon: DC 4,5V (alkalna baterija od 1,5V AAA x 3EA) e Tezina: 390 g +15 g (ukljucujudi stalak, bez baterije)
® Ulazna struja: manja od DC 60 mA ® V/rsta i nivo zastite od elektricnog $oka: Primenjen deo tipa B
® Potrodnja struje: manja od 0,27 VA ® Oprema sa unutrasnjim napajanjem, obi¢na oprema (IPX0)
e Sporedna struja koja prolazi kroz pacijenta: manja od AC T0 yA @ Trajanje neprekidnog rada: 62 sata (sa baterijom od 1250 mAh
® Frekvencija oscilacije: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz x 3EA)
e Veli¢ina: S 70 mm £1 mm x D 25 mm 1 mm xV 100 mm
+1mm

9 - SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetne emisije

treba da se pobrine da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Uredaj Apex ID je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku. Klijent ili korisnik uredaja Apex ID

elektronskoj opremi.

Test emisije Uskladenost Elektromagnetno okruzZenje - smernice
Emisije radio frekvencije Grupa 1 Apex ID koristi RF energiju samo za svoje interne funkije. Stoga su njegove emisije
CISPR 11 radio frekvencije veoma male i ne ocekuje se da izazovu smetnje u obliznjoj

Emisije radio frekvencije Klasa A Apex ID je pogodan za upotrebu u svim ustanovama, ukljucujuci one koje se
CISPR 11 nalaze u ku¢ama i ustanove koje su direktno povezane sa javnom niskonaponskom
mrezom koja snabdeva stambene zgrade.
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Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetni imunitet

Uredaj Apex ID je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku. Klijent ili korisnik uredaja Apex 1D
treba da se pobrine da se on upotrebljava u takvom okruZenju.

Test otpornosti

IEC 60601 testni nivo

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje - smernice

Elektrostaticko kontakt +6 kV kontakt +6 kV Potrebno je da podovi budu od drvenih, betonskih
praznjenje (ESD) vazduh +8 kV vazduh +8 kV ili keramickih plocica. Ako su podovi prekriveni
IEC 61000-4-2 sintetickim materijalom, relativna vlaznost treba da
bude najmanje 30%.
Elektri¢ni brzi tranzijent/ | +2 kV za linije +2 kV za linije Kvalitet mreZnog napajanja treba da bude kao
rafal IEC 61000-4-4 snabdevanja snabdevanja u tipicnom poslovnom ili bolni¢kom okruzenju.
elektri¢cnom elektricnom
energijom energijom
+1 kV za ulazne/
izlazne linije

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencijalni
mod
+2 kV zajednicki mod

+1 kV diferencijalni
mod
+2 kV zajednicki mod

Kvalitet mreZznog napajanja treba da bude kao
u tipicnom poslovnom ili bolni¢kom okruzenju.

Naponski propadi, <5% UT (>95% <5% UT (>95% Kvalitet mreznog napajanja treba da bude kao
kratki prekidi i varijacije | propadau UT)za propada u UT) za u tipicnom poslovnom ili bolnickom okruzenju. Ako
u naponu na ulaznim 0,5 ciklusa 0,5 ciklusa korisnik uredaja Apex ID zahteva kontinuiran rad
linijlama snabdevanja 40% UT (60% propada 40% UT (60% propada | tokom prekida u snadbevanju elektri¢cnom energijom,
elektricnom energijom | uUT)za 5 ciklusa uUT)za 5 ciklusa preporucuje se napajanje uredaja Apex ID iz izvora
IEC 60601-4-11 70% UT (30% pada Ut) 70% UT (30% propada | u kome nema prekida ili uz pomo¢ baterije.

< 5% UT (>95% u UT) < 5% UT (>95%

propadauUT)za5s propadauUT)za5s
Frekvencija napajanja 3A/m 3A/m Magnetna polja sa strujnom frekvencijom treba da
(50/60 Hz) IEC 61000- budu na nivoima karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju
4-8 u tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
Radio frekvencija kojase | 3V/m 3V/ms Prenosiva i mobilna RF komunikacijska oprema ne
provodi I[EC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz treba se koristiti blize bilo kom delu uredaja Apex ID,

ukljucujuci kablove, od preporucene udaljenosti koja

Emitovana radio 3V/m 3V/m je izracunata iz jednacine primenjive na frekvenciju
frekvencija IEC 61000~ 80 MHz do 2,5 GHz 80 MHz do 2,5 GHz predajnika.

43

Napomena: UT je napon mreZe naizmenicne struje pre primene nivoa ispitivanja.

Napomena: Pri 80 MHz i 800 MHz primenjuje se veci opseg frekvencije.

Napomena: Ove smernice mogu da ne vaZe u svim situacijama.
Na elektromagnetno Sirenje uti¢u apsorpcija i refleksija od konstrukcija,

predmeta i ljudi.

Jacine polja fiksnih predajnika, kao sto su bazne stanice za radio (mobilne/
bezi¢ne) telefone i zemaljski mobilni radio, amaterski radio, emitovanje AM i FM
radija i emitovanje TV programa ne mogu se teoretski precizno predvideti. Da bi
se procenilo elektromagnetno okruzenje usled prisustva fiksnih RF predajnika,
treba razmotriti ispitivanje elektromagnetnog podrucja. Ako izmerena jacina

polja na mestu na kojem se koristi Apex ID premasuje pomenute primenljive
nivoe usaglasenosti RF, potrebno je da se Apex ID prati kako bi se potvrdio njegov
normalan rad. Ako se primeti neispravan rad uredaja, mogu biti potrebne dodatne

mere, poput preusmeravanja ili premestanja uredaja Apex ID.

o Pri frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jacine polja treba da budu

manje od [V1]V/m..

Preporucena udaljenost
d=[B5VIIVP

d = [3,5/E1]VP 80 MHz do 800 MHz

d = [7/E1]V/P 800 MHz do 2,5 GHz

gde je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima
(W), prema proizvodacu predajnika, a d preporucena
udaljenost u metrima (m).

Jacina polja fiksnih RF predajnika, kao $to je odredeno
uispitivanju elektromagnetnog podrudja, treba da
bude manja od prihvatljivog nivoa u svakom opsegu

frekvencije”

Smetnje mogu da se pojave u blizini opreme oznacene

slede¢im simbolom: (((i)))
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10 - GARANCIJA KVALITETA | ODGOVORNOST

A NAPOMENA

GARANCIJA | 1IZUZECA

Garancija

Kerr Corporation garantuje ispravnost materijala i izrade elektronskog lokatora apeksa Apex ID u periodu od 3 godine od datuma
prve kupovine, a za potrodnu opremu (iskljucujuci baterije) u periodu od 6 meseci od datuma kupovine u skladu sa pravilima ga-
rancije kompanije Kerr Corporation. Ako se, u toku navedenog garantnog roka u uredaju Apex ID jave kvarovi koji nisu izuzeti iz ove
garancije, kompanija Kerr Corporation e, prema svojoj proceni, zameniti ili popraviti Apex ID pomocu novih ili preradenih delova.
Ako budu upotrebljeni drugi delovi koji se smatraju unapredenjem, Kerr Corporation moze, prema svojoj proceni, naplatiti klijentu
dodatnu cenu tih delova. Ako se pokaze da je garantni zahtev opravdan, proizvod ce biti vracen korisniku uz unapred placene
troskove slanja.

Garantni zahtevi koji ovde nisu navedeni, izri¢ito su iskljuceni.

lzuzeca

Garancija ne pokriva ostecenja i kvarove izazvane sledecim uslovima:

® Nepravilno rukovanje/rastavljanje/menjanje, zanemarivanje ili rukovanje jedinicom koje nije u skladu sa smernicama datim u
Uputstvu za upotrebu/Korisni¢kom uputstvu.

® Visa sila ili bilo koje drugo stanje koje je van kontrole kompanije Kerr Corporation.

e Ovaj uredaj je proizveden za upotrebu navedenu u ovom Uputstvu za upotrebu. Kerr Corporation ne snosi odgovornost za bilo
koje
ostecenje izazvano nepravilnom upotrebom ili upotrebom koja se razlikuje od one koja je ovde navedena.

Odgovornost
Kerr Corporation ne snosi odgovornost za ostecenja ili povrede izazvane bilo kojim od sledecih faktora:
Upotreba od strane neovlas¢enog osoblja.

Promena ili modifikovanje uredaja.
Upotreba uredaja ili delova drugih proizvodaca sa uredajem Apex ID.
Upotreba neodobrenih delova ili popravka uredaja od strane neovlaséenih lica.

Nepostovanje mera zastite ili opreza navedenih u uputstvu za upotrebu.
Upotreba uredaja u bilo koju svrhu koja nije obuhvacena uputstvom za upotrebu.
Upotreba napajanja koje se razlikuje od onog navedenog u uputstvu za upotrebu.

Pozar, poplava, munje ili druge prirodne katastrofe.
Nemarnost klijenta ili namerna nepravilna upotreba.
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V tomto navode najdete pokyny na meranie pracovnej dizky koreriovych kanalikov pomocou elektronického
apexlokatora Apex ID.

e Tento navod na pouZzitie je ur¢eny iba pre zubarov.
® Moze dojst k zmene ndvodu i viastného produktu bez predchadzajuceho upozornenia.
® Produkt bol testovany na elektromagneticku kompatibilitu podla normy EN60601-1-2. Pri spravnej instalacii a prevadzke v sulade
s ndvodom na pouzitie je chraneny proti skodlivému ruseniu. Tento produkt je schopny vytvérat, pouzivat a bezdratovo uvolfiovat
elektromagnetickd energiu. Méze takisto spdsobovat skodlivé rusenie okolitych zariadeni. Ak by k tomu doslo, pouzivatel by mal
problém s rusenim vyriesit podla jedného z nasledujucich odporucent:
0 Zvacsit vzdialenost medzi systémom Apex ID a zariadenim, na ktorom dochadza k ruseniu.
0 Systém Apex ID opét nainstalovat a restartovat.
0 Obratit sa na dodévatela alebo spolo¢nost Kerr Corporation.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Starostlivo si precitajte tento navod. Jeho cielom je zaistit efektivnu a bezpecnu prevadzku systému Apex ID pre
pouzivatelov i pacientov.

BEZPECNA PREVADZKA

Symboly: Tento navod na pouZzitie obsahuje r6zne symboly, ktoré obsluhe pomahaju zaistit spravnu a bezpeénu
prevadzku zariadenia. Sluzi takisto ako ochrana proti poraneniu, poskodeniu alebo vzniku hmotnych skdd. Pouzivané
symboly maju nasledujtice vyznamy:

& NEBEZPECENSTVO A UPOZORNENIE & POZNAMKA
MoéZe dojst k poraneniu alebo umrtiu.  MdZe dojst k poraneniu alebo Umrtiu. Mohlo by djst k poraneniu alebo Umrtiu.
Mohlo by djst k nahlaseniu nespravnych udajov.

A NEBEZPECENSTVO

Nepouzivat u pacientov s kardiostimulatormi.

Nepouzivat v kombindcii s elektrochirurgickymi zariadeniami.

Produkty alebo diely, ktoré neboli schvélené spolo¢nostou Kerr Corporation, je zakdzané k tomuto produktu pripéjat alebo
montovat. Pouzitie neschvélenych produktov alebo dielov méze viest k poruche zariadenia a poraneniu pacienta.
Zariadenie nepouzivajte v prostredi s oxidovanymi zli¢eninami kyslika, dusika alebo horfavymi anestetickymi zmesami.

& UPOZORNENIE

L, Upozornenie: Federdlne zdkony obmedzujti predaj a objedndvky tohto zariadenia na zubného lekdra.”
Toto zariadenie nie je vodotesné. Ak ho vystavite vihkosti, méze dojst k poraneniu elektrickym pridom alebo poskodeniu
zariadenia.
Zariadenie nerozoberajte. Ak ho rozoberiete a dotknete sa vnatornych casti, méze dojst k poraneniu elektrickym prddom
alebo popélenindm. (Ak produkt rozoberiete imyselne, stratite zaruku bez ohladu na to, ¢i uplynula zaru¢na doba alebo nie.)
Zariadenie moZe rozoberat a opravovat iba autorizovany technik spolocnosti Kerr Corporation.

Tento produkt je ur¢eny iba pre intervencie v zubnom lekarstve.

Pred pouzitim sa uistite, Ze zariadenie funguje normélne.

Ked'su batérie slabé, prestarite zariadenie pouzivat a batérie vymerite.

Zariadenie nepouzivajte v prostredi s vysokou vihkostou.

Zariadenie je nutné chranit pred ucinkami atmosférického tlaku, vetra, sinka a soli.
Nepouzivajte na miestach, kde sa skladuju vybusné latky alebo plyny.

Ak zariadenie nepracuje spravne, prestante ho pouzivat.

e Zariadenie je ur¢ené vyhradne na meranie pracovnej dizky korefiovych kanalikov.
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& POZNAMKA

® Tento produkt je urceny iba pre zubarov.

® Zariadenie nevystavujte vysokym teplotdm ani vysokej vihkosti, mohlo by dojst k trazu elektrickym pridom alebo vybuchu.
Kovové ¢asti tohto produktu je nutné udrzovat v dostato¢nej vzdialenosti od vodi¢ov. Mohlo by dojst k poziaru, trazu
elektrickym priddom alebo poskodeniu.

® Na zariadenie nekladte tazké predmety. Mohlo by dojst k poziaru alebo poraneniu elektrickym prddom.

o \etky merania dlzky kanalika je nutné overit radiograficky.

® Zablokované koreriové kandliky nie je mozné spravne zmerat.

® Ak date toto zariadenie inym osobam, prilozte takisto ndvod na pouzitie.

e Ak ocakdvate, Ze zariadenie Apex ID nebudete nejaky Cas pouzivat, vyberte batérie.

Udrzba a opravy stitka:

e Stitok s poznamkami alebo upozorneniami je potrebné pravidelne kontrolovat a udrzovat v dobrom stave.

* Vlymerite ho: Ak doslo k strate alebo poskodeniu Stitka s pozndmkami alebo upozornenim, poziadajte spolo¢nost Kerr Corpora-
tion o néhradny.

1 - INDIKACIE POUZITIA A PRINCIP FUNKCIE

1.1 - Indikécie pouzitia z jednotky sa do jednotky vratia po prechode elektrickym
Apex ID je elektronicky apexlokdtor urceny na pouzitie s ciefom obvodom tvorenym z nasledujucich ¢asti: jednotka — kabel
merania pracovnej dlzky koreriovych kanalikov. sondy — drziak korerového néstroja — korerovy nastroj —

pacient — hacik na pery — kabel sondy. Impedancia elektrického

& POZNAMKA Zariadenic pouzivajte iba na meranie okruhu sa bude menit v zavislosti od vzdialenosti medzi

" P [ koncom koreriového nastroja a apexom koreriového kanalika,
pracovnej dizky korerovych kandlikov.

¢o povedie k zmene mikrosignalov vracajucich sa spat do

jednotky. Mikroprocesor jednotky vypocita zmenu charakteru
1.2 - Princip funkcie

Mikrosignaly zalozené na dudlnych frekvenciach odosielané

mikrosignélov a prement ju na vzdialenost, ktora sa objavi na
obrazovke LCD systému Apex ID.

2 - OBSAH BALENIA ZARIADENIA A FUNKCIE JEDNOTLIVYCH DIELOV

2.1 - Obsah balenia zariadenia a funkcie jednotlivych dielov
Obsah balenia produktu

Jednotka Apex ID (1) - Obr. 1.1 Drziak korenového nastroja B (2) - Obr. 1.6
Alkalické batérie AAA (3) — Obr. 1.2 Névod na pouzitie (1) — Obr. 1.7

Stojan (1) - Obr. 1.3 Kabel sondy (1) - Obr. 1.8

Héaciky na pery (5) - Obr. 1.4 Kontrolné zariadenie (1) — Obr. 1.9

Drziak korefiového nastroja A (1) - Obr. 1.5

2.2 - Prislusenstvo a jednotlivé funkcie

Nazov Funkcia

Kébel sondy — Obr. 1.8 Predstavuje spojenie medzi systémom Apex ID, drziakom
koreriového néstroja a hacikom na pery.

Hécik na pery - Obr. 1.4 Sluzi ako kontakt s perami pacienta.

Drziak koreriového nastroja A — Obr. 1.5 Kontaktna elektrdda na korerovy nastroj (urcena pre moldry)
Drziak koreriového nastroja B — Obr. 1.6 Drzi korerovy nastroj.

Kontrolné zariadenie — Obr. 1.9 Kontroluje spravnost funkcie systému Apex ID.
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2.3 - Sucasti systému Apex ID a ich funkcie

Diel

Funkcia

Obrazovka LCD - Obr. 2.1

Zobrazuje nastavenie a informuje o vzdialenosti medzi koncom
korenového nastroja viozeného do korerového kanalika
a apexom korena.

Ovlddaci panel - Obr. 2.2

Tlacidlo ZAP/VYP a tlacidld na ovladanie systému

Stojan - Obr. 2.3

Pripojenie systému Apex ID na ¢itacku

Cast pre batérie - Obr. 2.4

Obsahuje batérie, 1,5V x 3 (4,5 V jednosmerného napatia).

Konektor kabla sondy - Obr. 2.5

Pripaja kdbel sondy, umoziiuje meranie pracovnej dizky
koreriového kandlika.

Tlacidlo Nahor (4%) - Obr. 2.6

Stlacenim tlacidla zvysite standardnd hodnotu apexu korena
00,1 a hlasitost zvukovej signalizacie o 1 Groven.

Tlacidlo Nadol (\@N) - Obr. 2.7

Stlacenim tlacidla zniZite Standardnu hodnotu apexu korena
00,1 a hlasitost zvukovej signalizacie o 1 Uroven.

Tlacidlo Nastavenie (35&) — Obr. 2.8

Stlacenim tlacidla uloZite rezim nastavenia.

Tlacidlo Napajanie () - Obr. 29

Stlacenim tlacidla sa jednotka zapina/vypina.

Hlasitost zvukovej signalizécie — Obr. 2.10

Informuje o Urovni hlasitosti zvukovej signalizacie.

Signal grafu - Obr. 2.11

Graf zobrazuje vzdialenost medzi koncom korerového nastroja
a apexom korena.

Signal batérie — Obr. 2.12

Informuje o zostavajlcej kapacite batérie.

Signal apexu korena — Obr. 2.13

Informuje vas, ked korerovy néstroj dosiahne apikalny foramen
alebo bod, 0" nastaveny obsluhou.

Ciselny signal - Obr. 2.14

Informuje o vzdialenosti medzi koncom koreriového néstroja a
apexom korena.
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3 - PRED POUZITIM

3.1 - Skontrolujte obsah balenia

® Pred prvym pouzitim sa uistite, Ze sa v Skatuli nachadzaju
vietky polozky uvadzané v ¢asti Obsah balenia produktu.
(Precitajte si, prosim, obsah balenia v ¢asti 2)

® Skontrolujte, prosim, vonkajsi povrch zariadenia, ¢i nie je
poskodeny.

A POZNAMKA Spolo¢nost Kerr Corporation nebude
niest zodpovednost za Ziadnu $kodu spésobenu nespravnym
pouzitim produktu..

3.2 - Skontrolujte spojenie medzi kablom sondy a
drziakom koreniového nastroja.

Hak na peru a drziak koreriového nastroja B vlozte do kabla
sondy [obr. 3-1]. Kabel sondy pripojte ku konektoru kdbla sondy
na hlavnej jednotke. [Obr. 3-2]

4 - NASTAVENIE A POUZITIE

4.1 - Pripojenie kabla sondy

Pripojte drziak korenového nastroja a hacik na pery ku kéblu
sondy. [Obr. 3-1] Kabel sondy sa pripéja ku konektoru kabla sondy
na hlavnej jednotke. [Obr. 3-2]

4.2 - Nastavenie standardnej hodnoty pre apex korena
Zapnite zariadenie stlacenim tlacidla napdajania (d) ). [Obr. 4-1]
Polohu $picky koreriového néstroja zndzorriuje indikatorovy
stlpcek dlzky kanalika na obrazovke. Pracovna dfzka:Namerana
hodnota 0,5 informuje, Ze sa $picka korerového nastroja
nachadza v apikadlnom zdzeni (fyziologické foramen) alebo v jeho
tesnej blizkosti. [Obr. 5.2]
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Po zapnuti pristroja sa uistite, Ze je okruh uzatvoreny — dotknite
sa drziakom koreriového néstroja B hdku na peru. Na obrazovke
budu svietit vietky stipceky a prerusovan ciara v spodnej casti
obrazovky [Obrdzok 5.1]. Ozve sa neprerusovany ton.
Poznamka: Ak tlacidlo napdjania {O)) nefunguje, uistite sa,

Ze ste odstranili cely izola¢ny plastovy prizok z krytu batérie na
zadnej strane produktu. Pred pouzitim je nutné izola¢ny plastovy
pruzok odstrénit. [Obr. 3-4]

3.3 - Kontrola funkcie pomocou kontrolného zariadenia
Zapnite zariadenie stlacenim tlacidla napajania ((b). [Obr. 3-5]

Pripojte kontrolné zariadenie (ku konektoru kdbla sondy), ktoré je
sucastou povodného balenia. Uistite sa, Ze hodnota uvédzana na
obrazovke LCD je,0,5" [Obr. 3-6]

Ak sa na obrazovke LCD skuto¢ne nachadza hodnota, 0,5,
jednotka je pripravena na klinické pouZitie.

Naraz stlacte tlacidlo nahor (%) a tlacidlo nadol () a podrzte
ho 3 sekundy. [Obr. 4-2]

Stlacenim tlacidla nahor (A% ) alebo nadol (\QN) nastavte v tomto
bode hodnotu,0,0" [Obr. 4-2] Spét ju zmenite rovnakym
postupom.

Stlacenim tla¢idla Nastavenie ({5 ) uloZite pozadovanu hodnotu
apexu korena. [Obr. 4-3]
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& POZNAMKA Standardna hodnota apexu systému
Apex ID je vo vychodiskovom nastaveni z vyroby 0,0.
Tato hodnota znamena, Ze sa koreriovy néstroj dostal do
anatomického foramina. [Obr. 5.2]

4.3 - Nastavenie hlasitosti zvukovej signalizacie
Zapnite systém Apex ID stlacenim tlacidla napdjania ((b).
[Obr. 4-1]

Naraz stlacte tla¢idlo nahor (%) a tlacidlo nadol (@), podrzte ho
3 sekundy a jedenkrét stlacte tlacidlo Setting (Nastavenie) (35r).
[Obr. 4-4]

Upravte hlasitost zvukovej signalizacie stlacenim tla¢idla Nahor
() alebo Nadol (& ). [Obr. 4-2]

Stla¢enim tlacidla Nastavenie (3s8r) uloZite nastavenu hlasitost.
[Obr. 4-3]

4.4 - Meranie pracovnej dizky korefiového kanalika
Zapnite systém Apex ID stla¢enim tlacidla napéjania (O))
[Obr. 4-1]

& POZNAMKA Pred pouzitim je nutné hacik na pery
vysterilizovat parou pri teplote 121 °C po dobu 30 minut.

Polozte hacik na pacientovu peru. [Obr. 4-5]

A POZNAMKA Umiestnite hacik na pery na opa¢nu
stranu Ustnej dutiny (vzhladom k meranému zubu). Pouzivajte
v kombindcii s nerezovym ru¢nym koreriovym nastrojom.

Vlozte korenovy néstroj do kanalika. [Obr. 4-6]

Pripojte ku korefiovému nastroju drziak korefiového nastroja B
(ak pouzivate drziak A, pripevnite ho ku korefovému néstroju
pod uroviou rukovate). [Obr. 4-7]

Korerovy nastroj pomaly zavedte do korerového kandlika,
kontrolujte pritom graf a ¢iselné hodnoty uvadzané na obrazovke.
Zavéadzanie ukoncite, ked vzdialenost medzi koreriovym
nastrojom a apexom korena dosiahne standardnd hodnotu
apexu korena (prednastavena hodnota z vyroby 0,0 alebo vami
zvolend hodnota). Ako sa bude korerovy néstroj priblizovat

k apikdlnemu zUzeniu, jednotka bude pipat castejsie. Ked je
korernovy nastroj zavedeny do apexu, dotyka sa periodontélnej
membrany a na obrazovke sa u polozky,Apex” objavi cerveny
stipcek. Ked bude koreriovy nastroj prechadzat cez apikalne
z0zenie, frekvencia pipania sa bude zvysovat, az kym sa na
obrazovke neobjavi hodnota,-0,5" Pristroj potom prestane pipat
(zvuk bude neprerusovany) a celd obrazovka za¢ne blikat.
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Zavedte korefovy néstroj az do hibky -0,1 (ak je standardnd
hodnota apexu korena nastavend na 0,0), potom vytiahnite
korerovy néstroj spat do hibky, pri ktorej je na obrazovkce
uvedend hodnota 0,0. Tento postup pomaha pri potvrdzovani
polohy apexu. [Obr. 4-8 ~ Obr. 4-10]

Po umiestneni gumovej zardzky korerového nastroja na zub v
referen¢nom bode je nutné korenovy nastroj z kanalika vynat.
Pomocou pravitka zmerajte pracovn( dlzku od konca
koreniového néstroja ku gumovej zardzke. Po umiestneni
gumovej zarazky na korenovy nastroj v Urovni referen¢ného
bodu: Koreriovy néstroj je nutné zo zubu vytiahnut.

A POZNAMKA Vysledky merania uvddzané systémom
Apex ID a zistenia podla dizky korefiového nastroja sa mozu
|i8it v zavislosti od uhla pohladu obsluhy.

A Uhol zavédzania koreriového néstroja po rozsirent
kanalika sa méze lisit od pédvodného uhla merania pracovnej
dizky.

A Po zvacieni kanalika opat skontrolujte pracovnt dlzku.

Viypnite systém Apex ID stlacenim tlacidla napdjania ().
Napéjanie sa automaticky vypne po 5 minut necinnosti.
Pracovnu dfzku je nutné zmerat radiograficky.

A POZNAMKA Pri rédiologickom merani mézete

ziskat iné vysledky ako pri pouzitf systému Apex ID.

Nejedna sa o chybu jednotky ani rontgenu. Apikdlne
foramen sa ¢asto nachadza koronalne od radiologického
apexu. [Obr. 5.2] Dalsim dévodom méze byt vzajomné
vychylenie réntgenového Itca a snimaca (filmu), takze nie su
rovnobezné.
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5 - SPRIEVODCA PRESNYM MERANIM

Pred pouzitim si zapnite systém Apex ID.

Pripojte kontrolné zariadenie [Obr. 1-9] (sUcast pdvodného balenia)
do konektora kébla sondy [Obr. 2-5] a uistite sa, Ze je na
obrazovke LCD uvedend hodnota 0,5.

Odportc¢ame najskor vlozit korenovy nastroj do kandlika a potom
ho pripojit k drziaku korerového néstroja.

Ak sa signaly nemenia, ked sa korefiovy nastroj priblizuje k hibke
signalu APEX, korenovy kanélik méze byt prilis suchy. Je ho
potrebné naplnit zvihc¢ovadlom.

Nekrotické tkanivo alebo ind hmota nachadzajuca sa v
korenovom kanéliku moze ovplyviiovat presnost. Pri rozsirovani
kanalika odportcame vykonat niekolko merani.

Zacnite vacsim korerovym nastrojom. Ak hldsenie APEX (graf
a ¢iselny signél na obrazovke) nedosiahne hodnotu APEX,
postupne skusajte pri meranf pracovnej dlzky korefiového
kanalika mensie korenové nastroje.

6 - UDRZBA A SKLADOVANIE

6.1 - Sterilizacia
,Hacik na pery”a,drziak korefiového néstroja A”sa sterilizuju
vysokotlakovou parou pri teplote 121 °C po dobu 30 minut.

,Drziak koreriového néstroja B" sa sterilizuje vysokotlakovou parou
v sterilizacnom vaku pri teplote 121 °C po dobu 30 minut. Po
sterilizacii je nutné ho susit aspor 10 minut.

A UPOZORNENIE Casti, ktoré pri pouziti pridu do
priameho intraoralneho kontaktu, je nutné sterilizovat parou.

A POZNAMKA Vyrazne odporicame vlozit drziak

korenového néstroja B pri sterilizacii v autokldve do

sterilizacného vaku.

® Kov drziaka korenového nastroja B moze zhrdzaviet, ak pride
do priameho kontaktu s parou.

e Teplota by v priebehu sterilizacie nemala prekrocit 135 °C,
v opa¢nom pripade by mohlo dojst k poskodeniu produktu.

6.2 - Odporucany typ sterilizatora
e Sterilizator: Podtlakovy sterilizator (B)
e Teplota sterilizacie: 121 °C,

e Dizka sterilizacie: 30 min
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Chybovost minimalizujete aspor dvojndsobnym opakovanim
meranf pracovnej dizky.

Ak st korerové kandliky v zube spojené (napr. v situdcii s
viacpocetnymi koreriovymi kanalikmi s anastomdzami alebo
prasklinami), meranie moéze byt chybné. Odporicame overovat
anatomické charakteristiky zubu rddiograficky.

Pri kontakte koreriového néstroja s kovovymi nahradami pri
merani moze dojst k chybam.

Pred meranim je nutné z kanalika odstranit krv alebo exsudat.

Ak nie je foramen Uplne vytvoreny alebo bolo foramen nadmerne
rozsireny, namerand pracovna dizka méze byt kratsia nez
skuto¢na hodnota.

6.3 - Metéda pouzivana na overenie odporucanej metédy

sterilizacie:

Uroven zaistenia sterility (SAL): 10®

1) Vzorky ur¢ené na overenie sterilizacie sa balia s Bl (biologickou
kontrolou).

2) Spustia sa 3 sterilizacné cykly v podobe polovi¢ného cyklu,
pri teplote 121 °C, po dobu 15 minut.

3) Spusti sa 1 steriliza¢ny cyklus v podobe plného cyklu,
pri teplote 121 °C, po dobu 30 minut.

4) Bl (biologické kontroly) sa inkubuju pri teplote 55 - 60 °C po
dobu 7 dni.

6.4 - Sterilizator pouzivany na overenie
® \lyrobca. DAIHAN LABTECH CO,, LTD

® Nazov modelu: LAC-5105SP

® Sériové ¢fslo: 20101202138

® Kontrolné ¢islo: TE-10-23

e Funkény priestor: 100 |

® Zdroj napéjania: AC 220V, 50/60 Hz

o Tlak: 2,6 kg/cm?2

® Rozsah teplot sterilizacie: 105 - 135 °C

6.5 - Cistenie

Ocistite systém Apex ID alebo kdbel sondy suchou gdzou a
malym mnozstvom etanolu. Akykolvek etanol, ktory na produkte
zostane po cistenf, je potrebné Uplne otriet suchou handri¢kou.

A UPOZORNENIE Pri zakroku pouzivajte na kdbloch
a systéme Apex ID ochranné navleky. Potom navleky snimte
a zariadenie otrite alkoholom.
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teplotach v rozsahu 20 - 50 °C, atmosférickom tlaku 70 - 106 kPa

& UPOZORNENIE Systém Apex ID nepouzivajte, ked sa a relativnej vihkosti 5 - 95 %.
na jeho povrchu nachddza etanol. Méze dojst k poraneniu
elektrickym prddom alebo poskodeniu produktu.. 6.7 - Likvidacia

Produkt likvidujte v sulade s miestnymi predpismi a/alebo
6.6 - Bsluha, Skladovanie a Ppreprava zdkonmi upravujucimi likvidaciu odpadu..
Systém Apex ID sa skladuje pri teplotach v rozsahu 10 - 40 °C,
atmosférickom tlaku 70 — 106 kPa a relativnej vihkosti 30 - 75 %.

Systém Apex ID by sa mal uskladriovat a prepravovat pri

7 - RIESENIE PROBLEMOV

Ak sa objavia nejaké problémy, precitajte si nasledujuce. Ak méate akékolvek iné problémy alebo zaleZitosti vyzadujlce riesenie,
obrétte sa na dodéavatela alebo spolo¢nost Kerr Corporation.

Problém Mozné priciny RieSenia

Systém nie je mozné zapnut. Slaba batéria/ziadna batéria Batérie vymente.

Systém nie je mozné zapnut. Vymena batérie problém nevyriesila. Skontrolujte pripojenie k batériam.

Zvukova signalizacia nefunkena Nastavenie rezimu bez zvuku Upravte hlasitost zvukovej signalizacie.

Systém je zapnuty, nezobrazia sa viak Kabel sondy je odpojeny od hlavnej Skontrolujte pripojenie kabla sondy k

Ziadne merania. jednotky. hlavnej jednotke.

Systém je zapnuty, ale nemeria. Drziak koreriového nastroja je odpojeny Skontrolujte spojenie drziaka koreriového
od kébla sondy. nastroja a kabla sondy.

8 - SPECIFIKACIE PRODUKTU

e Nominalne napétie: DC 4,5V (1,5V alkalicka batéria AAA x 3EA) e Hmotnost: 390 g +15 g (vratane stojanu, bez batérie)

® Vstupny prud: menej nez 60 mA (DC) e Typ a Uroven ochrany proti Urazu elektrickym pradom:

® Spotreba energiemenej nez 0,27 VA Aplikovany diel typ B

® Pomocny prud pacientom: menej nez 10 pA AC e Pristroj s vnutornym napéjanim, bezny pristroj (IPX0)

® Oscila¢né frekvencie: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz o Dizka nepretrzitej prevadzky: 62 hodin (pri pouziti 1 250mAh
o Velkost: $irka 70 mm £1 mm x hibka 25 mm 1 mm x vyska batérie x 3EA)

100 mm +1 mm

9 - POUCENIE A PREHLASENIE VYROBCU

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Apex ID musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie - smernice

Emisie VF Ziarenia CISPR 11 | Skupina 1 Systém Apex ID pouziva VF energiu len na svoju vnutornu funkciu. Preto st VF
emisie velmi nizke a nesposobuju v elektronickych zariadeniach nachadzajucich sa
v blizkosti rusenie.

Emisie VF Ziarenia CISPR 11 | Trieda A Systém Apex ID je vhodny na pouzitie vo vietkych objektoch vratane domacnosti
priamo napojenych na verejné nizkonapétové zdroje energie, ktoré zasobuju vsetky
budovy pouzivané na bytové tcely.
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Pouéenie a prehlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém Apex ID je ur¢eny na pouZitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zékaznik alebo pouzivatel systému
Apex ID musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Urover testu EHS 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie - poucenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD) EHS 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z
keramickej

dlazby. Ak st podlahy pokryté syntetickym materid-
lom,

relativna vihkost by mala byt minimalne 30 %.

Rychly prechodovy
elektricky prad /
elektrické razy

EHS 61000-4-4

+2 kV pre napéjacie
vedenia

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+2 kV pre napdjacie
vedenia

Kvalita hlavného zdroja napdjania by mala byt rovnaka
ako v typickom komeré¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Elektricky ndraz
EHS 61000-4-5

+1 kV diferen¢ny rezim
+2 kV bezny rezim

+1 kV diferen¢ny
rezim
+2 kV bezny rezim

Kvalita hlavného zdroja napdjania by mala byt rovnaké
ako v typickom komeré¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi.

slabsie nez [V1]V/m.

Pozndmka: UT je hlavné striedavé napatie pred aplikaciou testovej hladiny.
Poznamka: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssie frekvencné pasmo.

Poznamka: Tieto smernice nemusia platit v kazdej situacii. Elektromagnetické
sirenie ovplyviuje absorpcia a odraz od struktdr, objektov a fudi.

Intenzity pola z pevnych vysielacov, ako su zékladné stanice pre radio (mobilné/
bezdrétové) telefény a terénne mobilné radia, amatérske radia, AM a FM

radio vysielace a TV vysielace, sa nedaju s presnostou teoreticky predvidat. Na
zhodnotenie elektromagnetického prostredia z hladiska pevnych RF vysielacov
by sa malo zvazit elektromagnetické situacné meranie. Ak namerana sila pola v
oblasti, kde sa systém Apex ID pouziva, presiahne platnu troven VF kompatibility
uvedenu vyssie, systém Apex ID je nutné pozorovat, ¢i funguje normalne. Ak sa
Zistf abnormélna ¢innost pristroja, mozu byt potrebné dalsie opatrenia, ako je
pootocenie alebo premiestnenie systému Apex ID.

° Pri frekvenciach v rozmedzi 150 kHz az 80 MHz by intenzity pola mali byt

Poklesy napatia, <5% UT (> 95 % pokles <5%UT(>95% Kvalita hlavného zdroja napéjania by mala byt rovnaka
kratke prerusenia vUT) na 0,5 cyklu pokles v UT) na ako v typickom komerénom alebo nemocni¢nom
a kolisania napadtia 40% UT (60% pokles v UT) | 0,5 cyklu prostredi. Ak pouzivatel systému Apex ID vyzaduje
na privodnych na 5 cyklov 40% UT (60% pokles trvald
vedeniach hlavného 70% Ut (30% pokles vUt) | v UT) na 5 cyklov prevadzku pristroja pocas vypadkov hlavného zdroja
zdroja napétia < 5% UT(> 95% pokles 70% UT(30% pokles napatia, odportca sa systém Apex ID napojit na staly
EHS 61000-4-11 vUT)nas5s v UT) <5% UT(>95% | zdroj
poklesvUT)na5s napétia alebo batériu.
Magnetické pole pri 3A/m 3A/m Magnetické polia pri frekvencii zdroja by mali byt na
(50/60 Hz) Urovniach charakteristickych pre typické miesta v
IEC 61000-4-8 typicky
komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.

Vedend VF 3V/m 3V/ms Prenosné a mobilné VF komunikacné pristroje by
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80MHz 150 kHz az 80MHz nemali

.. ) byt pouzivané blizsie k Ziadnej Casti pristroja, vratane
Vyziarend VF 3V/m 3V/m ) .. . Y ; )

. . kéblov, nez st odporucené separacné vzdialenosti

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz a7 2,5 GHz

vypocitané z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporucana separacna vzdialenost
d=[B5NVP

d =[3,5/E11W/P 80 MHz az 800 MHz
d =[7/E1]VP 800 MHz a7 2,5 GHz

Kde P je maximalny vykon zdroja vysielaca vo wattoch
(W) udévana vyrobcom vysielaca a d je odportcana
separacna vzdialenost v metroch (m).

Intenzity pola z pevného RF vysielaca, ako su ur¢ené
elektromagnetickym situacnym meranim, by mali byt
mensie nez povolend hladina v kazdom frekven¢nom
rozsahu?”

Ruenie sa mdZe vyskytnut v blizkosti zariadeni
oznacenych nasledovnym symbolom: («.)))
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10 - ZAISTENIE KVALITY A ZODPOVEDNOST

A POZNAMKA

ZARUKA A VYLUCENIA

Zaruka

Spolo¢nost Kerr Corporation zarucuje, Ze elektronicky apex-loktor Apex ID bude bez chyb materidlu a vyrobného postupu po
dobu 3 rokov od datumu pévodného nakupu a spotrebny materidl okrem baterif) po dobu 6 mesiacov od datumu pévodného
néakupu, v sulade so zaru¢nymi podmienkami spolo¢nosti Kerr Corporation. Ak sa v urcenej zarucnej lehote vyskytnu v systéme
Apex ID akékolvek chyby, ktoré nie su vylicené z tejto zaruky, spolocnost Kerr Corporation podla svojho uvézenia bud vyment, ale-
bo opravi systém Apex ID s pouzitim novych alebo renovovanych dielov. Ked sa pouziju iné diely na vylepsenie vyrobku, spolo¢nost
Kerr Corporation méze podla svojho uvézenia Uctovat zdkaznikovi dodatocné néklady na tieto diely. Ak je reklamdcia zo zaruky
opravnend, vyrobok bude pouzivatelovi vrateny s vopred zaplatenymi prepravnymi nakladmi.

Iné nez vyssie uvedené reklamacie zo zaruky su vyslovne vylicené.

Vylicenia

Zaruka sa nevztahuje na skody ani defekty spdsobené nasledovnymi podmienkami:

® Nespravna manipuldcia/rozoberanie/upravovanie, zanedbanie alebo nedodrziavanie pokynov v ndvode na obsluhu alebo
v pouZivatelskej prirucke.

o Zésah vyssej moci alebo akékolvek udalost, ktord spolo¢nost Kerr Corporation nedokaze ovplyvnit.

® Toto zariadenie je vyrobené na pourzitie $pecifikované v tomto ndvod na pouzitie. Spolo¢nost Kerr Corporation nebude zodpovedat
za
akékolvek poskodenie sposobené nespravnym pouzitim zakaznikom alebo pouzitim iného nez Specifikovaného charakteru.

Zodpovednost

Spolo¢nost Kerr Corporation nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie spdsobené ktoroukolvek z nasledujcich pricin:
® Pouzitie neautorizovanym personalom.

Zmeny alebo Upravy zariadenia.

PouZitie zariadenia alebo dielov od inych vyrobcov v kombinacii so systémom Apex ID.

Pouzitie neschvélenych dielov alebo opravy zariadenia vykondvané neautorizovanymi stranami.

Ignorovanie starostlivosti alebo upozorneni uvedenych v ndvode na pouZitie.
PouZitie zariadenia inym spdsobom, nez je uvedené v tomto navode na pouZitie.

Pouzitie iného zdroja napéjania, nez je $pecifikované v tomto ndvode na pouzitie.
PoZiar, povoden, blesk alebo prirodné katastrofy.
Nedbalost zdkaznika alebo imyselné nespravne pouzitie.
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Kéesolevas kasutusjuhendis on esitatud juhised juurekanalite pikkuse m66tmiseks seadme Apex ID
elektroonilise tipulokaatori abil.

* Kaesolev kasutusjuhend on koostatud hambaravispetsialistide jaoks.

® Vajaduse korral voidakse kdesolevat kasutusjuhendit ja toodet etteteatamata muuta.

e Toode on ldbinud elektromagnetiliste rakenduste osas standardile EN60601-1-2 vastavuse katsed ning juhistekohase
paigaldamise ning kasutamise korral on selle otstarve kaitsta kahjulike hairete eest. Toode voib tekitada, kasutada ja
kiirata raadiosageduslikku energiatning pohjustada kahjulikke haireid lIdhedal asuvatele muudele seadmetele. Sellisel
juhul tuleb kasutajal haire likvideerida, rakendades tht voi enamat allpool kirjeldatud soovitustest.

Suurendada kaugust Apex ID ja hairest méjutatud seadme vahel.
o Paigaldada ja kaivitada Apex ID uuesti.
o Votta Ghendust edasimuuja voi Kerr Corporationga.

OHUTUSABINOUD

Palun lugege kédesolevat kasutusjuhendit tdhelepanelikult. Kasutusjuhendi otstarve on tagada Apex ID
kasutajatele ning patsientidele selle tulemuslik ja ohutu kasutamine.

OHUTU KASUTAMINE

Tingmargid: kasutusjuhend sisaldab erinevaid tingmaérke, mis aitavad kasutada seadet 6igesti ja ohutult ning
kaitsta vigastuste, kahjustuste voi vara havimise eest. Tingmarkide tdhendused on jargmised.

A OHT A TTEVAATUST A MARKUS
V6ib pohjustada vigastusi voi surma.  Voib pohjustada vigastusi voi surma. V6ib péhjustada vigastusi voi surma.
Voib pohjustada ebadigeid andmeid.

/N our

Arge kasutage slidameriitmuritega patsientide puhul.

Arge kasutage elektrokirurgiliste seadmetega.

Tootega ei tohi Uhendada tooteid ega detaile, mida Kerr Corporation ei ole heaks kiitnud. Heakskiitmata toodete voi
detailide kasutamine voib pdhjustada seadme talitlushéireid ja vigastusi patsiendile.

Arge kasutage seadet hapnikuga okstideeritud ainete, lammastikuga okstdeeritud ainete ega anesteesiaks
kasutatavate podlevate segude juuresolekul.

A ETTEVAATUST

, Ettevaatust: Seaduse jérgi tohib seda seadet mdiilia vaid hambaarst v6i hambaarsti korraldusel.”
e Seade ei ole veekindel. Kokkupuude niiskusega voib pohjustada elektrilodgi voi kahjustada seadet.
Arge votke seadet lahti. Seadme lahtivotmine ja sisemuse puudutamine voib pohjustada elektrilddgi voi poletusi.
(Kui toode voetakse lahti tahtlikult, kaotab garantii kehtivuse olenemata garantiiajast.)
Lahti votta ja remontida tohivad ainult Kerr Corporation volitatud isikud.
Toode on méeldud kasutamiseks ainult hambaravi operatsiooniseadmena.
Enne kasutamist veenduge, et seade to66tab normaalselt.
Kui patareid on tihjenemas, katkestage kasutamine ja asendage patareid.
Arge (ritage kasutada korge 6huniiskusega oludes.
Kaitske seadet 6hurdhu, tuule, paikse ja soola moju eest.
Arge kasutage kohtades, kus hoiundatakse plahvatusohtlikke tooted voi gaase.
Vale talitluse korral Iopetage kasutamine.
Naidustatud kasutamiseks eranditult juurekanalite pikkuse modtmiseks.
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A MARKUS

Toode on kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele.

Elektriloogi voi plahvatuse valtimiseks hoidke seadet eemal kérgest temperatuurist ja suurest 6huniiskusest.
Hoidke toote metallosi eemal juhtidest. Vastasel juhul voib tekkida tulekahju, elektrildok voi kahju.

Arge pange seadmele raskeid esemeid. Vastasel juhul voib tekkida tulekahju voi elektrilook.

Kinnitage koik moddetud kanalipikkused réontgenipiltidega.

Ummistunud juurekanaleid ei ole voimalik digesti modta.

Seadme edasiandmisel teistele pange sellele kaasa kasutusjuhend.

Eemaldage patareid, kui te ei plaani Apex ID seadet monda aega kasutada.

Margise hooldamine ja parandamine:

e Teavitavat voi ohutusmargist tuleb hooldada néuetekohaselt korrapérase kontrollimisega.

e Asendamine: kui teavitav voi ohutusmargis on lainud kaduma voi kahjustunud, votke selle asendamiseks Ghendust
Kerr Corporationga.

1 - KASUTAMISJUHISED JA TOOPOHIMOTE

1.1 - Kasutamisjuhised saadetakse seadmest, naasevad seadmesse parast
Apex ID on elektrooniline tipulokaator, mis on méeldud likumist piki elektriahelat, mis koosneb jargnevast: seade
kasutamiseks juurekanalite pikkuse mdotmiseks. - modtepea juhe - viilihoidja - viil - patsient - huulehaak

- mobtepea juhe. Elektriahela néivtakistust on voimalik

muuta olenevalt kaugusest viili otsa ja juurekanali tipu
& MARKUS Kasutage seadet ainult juurekanalite vahel, mis pohjustab muutuse mikrosignaalides, mis
pikkuse modtmiseks. sisestatakse uuesti seadmesse. Seadme mikroprotsess
arvutab muutuse mikrosignaalideks, et muundada
erinevus kaugusvaartuseks, mis kuvatakse Apex ID
vedelkristallkuvaril.

1.2 -T6opohimote
Kaksiksagedustest koosnevad mikrosignaalid, mis

2 - SEADME SISU JA FUNKTSIOONID

2.1 - Seadme sisu ja funktsioonid

Toote sisu

Apex ID seade (1) — Joonis 1.1 Viilihoidja B (2) — Joonis 1.6
AAA leelispatareid (3) — Joonis 1.2 Kasutusjuhend (1) — Joonis 1.7
Alus (1) — Joonis 1.3 Mbotepea juhe (1) — Joonis 1.8
Huulehaagid (5) — Joonis 1.4 Kontrollseade (1) — Joonis 1.9
Viilihoidja A (1) — Joonis 1.5

2.2 - Abiseadised ja nende funktsioonid

Nimetus Funktsioonid
Mbbtepea juhe — Joonis 1.8 Uhendab Apex ID, viilihoidja ja huulehaagi
Huulehaak — Joonis 1.4 Kokkupuuteks patsiendi huulega
Viilihoidja A — Joonis 1.5 Puudutab viili (méeldud purihammastele)
Huulehaak B — Joonis 1.6 Hoiab viili
Kontrollseade — Joonis 1.9 Kinnitab, et Apex ID toimib digesti
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2.3 - Apex ID elemendid ja nende funktsioonid

Element

Funktsioonid

Vedelkristallkuvar — Joonis 2.1

Néitab satete olekut ja osutab kaugust juurekanalisse
sisestatud viiliotsa ning juuretipu vahel

Juhtpaneel — Joonis 2.2

Valige suvandid toide ON/OFF (SEES/VALJAS) ja
juhtfunktsioonid

Alus — Joonis 2.3

Apex ID asetamine todpinnale

Patareikamber — Joonis 2.4

Sisaldab patareisid 1,5V x 3 (DC 4,5 V).

Modbtepea juhtme pesa — Joonis 2.5

Uhendage mddtepea juhtmega juurekanali pikkuse
mootmiseks

Suurendamisnupp () — Joonis 2.6

Likake nuppu juuretipu standardvaartuse suurendamiseks
0,1 vorra ja sumisti signaal valjeneb 1 astme vorra

Vahendamisnupp (oN) — Joonis 2.7

LUkake nuppu juuretipu standardvaartuse vahendamiseks
0,1 vorra ja sumisti signaal vaheneb 1 astme vorra

Seadistusnupp ({s8r) — Joonis 2.8

Likake nuppu seadistusreziimi fikseerimiseks

Toitenupp (d)) —Joonis 2.9

Liikake nuppu seadme lilitamiseks ON/OFF (SISSENVALJA)

Sumisti signaali helitugevus — Joonis 2.10

Osutab sumisti helitugevusele

Graafikusignaal — Joonis 2.11

Graafik naitab kaugust viiliotsa ja juuretipu vahel

Patareisignaal — Joonis 2.12

Osutab patarei jganud té6varule

Juuretipusignaal — Joonis 2.13

Osutab, millal viil on jéudnud tipumulku ehk kasutaja
seatud punkti ,, 0"

Arvsignaal — Joonis 2.14

Osutab kaugust viiliotsa ja juuretipu vahel
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3 - ENNE KASUTAMIST

3.1 - Kontrollige sisu

e Enne seadme esmakordset kasutamist veenduge, et
koik jaotises ,Sisu” loetletud komponendid on karbis
olemas. (Palun vt ,, Komplekti sisu” jaotisest 2)

e Palun kontrollige, et seadme vélisosal ei oleks
kahjustusi.

A MARKUS Kerr Corporation ei vastuta toote
vaarkasutusest tingitud kahju eest.

3.2 - Kontrollige iihendust mo6tepea juhtme ja
viilihoidja vahel

Sisestage huulekonks ja viilihoidik B sondi juhtmesse
[joonis 3-1]. Sisestage sondijuhe sondijuhtme pessa
pohiseadmel. [Joonis 3-2]

4 - HAALESTAMINE JA KASUTAMINE

4.1 - Mootepea juhtme Ghendus

Uhendage viilihoidja ja huulehaak méotepea juhtmega.
[Joonis 3-1] Modtepea juhe tuleb thendada pohiseadme
mobtepea juhtme pistikusse. [Joonis 3-2]

4.2 - Juuretipu standardvaartuse seadmine

Lilitage toode sisse, vajutades toitenuppu( (D). [Joonis 4-1]
Viili otsa asendit néitab ekraanil kanali pikkuse indikaator.
ToopikkusLugem 0,5 tahistab, et viili tipp on apikaalses
ahenemiskohas (fUsioloogilises mulgus) voi sellele vaga
|&hedal. [Joonis 5.2
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Parast toite sisselllitamist veenduge, et vooluring on
taielik, puudutades viilihoidikuga B huulekonksu. Ekraanil
kuvatakse koik tulbad pdlevana ja katkendjoon all paremal
[joonis 5.1]. Toon on Uhtlane.

Markus: Kui toitenupp (D) ei t6ta, veenduge, et
plastisolatsioon on seadme tagaosas patareikattelt
taielikult eemaldatud. Enne kasutamist eemaldage
plastisolatsioonidetail. [Joonis 3-4]]

3.3 -Tegeliku t66voime kontroll kontrollseadmega
Lulitage toide sisse, vajutades toitenuppu ().
[Joonis 3-5]

Uhendage kontrollseade pistikusse (mddtepea juhtme
pistikusse), mis on pandud kaasa esialgses pakendis,
ja kontrollige, kas vedelkristallkuvaril on vaartus ,0,5"
[Joonis 3-6]

Kui vedelkristallkuvaril on vaartus ,0,5" on seade
kliiniliseks kasutamiseks valmis.for clinical usage.

Vajutage Ules-nuppu (4%) ja alla-nuppu (&) iiheaegselt
ligikaudu 3 sekundi jooksul. [Joonis 4-2]

Maarake (les-nuppu ( (%) véi alla-nuppu (&), vajutades
selle punkti vaartuseks ,,0.0" [Joonis 4-2] Muutke vaartus
samamoodi endiseks.

Vajutage seadenuppu ( $sr ) seejarel fikseeritakse juuretipu
soovitud vaartus. [Joonis 4-3]
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Jatkake viili sisestamist vaartuseni -0,1 (kui juuretipu
standardvaartuseks on seatud 0,0), seejérel liigutage viili
tagasi, kuni ekraanil kuvatakse 0,0. See aitab kinnitada tipu
asukohta. [Joonis 4-8~Joonis 4-10]

A MARKUS Apex ID tipu standardvaartuseks
méaaratakse tehases 0.0. See véartus tahistab, et
viil on joudnud anatoomilisse mulku. [Joonis 5.2]

Parast hambas olevale viilile viitepunkti juures kummipiiriku

4.3 - Sumisti helitugevuse seadmine paigutamist tuleb viil kanalist eemaldada.
Lulitage Apex ID sisse, vajutades toitenuppu ((D). Maobtke joonlauaga téépikkus viiliotsast kummipiirikuni.
[Joonis 4-1] Parast viilile viitepunkti juures kummipiiriku paigutamist,

viil tuleb hambast eemaldada.

Vajutage Ules-nuppu (4 ) ja alla-nuppu (oN) Gheaegselt

Ililgikaudu 3 sekuﬁdi jooksul ja seejérel seadistusnuppu ({5) A MARKUS Mé6tetulemus, mida naitab Apex ID,
Uhe korra. [Joonis 4-4] ja viili pikkus voivad erineda olenevalt kasutaja
vaatenurgast.

Reguleerige sumisti helitugevust, vajutades
suurendamisnuppu (b ) voi vihendamisnuppu (&N).
[Joonis 4-2]

Vajutage seadenuppu ({s¥r) seatud helitugevuse
sailitamiseks. [Joonis 4-3]

A Viili sisestusnurk pérast kanali suurendamist voib
erineda pikkuse esialgsest méotenurgast.

APérast kanali suurendamist tuleb t66pikkus uuesti

. . kinnitada.
4.4 - Juurekanali pikkuse m66tmine
Lulitage Apex ID sisse, vajutades toitenuppu (d) ).
[Joonis 4-1] Lulitage Apex ID vilja, vajutades toitenuppu (). Toide

|Ulitub automaatselt valja parast 5 minutit mittekasutamist.
R Pikkus tuleb kinnitada rontgenipildiga.
A MARKUS Enne kasutamist steriliseerige

huulehaaki aurusterilisaatoriga 30 minutit C .
temperatuuril 121 °C. MARKUS. Rontgenipilt voib naidata Apex ID-st

erinevat modtmistulemust. See ei tdéhenda seadme ega
rontgeni riket. Tihti asub apikaalne mulk radiograafilisest
tipust koronaalsemal. [Joonis 5.2] Teine vdimalus on
see, et rontgenkiired pole filmiga risti.

Asetage huulehaak patsiendi huulele. [Joonis 4-5]

A MARKUS Asetage huulehaak suupoolele , mis
on mododdetava hamba vastas. Kasutage roostevabast
terasest kdepidemega viili.

Sisestage viil kanalisse. [Joonis 4-6]

Kinnitage viilihoidja B viilile (viilihoidja A kasutamisel
puudutage viili viilihoidjaga kdepidemest allpool).
[Joonis 4-7]

Sisestage viil aeglaselt juurekanalisse, kontrollides
samal ajal graafikut ja arvvéartust vedelkristallkuvarilt.
Peatage sisestamine, kui kaugus viili ja juuretipu

vahel j6uab juuretipu standardvaartuseni (tehases
eelseatud vaartus 0,0 mm voi teie valitud vaartus).

Viili lahenemisel apikaalsele ahenemiskohale hakkab
seade kiiremini piiksuma. Tippu joudmisel puudutab viil
periodontaalmembraani ja ekraanile iimub Uksuse , Apex”
(tipp) juurde punane tulp. Apikaalset ahenemiskohta
l&bides suureneb piiksude sagedus seni, kuni ekraanil
kuvatakse ,-0,5" Seejarel muutub heli Ghtlaseks ja kogu
ekraan vilgub.
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5 - TAPSE MOOTMISE JUHEND

Lulitage Apex ID enne kasutamist sisse.

Uhendage kontrollseade [Joonis 1-9] (kaasas esialgses
pakendis) mdéotepea juhtme pistikusse [Joonis 2-5] ja
veenduge, et vaartus vedelkristallkuvaril on 0,5.

Soovitatav on sisestada viil esmalt kanalisse ja seejarel
Uihendada viil viilihoidjaga.

Kui signaalid ei muutu samal ajal, kui viil tipule 1aheneb, on
voimalik, et juurekanal on liiga kuiv; seetottu tuleb see téita
soolalahusega.

Juurekanalis olev nekrootiline kude voi muu aine véib
mojutada tépsust. Soovitatav on teha kanali suurendamise
ajal mitu modtmist.

Alustage esmalt suurema viiliga. Kui tipunait (graafiku- ja
arvsignaal kuvaril) ei joua tippu, proovige jark-jargult véikse-
mat viili juurekanali pikkuse modtmiseks.

6 - HOOLDAMINE JA HOIUNDAMINE

6.1 - Steriliseerimine
Huulehaaki ja viilihoidjat A tuleb steriliseerida 30 minutit
temperatuuril 121 °C kérgsurveauruga.

Viilihoidjat B tuleb steriliseerida 30 minutit temperatuuril
121 °C kérgsurveauruga steriliseerimiskotis, seejarel
kuivatada vdhemalt 10 minutit parast steriliseerimist.

A ETTEVAATUST Vahetul suusisesel kokkupuutel
kasutatavaid detaile tuleb steriliseerida auruga.

A MARKUS On tungivalt soovitatav asetada

viilihoidja B autoklaavimiseks steriliseerimiskotti.

e Vahetul kokkupuutel auruga véib viilihoidja B metall
korrodeeruda.

e Steriliseerimise ajal ei tohi temperatuur Uletada
135 °C, kuna see voib toodet kahjustada.

6.2 - Soovitatav sterilisaatoritiiiip

e Sterilisaator: VaakumitGip (B)

e Steriliseerimistemperatuur: 121 °C,
e Steriliseerimisaeg: 30 min
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Vea viimiseks miinimumini on soovitatav mdota pikkust
enam kui kaks korda.

Kui juurekanalid on hamba sees tGhendatud, nagu mitme
anastomooside voi pragudega juurekanali puhul, on voi-
malik vadrmootmine. Soovitatav on kontrollida hambaana-
toomia 6igsust rontgenipildiga.

Viili kokkupuude metallrestoratsioonidega modtmiste ajal
voib pohjustada vigu.

Enne mo6dtmist eemaldage kanalist veri voi eksudaat.

Juhul kui mulk ei ole téielikult vélja kujunenud voi see on
Uleméaaraselt laienenud, voib pikkuse modtevaartus olla
vaiksem kui tegelik moéotevaartus.

6.3 - Steriliseerimismeetodi digsuse kontrollimiseks
kasutatav meetod:
Steriilsuse tagamise tase (SAL): 10
1) Steriliseerimise digsuse kontrolli proovid méhitakse
Bl-lakmuspaberisse.
2) 3 steriliseerimistsklit teostatakse pooltsiklitena
15 minuti jooksul temperatuuril 121 °C.
3) 1 steriliseerimistsiikkel teostatakse téistsiklina
30 minutit temperatuuril 121 °C.
4) Inkubeerige Bl-sid 7 pdeva temperatuuril 55~60 °C.

6.4 - Oigsuse kontrolliks kasutatav sterilisaator

e Tootja: DAIHAN LABTECH CO., LTD

Mudeli nimetus: LAC-5105SP

Seerianumber: 20101202138

Kontrollnumber: TE-10-23

Vaartuslik ruum: 100 liitrit

Toiteallikas: AC 220V, 50/60 Hz

Rohk: 2,6 kgf/cm2

Steriliseerimistemperatuuri vahemik: 105 °C~135 °C

6.5 — Puhastamine

Puhastage Apex ID-d ja mootepea juhet kuiva marli ja
vaikse koguse etanooliga. Péarast puhastamist tootele
jdanud etanool tuleb puihkida téielikult maha kuiva lapiga.

A ETTEVAATUST Kasutage kasutamise ajal

juhtmetel ja Apex ID-| kaitselimbriseid, seejarel

eemaldage Umbris ja plhkige parast kasutamist
alkoholiga.
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A ETTEVAATUST Arge kasutage Apex ID-d, kui see

5~90% juures.

on etanoolist mérg. Véimalik on elektrildok voi toote

kahjustumine.

atmosfaarirohu 70~106 kPa ja suhtelise 6huniiskuse

6.7 - Jaatmete korvaldamine
Korvaldage jaatmed vastavalt kohalikele
jaatmekorvalduseeskirjadele ja/voi seadustele.

6.6 —Tootamine, hoiundamine, transport

Apex ID-d tuleb hoiundada temperatuuril vahemikus
10~40 °C, atmosfaarirdhu 70~106 kPa ja suhtelise
ohuniiskuse 30~75% juures. Apex ID-d tuleb hoiundada
ja transportida temperatuuril vahemikus -20~50 °C,

7 - RIKKEOTSING

Probleemide esinemise korral tutvuge tabeliga allpool. Kui esineb taiendavaid probleeme, votke palun Ghendust

edasimulja voi Kerr Corporationga.

Probleem

Voimalikud pohjused

Lahendused

Toide puudub

Tuhjenev patarei / patarei puudub

Asendage patareid

Toide puudub

Patarei asendamine probleemi ei
lahenda

Kontrollige Gihendust patareidega

Sumisti heli ei kostu

Heliseade puudub

Reguleerige sumisti helitugevust

Toide ON (SEES), kuid méotmisi ei

Modbtepea juhe pohiseadmest

Kontrollige ihendust méotepea

kuvata lahutatud juhtme ja pdhiseadmega
Toide ON (SEES), kuid mootmist ei Viilihoidja mootepea juhtmest Kontrollige viilihoidja ja modtepea
toimu lahutatud juhtme Uhendust

8 - TOOTE TEHNILISED ANDMED

Sisendvool: alla DC 60 mA
Energiatarve: alla 0,27 VA
Patsiendi abivool: alla AC 10 pA

K100 mm + 1 mm

9 - GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION

Nimipinge: DC 4,5V (1,5 V leelispatarei AAA x 3EA) e Kaal: 390 g + 15 g (sh alus, v.a patarei)

e Elektrilddgivastase kaitse tllp ja tase: Tllp B

rakendatud osa

e Sisetoitega seade, tavaseade (IPX0)

Vonkesagedus: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz * Pidevtalitluse aeg: 62 tundi (1250 mAh patarei x 3EA)
Suurus: L70mm = 1T mm x S 26 mm + 1 mm x

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

Apex ID on moeldud kasutamiseks keskkonnas, mille elektromagnetilised naitajad vastavad jargmistele tingimustele.
Klient voi seadme kasutaja peab tagama seadme kasutamise selles keskkonnas.

Kiirgustest Vastavus Keskkonna elektromagnetilised omadused — suunised

Raadiosageduslikud Grupp 1 Apex ID kasutab raadiosageduslikku kiirgust vaid oma sisemiseks t06ks.

emissioonid CISPR 11 Seega on raadiosageduslik kiirgus vaga madal ning pole téenéoline, et see
héirib lahedalasuvate elektrooniliste seadmete t66d.

Raadiosageduslikud Klass A Apex ID sobib kasutamiseks kdigis hoonetes, kaasa arvatud eluruumid ja

emissioonid CISPR 11 hooned, mis on Uhendatud eluruumidena kasutatavaid hooneid elektriga
varustavate Uldkasutatavate madalpingevorkudega.
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Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairetaluvus

Apex ID on moeldud kasutamiseks keskkonnas, mille elektromagnetilised naitajad vastavad jargmistele tingimustele.
Klient voi seadme kasutaja peab tagama seadme kasutamise selles keskkonnas.

Hairetaluvuse
test

|IEC 60601 testi tase

Vastavusaste

Keskkonna elektromagnetilised omadused
— suunised

Elektrostaatiline

+6 kV kokkupuutel

+6 kV kokkupuutel

Porandad peaksid olema puidust, betoonist

kiired siirde- voi
pakettvoolud

+1 kV sisendilvaljundil

lahendus (ESD) +8 kV 6hus +8 kV 6hus vOi keraamilistest plaatidest. Kui porandad

|IEC 61000-4-2 on kaetud slinteetilise materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus olema vahemalt 30%.

Elektrilised +2 kV vooluvorgus +2 kV vooluvorgus Elektrienergia kvaliteet peab vastama

tUUpilistele kommertskasutuse voi haigla
néudmistele.

voolukatkestused
ja pingekoiku-
mised

vooluallika
sisenditel

IEC 61000-4-11

kohta

40% UT (60% UT
langus) 5 tsikli kohta
70% UT (30% UT
langus)

<5% UT (>95% UT
langus) 5 s

kohta

40% UT (60% UT
langus) 5 tstikli kohta
70% UT (30% UT
langus) < 5% UT
(>95% UT langus) 5 s

|IEC 61000-4-4

Ulepinge +1 kV diferentsiaalne +1 kV diferentsiaalne Elektrienergia kvaliteet peab vastama

IEC 61000-4-5 +2 kV tavaline +2 kV tavaline tUlpilistele kommertskasutuse voi haigla
néudmistele.

Pingelangud, <5% UT (>95% UT <5% UT (> 95% Elektrienergia kvaliteet peab vastama

|Ghiajalised langus) 0,5 tstkli UT langus) 0,5 tsUikli tUUpilistele kommertskasutuse voi haigla

noudmistele. Kui Apex ID kasutaja vajab
seadme 160 jatkumist voolukatkestuste ajal,
on soovitatav, et Apex ID toitepinge tuleks
katkematu toitepinge allikast voi akust.

sagedusvahemikku.

véiksem kui [V1]V/m.

Maérkus: UT on vahelduvvoolu pinge vooluvorgus, mis eelneb kontrolltasemele.

Markus: 80 MHz ja 800 MHz puhul tuleb arvestada korgemat

Maérkus: Voimalik, et antud juhised ei kehti kdigis olukordades.
Elektromagnetlainete levikut mojutab neeldumine ehitistes, esemetes ja
inimestes, samuti neilt peegeldumine.

Paiksete saatjate (naiteks raadiotelefonide (mobiil-/traadita telefonid)
tugijaamad ja mobiilsed raadiojaamad, amatddrraadiojaamad, AM- ja FMsaatjad
ning TV-saatjad) tekitatud véljade tugevust pole voimalik teoreetiliste
vahenditega tapselt hinnata. Hindamaks paiksete korgsageduslike saatjate
moju keskkonna elektromagnetilistele néitajatele tuleks kaaluda seadme
asukoha elektromagnetilist uuringut. Kui Apex ID kasutamise kohas moodetud
véljatugevus Uletab Ulaltoodud raadiosagedusliku Ghilduvuse tasemed, tuleb
Apex ID-seadet jélgida, et veenduda selle normaalses toimimises. Kui ilmnevad
haired seadme t66s, voib vajalikuks osutuda lisameetmete rakendamine,
sealhulgas Apex ID suuna muutmine voi selle mujale paigutamine.

b Sagedustel vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab vélja tugevus olema

\orgusagedusest | 3 A/m 3 A/m Vorgusageduslik magnetvali peaks olema

(50/60 Hz) tugevusega, mis on iseloomulik tidpilisele

IEC 61000-4-8 asukohale tlUpilises kommerts- voi

haiglakeskkonnas.

Juhitud 3V/m 3V/ms Kaasaskantavaid ja mobiilseid

raadiosagedus 150 kHz kuni 80 MHz 150 kHz kuni 80 MHz raadiosagedusel tootavaid

IEC 61000-4-6 kommunikatsiooniseadmeid ei tohi kasutada
3V/m 3V/m seadme Uhelegi osale, sealhulgas kaablitele,

Kiiratud 80 MHz kuni 2,5 GHz 80 MHz kuni 2,5 GHz lahemal kui ndidatud eralduskaugus, mis

raadiosagedus on arvutatud saatja sageduse kohta kehtiva

IEC 61000-4-3 valemi alusel.

Soovitatav eralduskaugus
d=[3,5/V11yP

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

kus P on saatja maksimaalne véljundvoimsus
vattides (W) saatja valmistaja andmetel ja d
on soovitatav eralduskaugus meetrites (m).
Statsionaarsetest raadiosaatjatest lahtuvate
véljade tugevused, mis on moéddetud
seadme

asukoha Ulevaatuse kaigus, peaks koigis
sagedusvahemikes olema vastavusast-
metest

véiksemad.?

Jargmise simboliga méargitud seadmete
l&heduses voib tekkida haire:
@
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10 - KVALITEEDIGARANTII JA VASTUTUS

A MARKUS

GARANTII JA VALISTUSED

Garantii

Kerr Corporation garanteerib, et elektroonilise tipulokaatori Apex ID puhul ei esine materjalidest ega valmistamisest
tingitud defekte 3 aasta jooksul esialgsest ostukuupéevast ning tarvikute puhul (v.a patareid) 6 kuu jooksul
ostukuupdevast, vastavalt Kerr Corporation garantiieeskirjadele. Kui Apex ID-I ilmneb nimetatud garantiiperioodi jook-
sul moéni defekt, mis ei ole sellest garantiist vélja arvatud, voib Kerr Corporation omal valikul kas asendada v6i remon-
tida Apex ID-d, kasutades sobivaid uusi voi tdokorras osi. Teiste osade puhul, mida kasutatakse parandamiseks, véib
Kerr Corporation omal dranédgemisel votta kliendilt nende osade eest taiendavat tasu. Kui garantiinbue on rahuldatud,
tagastatakse toode kliendile ettemakstud transpordiga.

Muud garantiinduded kui need, millele on siinkohal viidatud, on eranditult valistatud.

Vilistused

Garantii ei kata kahjustusi ja defekte, mis on tingitud jargmistest tingimustest.

® Vale kasitsemine / lahtimonteerimine / muutmine, hooletus voi seadme kasutamine, eirates kasutusjuhendis /
kasutaja kdsiraamatus toodud juhiseid.

e Vadramatu joud voi muu Kerr Corporationst mitteolenev asjaolu.

e Seade on toodetud kasutamiseks kdesolevas kasutusjuhendis ettenahtud viisil. Kerr Corporation ei vastuta
kasutajapoolsest vaarkasutamisest tingitud kahju eest, v.a nende eest, mis on méaaratletud.

Vastutus

Kerr Corporation ei vastuta kahju voi vigastuste eest, mille pohjustas moni jargnevaist:
e Kasutamine volitamata personali poolt;

e Seadme muutmine voi modifitseerimine;

Teiste tootjate seadmete voi osade kasutamine Apex ID-ga;

Heakskiitmata osade kasutamine voi seadme parandamine volitamata isikute poolt;
Kasutusjuhendis esitatud hoolsus- voi ettevaatusabinéude eiramine;

Seadme kasutamine mis tahes rakendusteks, mis ei ole kasutusjuhendis maaratletud;
Sellise toiteallika kasutamine, mis ei ole kasutusjuhendis maaratletud;

Tulekahju, Uleujutused, pikne voi loodusdénnetused;

Kliendi hooletus voi tahtlik vaérkasutamine.
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PAVEIKSLELIAI

1.1 pav.

1.2 pav.

1.5 pav.

1.6 pav.

Instructions | =
For Use /

1.8 pav.

1.9 pav.
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PAVEIKSLELIAI

3.1 pav.

3.2 pav.
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PAVEIKSLELIAI

a Apex D A
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. S
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1 1
\ 7
. v

~--

4.1 pav.

SybronEndo
4.5 pav.
4.8 pav.
,f - N\ ,f — N\
’ v A)
1 n 1
\ @A@l@ @
\N - ‘I \N - ‘l
é Apex D y

4.2 pav.

,L~ SybronEndo
I, ‘\
@O0
‘\_x' 4.9 pav.
4.3 pav.
o Apex 1D N

=~ =~ =~
’, N/ \ s )
’ A ¥ \
1 " U 1
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A Y N v

~-- ~—- ~--

4.4 pav. 4.7 pav.

SybronEndo

4.10 pav.

pav. 5.2

Apex D

/

Anatominé

N

Rentgenografine A) atstumas tarp rentgenografinés danties
danties $aknies saknies virstnés ir anatominés danties
saknies virstnés.

danties saknies
virsané arba

o virsiné
Apikaliné anga B) atstumas tarp fiziologinés danties
Saknies virsinés ir anatominés danties
Fiziologiné Saknies virstne Saknies virstnes. SybronEndo
arba Erdve tarp mazosios ir C) atstumas tarp rentgenografinés danties
didziosios apikaliniy angy Saknies virsuneés ir fiziologinés danties 5.1 pav.
Saknies virstnés.
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Siame vadove pateikiami nurodymai, kaip iSmatuoti $akny kanaly darbinjilgj naudojant,,Apex ID” elektroninj
virsunés nustatymo prietaisa.

o Sis instrukcijy vadovas buvo parengtas naudoti odontologijos specialistams.
 Sis vadovas ir gaminys gali bati kei¢iami, jeigu reikia, be pranesimo.
® Buvo isbandyta, ar gaminys atitinka elektromagnetinio naudojimo EN60601-1-2 reikalavimus, jis sukurtas taip, kad bty apsaugotas
nuo kenksmingy trukdziy, kai jrengiamas ir naudojamas pagal nurodymus. Sis gaminys gali sukurti, naudoti ir i$skirti belaide bangos
ilgio energijair ji gali sukelti kenksmingus trukdzius greta esanciai jrangai. Siuo atveju naudotojas turi pasalinti trukdzius, naudodamas
vieng ar daugiau toliau aprasyty rekomendacijy:
o padidinti atstuma tarp,Apex ID" ir prietaiso, kuris patiria trukdzius;
o veél jrengti ir paleisti, Apex ID";
o kreiptis j savo platintoja arba,Kerr Corporation”.

SAUGOS PRIEMONES

Atidziai perskaitykite $j vadova. Sio instrukcijy vadovo paskirtis yra uztikrinti, kad ,Apex ID” veiks efektyviai, bus
saugus naudotojams ir pacientams.

SAUGUS NAUDOJIMAS

Simboliai: Siame instrukcijy vadove yra jvairiy simboliy, padedanciy operatoriui tinkamai ir saugiai valdyti prietaisa,
apsisaugoti nuo suzalojimy, Zzalos ar turto netekimo. Simboliai ir jy reiksmés:

A PAVOJUS A PERSPEJIMAS A PASTABA

Gali sukelti suzalojima arba mirtj. Gali sukelti suzalojima arba mirtj. Gali sukelti suzalojima arba mirtj.
Gali lemti netikslius duomenis.

A PAVOJUS

® Nenaudoti pacientams su stimuliatoriais.

® Nenaudoti su elektriniais chirurginiais prietaisais.

® Prie sio gaminio negalima jungti arba tvirtinti gaminiy ar daliy, kuriy nepatvirtino,,Kerr Corporation”. Nepatvirtinty gaminiy ar
daliy naudojimas gali lemti prietaiso gedima ir paciento suzalojima

® Nenaudokite $io prietaiso deguonies oksiduoty medziagy, azoto oksiduoty medziagy ar degiy anestetiniy misiniy aplinkoje.

A Perspéjimas

Perspéjimas! pagal federalinius jstatymus Siuo prietaisu gali prekiauti tik odontologas arba jo jgalioti asmenys.”
o Sis prietaisas néra atsparus vandeniui. Drégmes poveikis gali sukelti elektros smigj arba pazeisti prietaisa.
® Neardykite prietaiso. Ardant ir lieCiant prietaiso vidy galima patirti elektros smuagj ar nusideginti. (Jeigu tycia iSardysite
prietaisa, garantija nebus taikoma, nepaisant garantinio laikotarpio.)

o Tik,Kerr Corporation” jgaliotieji asmenys gali ardyti ar remontuoti prietaisa.

e Sis gaminys skirtas naudoti tik odontologams chirurgams.

® Pries naudojima jsitikinkite, ar prietaisas normaliai veikia.

® Kai baterijos baigia issieikvoti, nutraukite naudojima ir pakeiskite baterijas.

® Neméginkite naudoti didelés dregmés salygomis.

® Apsaugokite prietaisg nuo atmosferos slégio, véjo, saulés ir drusky poveikio.
® Nenaudokite ten, kur laikomi sprogls gaminiai ar dujos.

® Nustokite naudoti, jeigu veikia netinkamai.

o Neskirtas jokiai kitai paskirciai, isskyrus sakny kanaly darbinio ilgio matavima..
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& PASTABA

o Sis gaminys skirtas naudoti tik odontologijos specialistams.

e Uzplombuoty sakny kanaly negalima tiksliai imatuoti.

Lipduky prieziara ir taisymas:

® Kai duosite §j prietaisg kitiems, pridékite naudojimo instrukcijas.
® Jei kurj laika prietaiso,Apex ID" neketinate naudoti, isimkite akumuliatoriy.

e Kad isvengtumeéte elektros smugio ar sprogimo, saugokite prietaisa nuo aukstos temperataros ar didelés drégmés. Sio gaminio
metalines dalis saugokite nuo laidininky. Gali kilti gaisras, galite patirti elektros smagj ar Zala.

* Nedékite sunkiy daikty ant prietaiso. Gali kilti gaisras arba buti sukeltas elektros smagis.

® Visus kanaly ilgio matavimus patvirtinkite rentgenogramomis.

® Pastaby ar perspejimy lipdukus reikia islaikyti nepazeistus ir reguliariai juos tikrinti.
e Pakeiskite: jeigu pastabos ar perspéjimo lipdukas buvo pamestas ar pazeistas, kreipkités j,Kerr Corporation” dél pakeitimo.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR VEIKIMO PRINCIPAS

1.1. Naudojimo indikacijos
,Apex ID"yra elektroninis virsinés nustatymo prietaisas, skirtas
sakny kanaly darbiniam ilgiui matuoti.

& PASTABA Prietaisg naudokite tik sakny kanaly
darbiniam ilgiui matuoti.

1.2. Veikimo principas

Prietaiso siunciami dvigubo daznio mikrosignalai grjzta j prietaisa

praéje elektros grandine, kurig sudaro: prietaisas — matuoklio

laidas — dildés laikiklis - dildé — pacientas — antlapis — matuoklio

laidas. Elektros grandinés varzg galima keisti, atsizvelgiant

j atstuma tarp dildés galo ir Saknies kanalo virstnés, kas
lemia mikrosignaly, kurie jvedami atgal | prietaisa, pokytj.
Prietaiso mikroprocesorius apskaiciuoja mikrosignaly pokytj
ir pakeicia skirtuma atstumo verte, kuri bus rodoma,Apex ID"
skystakristaliame ekrane..

2. KOMPLEKTO TURINYS IR PRIETAISO FUNKCIJOS

2.1. Prietaiso dalys ir funkcijos
Komplekto turinys:

,Apex ID" prietaisas (1) - 1.1 pav.
AAA 3arminés baterijos (3) - 1.2 pav.
Stovas (1) - 1.3 pav.

Antlapiai (5) - 1.4 pav.

A dildés laikiklis (1) = 1.5 pav.

B dildés laikiklis (2) - 1.6 pav.
Naudojimo instrukcijos (1) - 1.7 pav.
Matuoklio laidas (1) - 1.8 pav.
Tikrintuvas (1) - 1.9 pav.

2.2. Priedai ir jy funkcijos

Pavadinimas

Funkcijos

Matuoklio laidas - 1.8 pav.

Jungiamas tarp,Apex 1D, dildés laikiklio ir antlGpio.

Antlpis — 1.4 pav.

Saly¢iui su paciento ltpa

A dildés laikiklis — 1.5 pav.

Saly¢iui su dilde (skirta kriminiams dantims)

B dildeés laikiklis - 1.6 pav.

Laiko dilde

Tikrintuvas — 1.9 pav.

Patvirtina, ar,Apex ID" tinkamai veikia
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2.3.,Apex ID” savybés ir funkcijos

Savybeée

Funkcijos

Skystakristalis ekranas — 2.1 pav.

Rodo nuostaty buseng ir atstuma tarp jdétos j saknies kanalg
dildés ir saknies virsuneés galo.

Valdymo skydelis - 2.2 pav.

Pasirinkite maitinimo JJUNGIMO / ISJUNGIMO ir valdymo funkcijas.

Stovas — 2.3 pav.

Skirtas,Apex ID" padéti ant darbastalio.

Baterijy skyrius — 2.4 pav.

[5.2 pav]

Matuoklio laido lizdas — 2.5 pav.

Skirtas matuoklio laidui prijungti, norint iSmatuoti saknies kanalo
darbinj ilgj.

Mygtukas aukityn (4b) — 2.6 pav.

Paspauskite mygtuka, kad padidintuméte Saknies virsinés
standartine verte 0,1, garso signalo garsumas padidéja 1 vienetu.

Mygtukas Zemyn (\N) - 2.7 pav.

Paspauskite mygtuka, kad sumazintuméte saknies virsanés
standartine verte 0,1, garso signalo garsumas sumazéja 1 vienetu.

Nustatymo mygtukas @) - 28 pav.

Paspauskite mygtuka, kad pasirinktuméte nustatymo rezima.

Maitinimo mygtukas (Mhy-29 pav.

[5.2 pav]

Garso signalo garsumas — 2.10 pav.

Rodo garso signalo garsuma.

Grafinis signalas — 2.11 pav.

Grafikas rodo atstuma tarp dildés galo ir Saknies virsanés.

Baterijos signalas — 2.12 pav.

Rodo likusig baterijos naudojimo trukme.

Saknies virsanes signalas - 2.13 pav.

Rodo, kada dildé pasieké virsinés kanalg arba operatoriaus
nustatyta 0 taska.

Skaitinis signalas — 2.14 pav.

Rodo atstuma tarp dildés galo ir Saknies virsanes.
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3. PRIES NAUDOJIMA

3.1. Patikrinkite turinj

® Pries pirmga kartg naudodami prietaisa jsitikinkite, ar visos
nurodytos dalys yra dézéje (zr. komplekto turinj 2 skyriuje).

® Patikrinkite, ar nepazeista prietaiso isoré.

& PASTABA Kerr Corporation” neatsako uz jokia zala,
padaryta dél netinkamo gaminio naudojimo.

3.2. Patikrinkite jungtj tarp matuoklio laido ir dildés
laikiklio

|kiskite [Gpos kablj ir dildés laikiklj B j zondo laidg [3-1 pav.].
|kiskite zondo laidg  pagrindinio bloko zondo laido lizda.
[3-2 pav]

4. NUSTATYMAS IR NAUDOJIMAS

4.1. Matuoklio laido prijungimas

Dildeés laikiklj ir lapos fiksatoriy prijunkite prie matuoklio laido.
[3-1 pav.] Matuoklio laidas turi bati jjungtas j pagrindinio bloko
matuoklio laido lizda. [3-2 pav.]

4.2. Saknies vir$uinés standartinés vertés nustatymas
Jjunkite gaminj paspaude maitinimo mygtuka (). 3 pav.
Dildés galiuko padeétj rodo kanalo ilgio indikatoriaus juosta
ekrane. Darbinis ilgis:rodmuo 0,5 reiskia, kad dildés galiukas yra

erdvéje tarp didziosios ir mazosios apikaliniy angy (fiziologinéje

angoje) arba labai arti jos. [5.2 pav.]

235
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ljunge maitinima jsitikinkite, ar grandiné uzdara, dildés laikikliu

B priliesdami I0pos kablj. Ekrane bus matomos visos juostos,

[5.1 pav.]. Garsinis signalas bus pastovus.

Pastaba: jeigu maitinimo mygtukas (®) neveikia, [sitikinkite, ar
izoliuojanti plastmasé yra visiskai nuimta nuo baterijy dangtelio
gaminio gale. Prie$ naudojima nuimkite izoliuojancia plastmase.
[3-4 pav]

3.3. Veikimo bandymas tikrintuvu
Jjunkite paspaude maitinimo mygtuka (M).3-5 pavl

Jjunkite tikrintuva (j matuoklio laido lizda], pristatyta originalioje
pakuotéje, ir paziarekite, ar skystakristaliame ekrane rodoma
verté,0,5" [3-6 pav.]

Jeigu skystakristaliame ekrane rodoma,0,5", prietaisas yra
paruostas klinikiniam naudojimui..

Vienu metu apytikriai 3 sekundes spauskite mygtuka,Aukstyn”
(/b ) ir mygtuka,Zemyn” (@V). [4-2 pav]

Dabar nustatykite,0,0", spausdami mygtuka ,Aukstyn” (4 ) arba
mygtuka,Zemyn” (V). [4-2 pav] Grazinti ankstesne verte galite
ta pacia tvarka.

Paspauskite nustatymo mygtuka ({5 ), tada bus nustatyta 3aknies
virstinés pageidaujama verté. [4-3 pav.]

1/5/22 3:14 PM



A PASTABA Gamykloje nustatytas standartinis,Apex ID"
0,0 dydzio danties $aknies kanalo ilgis. Si verté reikia, kad
dildé pasiekeé anatomine anga. [5.2 pav.]

4.3. Garso signalo garsumo nustatymas
Jjunkite , Apex ID" paspaude maitinimo mygtuka ((b), [4-1 pav]

Vienu metu apytikriai 3 sekundes spauskite mygtuka ,Aukstyn”
() bei mygtuka,Zemyn” (8N ) ir vieng karta paspauskite nuostaty
mygtuka ({sir). [4-4 pav]

Reguliuokite garso signalo garsuma, spausdami didinimo
mygtuka (b ) arba mazinimo mygtuka (&N ). [4-2 pav.]
Paspauskite nustatymo mygtuka (6, kad patvirtintumete
nustatyta garsuma. [4-3 pav.]

4.4. Saknies kanalo darbinio ilgio matavimas
Jjunkite ,Apex ID" paspaude maitinimo mygtuka (d)), [4-1 pav]

A PASTABA Pries naudojima ltpy fiksatoriy sterilizuokite
gary sterilizatoriumi 121 °C temperataroje 30 minuciy..

Uzdeékite lapy fiksatoriy ant paciento lGpos. [4-5 pav.]

& PASTABA Lupy fiksatoriy uzdékite priesingoje burnos
puséje nuo matuojamo danties. Naudokite su nertdijanciojo
plieno rankine dilde..

|kiskite dilde j kanala. [4-6 pav.]

B dildés laikiklj pritvirtinkite prie dildés (jeigu naudojate A laikiklj,
palieskite dilde Zemiau rankenos su dildés laikikliu). [4-7 pav.]

Létai kiskite dilde j $aknies kanalg, stebédami ekrane rodoma
grafika ir skaitine verte. Sustokite, kai atstumas tarp dildés ir
saknies virsunés pasieks standartine $aknies kanalo ilgio verte
(gamykloje nustatyta 0,0 mm arba Jusy pasirinkta verte). Dildei
artéjant prie erdves tarp didziosios ir mazosios apikaliniy angy,
irenginys pypsés greiciau. Pasiekus saknies virsine, dildé liecia
periodonto membrang ir ekrane prie, Apex” (3aknies virstinés)
pasirodo raudona juosta. Jai pereinant per erdve tarp didziosios
ir mazosios apikaliniy angy, pypsejimo daznis didéja, kol ekrane
parodoma,-0,5" Tuomet garsas lieka pastovus, o visas ekranas
mirksi.
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Toliau kiskite dilde iki -0,1 (jei standartiné 3aknies kanalo ilgio
verté nustatyta 0,0), tada atitraukite dilde atgal, kol ekrane
pasirodys 0,0. Tai padeda patvirtinti virsanés vieta. [Nuo 4-8 iki
4-10 pav.]

Atskaitos taske ant danties uzdéjus guminj dildés stabdiklj, dilde
reikia istraukti i$ kanalo.Liniuote ismatuokite darbinj ilgj nuo
dildés galiuko iki guminio stabdiklio. Uzdeéjus guminj stabdiklj ant
dildés atskaitos taske, dilde reikia istraukti i$ danties.

A PASTABA ,Apex ID" rodomas matavimo rezultatas ir
dildés ilgis gali skirtis priklausomai nuo operatoriaus regéjimo
kampo.

A Dildés jdéjimo kampas praplatinus kanalg gali skirtis nuo
originalaus darbinio ilgio matavimo kampo.

A Padidine kanala, dar karta patvirtinkite darbinj ilgj.

I$junkite ,Apex ID" paspaude maitinimo mygtuka ().
Maitinimas automatiskai issijungs, jei nenaudosite 5 minuciy.
Darbinj ilgj galima patvirtinti rentgenograma.

A PASTABA Rentgenogramos matavimo rezultatas gali
skirtis nuo,Apex ID" rezultato. Tai nereiskia, kad jrenginys arba
rentgenografijos jranga veikia netinkamai. Daznai apikaliné
anga yra issidésciusi frontaliai rentgenografinés danties
Saknies virsunés atzvilgiu. [5.2 pav.] Dar gali bati, kad kampas
tarp rentgeno spindulio ir juostos néra statmenas.
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5. TIKSLAUS MATAVIMO VADOVAS

Prie$ naudojima jjunkite, ,Apex ID".

Tikrintuva [1-9 pav.] (yra originalioje pakuotéje) jjunkite j matuoklio
laido lizda [2-5 pav.] ir jsitikinkite, ar verté skystakristaliame

ekran yra 0,5.

Rekomenduojama pirmiausia dilde jkisti j kanalg, tada dilde jdéti
i dildés laikiklj.

Jei dildei artéjant prie danties Saknies virstneés signalai nesikeicia,
saknies kanalas gali buti per sausas, todeél jj reikia uzpildyti
irigaciniu tirpalu.

Nekroziniai audiniai ar kita medziaga $aknies kanale gali turéti
poveikio tikslumui. Rekomenduojama platinant kanala atlikti kelis
matavimus.

Pirmiausia pradékite su didesne dilde. Jeigu APEX rodmuo
(grafinis ir skaitinis signalas ekrane) nepasiekia APEX, palaipsniui
méginkite mazesne dilde Saknies kanalo darbiniam ilgiui matuoti.

237 7. TECHNINE PRIEZIURA IR LAIKYMAS

6.1. Sterilizavimas
Lapy fiksatoriy ir A dildés laikiklj reikia sterilizuoti 121 °C
temperatdroje 30 minuciy didelio slégio garais.

B dildeés laikiklj reikia sterilizuoti 121 °C temperatdroje 30 minuciy
didelio slégio garais sterilizavimo maiselyje, o po sterilizavimo
bent 10 minuciy dziovinti.

A PERSPEJIMAS Dalis, naudojamas tiesiogiai burnoje,
reikia sterilizuoti garais.

A PASTABA Primygtinai rekomenduojama B dildés

laikiklj jdéti j sterilizavimo maiselj pries autoklavuojant.

o Bdildés laikiklio metalas gali pradéti radyti, kai jj tiesiogiai
veikia garai.

e Sterilizuojant temperattra neturi virsyti 135 °C, nes
gaminys gali bati sugadintas.

6.2. Rekomenduojamas sterilizatoriaus tipas
e Sterilizatorius: vakuuminis (B)

e Sterilizavimo temperatara: 121 °C

® Sterilizavimo trukme: 30 min.

237
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Siekiant sumazinti klaidy skaiciy rekomenduojama darbinj ilgj
matuoti daugiau nei du kartus.

Jeigu 3aknies kanalai dantyje susijungia, kai yra keli Saknies kanalai
su anastomozémis ar plysiais, galimas netinkamas matavimas.
Danties anatomija patariama patikrinti rentgenograma.

Dildés salytis su metalinémis restauracijomis matuojant gali lemti
klaidas.

Prie$ matavima pasalinkite i$ kanalo krauja ar eksudata.

Kai anga néra visiskai susiformavusi arba kai anga buvo per daug
praplatinta, darbinio ilgio matavimo verté gali bati mazesné nei
faktiné matavimo verté.

6.3. Metodas, naudotas norint patvirtinti rekomenduota

sterilizavimo metoda:

Sterilumo uztikrinimo lygis (SAL): 10®

1) Sterilizavimo patvirtinimo méginiai yra suvynioti su BI.

2) 3 kartai sterilizavimo cikly kaip pusé ciklo atliekama 121 °C
temperatdroje 15 minuciy.

3) 1 kartas sterilizavimo ciklo kaip visas ciklas atliekama 121 °C
temperatdroje 30 minuciy.

4) Inkubuokite Bl 55~60 °C temperataroje 7 dienas.

6.4. Patvirtinimo procedurai naudotas sterilizatorius
® Gamintojas: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

® Modelio pavadinimas: LAC-5105SP

® Serijos numeris: 20101202138

e Kontrolinis numeris: TE-10-23

® Naudinga talpa: 100 litry

® Maitinimas: kintamoji srove 220V, 50/60 Hz

® Slegis: 2,6 kgf/cm2

o Sterilizavimo temperataros intervalas: 105~135 °C

6.5.Valymas

,Apex ID"ar matuoklio laida valykite sausa marle ir nedideliu
kiekiu etanolio. Ant gaminio likusj etanolj po valymo reikia visiskai
nuvalyti sausa sluoste.

A PERSPEJIMAS Pries naudodami ant laidy ir,Apex ID”
uzdeékite apsaugines movas, po darbo jas nuimkite ir nuvalykite
spiritu.
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ir transportavimo salygos: 20~50 °C temperatdra, 70~106 kPa

& PERSPEJIMAS Nenaudokite ,Apex ID", kai jis drégnas atmosferos slégis ir 5~90 % santykiné drégmé.

nuo etanolio. Galimas elektros smugis arba

gaminio pazeidimas.

6.7. Salinimas
Salinkite gaminj pagal vietines atlieky $alinimo taisykles ir (arba)

6.6 . Naudojimas, laikymas ir transportavimas [statymus.
LApex ID"naudojimo salygos: 10~40 °C temperatdra, 70~106 kPa
atmosferos slégis ir 30~75 % santykiné drégmé.,Apex ID" laikymo

7. TRIKCIY SALINIMAS

Jeigu kyla problemuy, Zr. toliau pateikiamg lentele. Jeigu yra daugiau problemy ar klausimy, kreipkités j savo platintoja arba

Kerr Corporation”.

Problema Galimos priezastys Sprendimai
Néra maitinimo. Senka baterija / néra baterijos. Pakeiskite baterijas.
Néra maitinimo. Baterijy pakeitimas problemos Patikrinkite prijungima prie baterijy.

neissprendzia.

Néra garsinio signalo. Néra garso nustatymo. Pareguliuokite garsinio signalo garsuma.

Maitinimas JUNGTAS, bet nerodomas Matuoklio laidas atjungtas nuo Patikrinkite matuoklio laido ir pagrindinio

matavimas. pagrindinio bloko. bloko prijungima.

Maitinimas JUNGTAS, bet nematuojama. | Dildeés laikiklis atjungtas nuo maitinimo Patikrinkite dildés laikiklio ir matuoklio
laido. laido prijungima.

8. GAMINIO TECHNINIAI DUOMENYS

® Vardiné jtampa: nuolatiné srove 4,5V (1,5 V Sarminé baterija e Dydis: plotis 70 mm = 1T mm x ilgis 25 mm + T mm x aukstis
AAA x 3EA) 100 mm + 1 mm
® |&jimo srové: mazesné nei 60 mA nuolatiné srove ® Svoris: 390 g £ 15 g (su stovu, be baterijos)
® [Energijos sanaudos: maziau nei 0,27 VA ® Apsaugos tipas ir apsaugos nuo elektros smugiy lygis: B tipo
® Paciento papildoma srové: mazesné kaip 10 pA kintamoji darbiné dalis
srove ® Vidaus maitinimo jranga, jprasta jranga (IPX0)
® Virpesiy daznis: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz ® Nepertraukiamo veikimo truk

9. NURODYMAI IR GAMINTOJO PAREISKIMAS

Nurodymai ir gamintojo pareiskimas dél elektromagnetinés emisijos

L,Apex D" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.,Apex ID" pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad
prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis

Nurodymai dél elektromagnetinés aplinkos

RD emisijos CISPR 11 1 grupé ,Apex ID" prietaisai naudoja RD energija tik savo vidinéms funkcijoms. Todel jy RD
spinduliuoté yra labai nedidelé ir neturéty trukdyti netoliese esanciai elektroninei
jrangai.

RD emisijos CISPR 11 Aklase L,Apex ID"tinkamas naudoti namuose ir jvairiose jmonése, kurioms elektros energija

tiekiama tiesiogiai i$ vieSojo zemosios jtampos elektros tinklo, i$ kurio elektros
energija tiekiama ir gyventojy pastatams.
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Nurodymai ir gamintojo pareiskimas dél elektromagnetinio atsparumo

L,Apex D" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.,Apex ID" pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad
prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC 60601 bandymo
lygis

Atitikties lygis

Nurodymai dél elektromagnetinés aplinkos

Elektrostatinis
islydis (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktas
+8kV oro

+6 kV kontaktas
+8 kV oro

Grindy pavirsius turi bati medinis, betoninis arba
isklotas keraminémis plytelémis. Jei grindys yra
padengtos sintetine danga, santykiné drégmé turi bati
bent 30 %.

Elektrinis spartusis
pereinamasis
vyksmas / impulsy vora

+2 kV elektros tiekimo
linijoms
+1 kV jéjimo / is&jimo

+2 kV elektros tiekimo
linijjoms

Maitinimo tinklu tiekiama energija turi atitikti jprasta
komercinés paskirties pastatuose arba gydymo
istaigose tiekiama energija.

IEC 61000-4-4 linijos
VirSjtampis +1 kV diferencialinis +1 kV diferencialinis Maitinimo tinklu tiekiama energija turi atitikti jprasta
IEC 61000- 4-5 rezimas rezimas komercinés paskirties pastatuose arba gydymo

+2 kV jprastinis rezimas

+2 kV jprastinis rezimas

istaigose tiekiama energija.

[tampos kryciai, <5%UT(>95%krytis | <5%UT(>95%krytis | Maitinimo tinklu tiekiama energija turi atitikti jprasta
trumpieji trakiai ir UT) per 0,5 ciklo UT) per 0,5 ciklo komercinés paskirties pastatuose arba gydymo
pokyciai maitinimo 40 % UT (60 % krytis 40 % UT (60 % krytis istaigose tiekiama energija. Jei, Apex ID" naudotojui
jéjimo linijose UT) per 5 ciklus UT) per 5 ciklus reikia, kad prietaisas nepertraukiamai veikty esant
IEC 60601-4-11 70 9% UT (30 % krytis 70 % UT (30 % krytis maitinimo tiekimo pertrakiams, maitinima prietaisui

UT)<5%UT (>95% UT) < 5% UT(> 95 % ,Apex ID" patariama tiekti i$ nepertraukiamo

krytis UT) per 5's krytis UT) per 5's maitinimo $altinio arba i$ akumuliatoriaus.
Maitinimo tinklo daznio | 3 A/m 3A/m Tinklo daznio magnetiniai laukai turi bdti tokiy lygiy,
(50/60 Hz) kurie yra budingi tipinei vietai tipiniuose komercinés
IEC 61000-4-8 paskirties pastatuose arba gydymo jstaigose.
Pralaids radijo dazniai | 3V/m 3V/ms Nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga gali bati

(RD) IEC 61000-4-6

Spinduliuojami radijo
dazniai (RD)
IEC 61000-4-3

nuo 150 kHz iki 80 MHz

3V/m
80 MHz-2,5 GHz

nuo 150 kHz iki 80 MHz

3V/m
80 MHz-2,5 GHz

Not: Ut, test diizeyinin uygulanmasindan dnceki a.a. hat voltajidir.

Pastaba: UT yra kintamosios sroves tinklo jtampa pries taikant bandymo lyg.

Pastaba: esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas didZiausiy dazniy intervalas.
Pastaba: Sie nurodymai negali bati taikomi visoms situacijoms. Elektromagnetiniy

bangy sklidima veikia sugertis ir atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir zmoniy.
Stacionariy siystuvy, pvz, (belaidzZio / mobiliojo rysio) telefony ir mobiliyjy
radijy, megéjy radijo, AM ir FM radijo bei TV transliacijy baziniy radijo sto¢iy
skleidziamo lauko stiprio teoriskai negalima tiksliai prognozuoti. Norédami

jvertinti

elektromagnetine aplinkg pagal fiksuotus radijo dazniy siystuvus, turétuméte
atsizvelgti j elektromagnetinj vietos jvertinima. Jei vietoje, kurioje naudojamas
,Apex ID" prietaisas, iSmatuotas lauko stipris virsija pirmiau nurodytus taikytinus
RD bangy atitikties lygius, prietaisg, Apex ID" reikia stebeti, kad bty patvirtintas
normalus jo veikimas. Jei pastebima, kad prietaisas veikia nejprastai, gali reikéti
imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti prietaiso,Apex ID" padétj arba vieta.

bVirsijant 150 kHz-80 MHz dazniy intervala, lauko stipris turi bati mazesnis nei

[V1Jv/m.

naudojama ne arciau bet kokios,Apex ID" dalies
(iskaitant kabelius), kaip rekomenduojamas atskyrimo
atstumas, apskaiciuotas pagal siystuvo dazniui
taikoma lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d=[35NV1]\P

d=[3,5/E11v/P 80-800 MHz

d=[7/E1]VP 800 MHz-2,5 GHz

Cia P yra gamintojo nurodyta maksimali
vardiné siystuvo iséjimo galia vatais (W), o d yra
rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).

RD siystuvy skleidziamas lauko stipris turi bati
mazesnis nei atitikties lygis kiekviename daznio
intervale, kaip nustatyta per elektromagnetinio lauko
tyrima vietoje.®

Netoli jrangos, pazymeétos tokiu simboliu, galimi

trukdziai: (((i)))
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10. KOKYBES GARANTIJA IR ATSAKOMYBE

& PASTABA

GARANTUA IRISIMTYS

Garantija

,Kerr Corporation”garantuoja, kad pagal Kerr Corporation”garantijos teikimo taisykles elektroninis danties saknies virsinés lokato-
rius,Apex ID"bus be medziagy ir gamybos defekty 3 metus nuo pradinés pirkimo datos, o vartojimo reikmenys (isskyrus baterijas) -
6 ménesius nuo pirkimo datos. Jeigu per nurodyta garantijos galiojimo laikotarpj,Apex ID" atsiranda koks nors defektas, kuris

néra nurodomas isimtyse, ,Kerr Corporation” savo nuozira pakeis arba pataisys,Apex ID’, naudodama atitinkamas naujas arba
suremontuotas dalis. Jeigu yra naudojamos kitos dalys, kurios pagerina prietaiso kokybe, Kerr Corporation”gali savo nuozidra
apmokestinti klienta dél $iy daliy papildomos kainos. Jeigu paraiska dél garantinio aptarnavimo yra pagrjsta, gaminys bus grazintas
naudotojui su apmokétomis gabenimo islaidomis.

Kitos garantinés paraiskos, nenurodytos Siame dokumente, yra nepriimamos.

ISimtys

Gedimams ir defektams, kuriuos sukelia $ios salygos, garantija negalioja:

® Netinkamas tvarkymas / ardymas / keitimas, nepriezitra ar jrenginio naudojimas nesilaikant instrukcijy, pateikty naudojimo
instrukcijose / naudotojo vadove.

® Force majeure ar kitos aplinkybés, kuriy negali kontroliuoti,Kerr Corporation”.

o Sis prietaisas pagamintas naudoti pagal paskirtj, nurodyta $iose naudojimo instrukcijose.,Kerr Corporation” neprisiima
atsakomybeés
uz jokia Zala, kurig naudotojas patyré netinkamo naudojimo ar prietaiso naudojimo ne pagal paskirtj.

Atsakomybé

,Kerr Corporation”neatsako uz Zalg ar suzalojimus, patirtus dél:
® nejgaliotojo personalo naudojimo;

prietaiso keitimo ar modifikavimo;

kity gamintojy prietaisy ar daliy naudojimo su,Apex ID*;

nepatvirtinty daliy naudojimo ar nejgaliotyjy $aliy atlikto prietaiso remonto;

instrukcijy vadove nurodyty priezitros ar atsargumo priemoniy nesilaikymo;

prietaiso naudojimo instrukcijy vadove nenurodytais tikslais;

kitokio maitinimo nei nurodyta instrukcijy vadove naudojimo;

gaisro, potvynio, Zaibo ar gamtos stichijy;

naudotojo aplaidumo ar tycinio netinkamo naudojimo.
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Figura 5.2

A) distanta dintre apexul radiografic si
apexul anatomic.

B) distanta dintre apexul fiziologic si
apexul anatomic.

C) distanta dintre apexul radiografic si
apexul fiziologic.

Apex D

——
o —
ﬁ

SybronEndo

Figura 4.10

Apex D

SybronEndo

Figura 5.1

1/5/22 3:14 PM



Acest manual ofera instructiuni referitoare la modul de masurare a lungimii de lucru a canalelor radiculare cu ajutorul
apex locatorului electronic Apex ID.

e Acest manual de instructiuni este destinat medicilor dentisti.

® Acest manual, precum si dispozitivul pot fi supuse modificdrilor fara o notificare prealabila.

e Produsul a fost testat pentru conformitate electromagnetica cu EN60601-1-2 si a fost proiectat astfel incat sé ofere protectie
impotriva interferentelor periculoase in conditiile instalarii si operdrii in conformitate cu instructiunile de utilizare. Acest dispozitiv
poate produce, utiliza si emite energie de radiofrecventd;si poate cauza interferente periculoase cu alte echipamente din jur. Intr-un
asemenea caz, utilizatorul trebuie sa rezolve problema interferentei urmand una sau mai multe din recomandarile de mai jos:

o Mariti distanta dintre Apex ID si dispozitivul cu care interfereaza acesta.
0 Reinstalati si reporniti Apex ID.
o Contactati distribuitorul local Kerr Corporation.

MASURI DE PROTECTIE

Va rugam sa cititi acest manual cu atentie. Scopul acestui manual de instructiuni este sa asigure o functionare
eficienta si sigura pentru utilizatori si pacienti a dispozitivului Apex ID.

OPERARE IN CONDITII DE SIGURANTA

oluri: Acest manual de instructiuni contine o serie de simboluri menite sa-l asiste pe utilizator sa opereze
dispozitivul sigur si corect si sa ofere protectie impotriva leziunilor, deteriorarii sau pierderii proprietatii. Simbolurile si
semnificatiile acestora sunt dupa cum urmeaza:

A PERICOL A ATENTIE A ATENTIONARE

Poate provoca leziuni sau moarte. Poate provoca leziuni sau moarte. Poate provoca leziuni sau moarte.
Poate duce la date incorecte.

A PERICOL

® Nu utilizati la pacientii cu stimulator cardiac.

® Nu utilizati cu dispozitive electrochirurgicale.

® Nu conectati sau atasati la acest dispozitiv produse sau piese care nu au fost aprobate de cétre Kerr Corporation. Utilizarea unor
produse sau piese neaprobate poate duce la functionarea defectuoasa a dispozitivului si la ranirea pacientului

® Nu utilizati acest dispozitiv in prezenta substantelor oxidate cu oxigen, a substantelor oxidate cu azot sau a substantelor
anestezice inflamabile.

A ATENTIE

Atentie: Legea federald impune ca produsul s fie vandut numai de un medic stomatolog sau pe bazd unei comenzi din partea unui medic
stomatolog.”
e Acest dispozitiv nu este rezistent la apa. Expunerea la umezeald poate provoca electrocutare sau defectarea dispozitivului.

® Nu dezasamblati dispozitivul. Dezasamblarea si atingerea componentelor interioare ale dispozitivului pot provoca
electrocutare sau arsuri. (Daca dezasamblati produsul in mod intentionat, garantia va fi anulatd, indiferent de perioada de
garantie)

Dezasamblarea si reparatiile trebuie efectuate exclusiv de catre personal autorizat de Kerr Corporation.

Acest produs este destinat exclusiv interventiilor dentare.

Asigurati-va ca dispozitivul functioneaza in mod corespunzator inainte de utilizare.
Cand nivelul de incarcare a bateriilor este scazut, intrerupeti utilizarea si inlocuiti bateriile.

Nu incercati utilizarea in conditii de umiditate crescuta.

Protejati dispozitivul de efectele presiunii atmosferice, vantului, soarelui si sarii.
Nu utilizati dispozitivul in medii in care sunt depozitate gaze sau produse explozibile.
Intrerupeti utilizarea daca dispozitivul nu functioneazé corect.

® |ndicat exclusiv pentru mdsurarea lungimii de lucru a canalelor radiculare.
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& ATENTIONARE

e Acest produs este destinat exclusiv medicilor dentisti.

® Pentru a evita electrocutarea sau exploziile, tineti dispozitivul la addpost de temperaturi si umiditate ridicate. Tineti

componentele metalice ale acestui produs departe de conductori. Existé risc de incendii, electrocutare sau defectare.

* Nu asezati obiecte grele pe dispozitiv. Exista risc de incendii sau electrocutare.

e Confirmati toate masuratorile lungimii canalului radicular cu ajutorul radiografiilor.

e Canalele radiculare infundate nu pot fi masurate corect.

® Daca donati acest dispozitiv, includeti si instructiunile de utilizare.

® Daca dispozitivul de identificare Apex nu va fi utilizat pentru o perioada, scoateti bateriile din acesta.

Intretinerea etichetei si reparatiile:

® Eticheta de atentionare trebuie mentinutd intactd si trebuie inspectata in mod regulat.
* Inlocuiti: Daci eticheta de atentionare a fost pierduta sau deterioratd, va rugadm sa contactati Kerr Corporation in vederea inlocui-

rii acesteia.

1 - INDICATII DE UTILIZARE SI PRINCIPIUL DE OPERARE

1.1 - Indicatii de utilizare
Apex ID este un apex locator electronic destinat masurarii
lungimii de lucru a canalelor radiculare.

& ATENTIONARE Utilizati dispozitivul exclusiv pentru a
madsura lungimea de lucru a canalelor radiculare.

1.2 - Principiul de functionare
Microsemnale constand din frecvente duale transmise de unitate

se fntorc la unitate dupa parcurgerea circuitului electric alcatuit
din: unitate - cablu de mdsurare - suport ac - ac - pacient - clema
pentru buza - cablu de masurare. Impedanta circuitului electric
se poate modifica in functie de distanta dintre capatul unui

ac si apexul canalului radicular, ceea ce duce la o modificare a
microsemnalelor care se intorc la unitate. Microprocesul unitatii
calculeaza modificarea microsemnalelor pentru a converti
diferenta intr-o valoare de distanta care va fi afisata pe monitorul
LCD al dispozitivului Apex ID.

2 - COMPONENTELE Sl FUNCTIILE DISPOZITIVULUI

2.1 - Componentele dispozitivului si functiile acestora
Componentele produsului:

Unitate Apex ID (1) - Fig. 1.1
Baterii alcaline AAA (3) - Fig. 1.2
Stand (1) - Fig. 1.3

Cleme pentru buzé (5) - Fig. 14
Suportac A (1) -Fig. 1.5

Suportac B (2) - Fig. 1.6
Instructiuni de utilizare (1) - Fig. 1.7
Cablu de masurare (1) - Fig. 1.8
Tester (1) - Fig. 1.9

2.2 - Accesoriile si functiile acestora

Functii

Cablu de mésurare - Fig. 1.8

Conecteaza Apex ID cu suportul acului si cu clema pentru buza

Clema pentru buza - Fig. 1.4

Pentru contact cu buza pacientului

Suportac A-Fig. 1.5

Prelungitor ac (destinat molarilor)

Suport ac B - Fig. 1.6

Tine acul

Tester - Fig. 1.9

Verifica functionarea corecta a dispozitivului Apex ID
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2.3 - Componentele dispozitivului Apex ID si functiile acestora

Componenta Functii

Araté starea setarilor si indicd distanta dintre capatul acului

EcranLCD-Fig. 2.1 introdus Tn canalul radicular si apexul radacinii

Panou de control - Fig. 2.2 PORNIRE/OPRIRE si controlul functiilor
Stand - Fig. 2.3 Suport de masa pentru Apex ID
Compartimentul pentru baterii - Fig. 2.4 Contine bateriide 15Vx3(cc.4,5V).

Conecteaza cablul de masurare in vederea masurarii lungimii de

Mufd cablu de masurare - Fig. 2.5 R
lucru a canalului radicular

Apdsati butonul pentru a creste valoarea standard a apexului
Buton Sus (4%) - Fig. 2.6 radacinii cu 0,1 si pentru a ajusta volumul soneriei de avertizare
cuun pasinsus

Apasati butonul pentru a scddea valoarea standard a apexului
Butonul Jos (o) - Fig. 2.7 radacinii cu 0,1 si pentru a ajusta volumul soneriei de avertizare
cu un pasinjos

Butonul de setari ({s}) -Fig. 2.8 Apdsati butonul pentru a ajusta modul de setare

Butonul de alimentare ((})) - Fig. 2.9 Apdsati butonul pentru a PORNI/OPRI unitatea.

Semnal sonerie de avertizare - Fig. 2.10 Indica volumul soneriei de avertizare

Semnal grafic - Fig. 2.11 Graficul indicd distanta dintre capatul acului si apexul radacinii
Semnal baterie - Fig. 2.12 Indica nivelul de incarcare a bateriei

Indicad momentul in care acul a ajuns in foramenul apical sau la

S I adacina - Fig. 2.13
€mnal apexradacing - Fig punctul,0"setat de operator

Semnal numeric - Fig. 2.14 Indicd distanta dintre capatul acului si apexul radacinii
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3 - INAINTE DE UTILIZARE

3.1 - Verificarea componentelor

® Asigurati-va ca toate componentele prezentate In sectiunea
cu componentele se afla in cutie inainte de prima utilizare
a dispozitivului. (Vd rugam sa consultati sectiunea 2 cu
componentele dispozitivului)

® \drugam sd inspectati partea exterioara a dispozitivului
pentru a va asigura cd nu exista defecte.

& ATENTIONARE Kerr Corporation nu isi asuma
responsabilitatea pentru defectele cauzate de utilizarea
necorespunzatoare a produsului.

3.2 - Verificati conexiunea dintre cablul de masurare si
suportul acului

Introduceti carligul marginii si suportul de pila B in firul de
sondare. [Fig. 3.1] Introduceti firul de sondare in mufa pentru fir
de sondare a unitdtii principale. [Fig 3-2]

4 - SETARE $1 UTILIZARE

4.1 - Conectarea cablului de masurare

Conectati suportul acului si clema pentru buzd la cablul

de madsurare. [Fig 3-1] Cablul de masurare trebuie sa fie
conectat la mufa pentru cablul de masurare de pe unitatea
principald. [Fig 3-2]

4.2 - Setarea valorii standard a apexului radacinii

Porniti aparatul apasand butonul de pornire/oprire (d) ). [Fig. 4-1]
Pozitia varfului pilei este afisatd de bara indicatoare a lungimii
canalului. Lungime de lucru:Valoarea 0,5 arata ca varful pilei

este in sau foarte aproape de contractia apicald (foramen
fiziologic). [Fig. 5.2]

247

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 247

Dupa cuplarea sursei de alimentare, asigurati-va cd exista un
circuit complet prin contactul dintre suportul pilei B si carligul
marginii. Ecranul va prezenta toate barele aprinse si o linie
punctatd in partea din dreapta jos a ecranului [Fig. 5.11. Tonul va
fi stabil.

Nota: Daca butonul de pornire/oprire (D) nu functioneaza,
asigurati-vd ca izolatia din plastic este indepartata complet de
pe capacul bateriei din partea din spate a produsului. Indepartati
izolatia din plastic inainte de utilizare. [Fig 3-4]

3.3 - Verificarea performantelor cu testerul
Porniti aparatul apasand butonul de pornire/oprire (O [Fig 3-5]

Conectati testerul (in mufa pentru cablul de masurare) furnizat
in ambalajul original si verificati dacd valoarea afisata pe ecranul
LCD este,0,5" [Fig 3-6]

Daca este afisatd valoarea,0,5" pe ecranul LCD, unitatea este
pregatitd pentru utilizarea clinica.

Apésati simultan butonul sus (4 ) si jos (@ timp de circa
3 secunde. [Fig 4-2]

Setati,0,0"a acest punct prin apasarea pe butonul sus (4 ) sau
pe butonul jos (). [Fig. 4-2] Reveniti prin parcurgerea aceluiasi
proces.

Apiasati butonul de setare ({58 ), dupa care se ajusteazi valoarea
doritd a apexului radacinii. [Fig 4-3]
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A ATENTIONARE Valoarea standard pentru apexul din
ID Apex este setatd la 0,0 din fabrica. Aceasta valoare indica
faptul cé pila a ajuns la foramenul anatomic. [Fig. 5.2]

4.3 - Setarea volumului soneriei de avertizare
Porniti aparatul Apex ID apasand butonul de pornire/oprire
(D). [Fig 4-1]

Apésati simultan butonul sus (b)) si jos (@), timp de circa 3
secunde, apoi apdsati o datd butonul de setare (). [Fig 4-4]

Ajustati volumul soneriei de avertizare ap&sand butonul Sus (b )
sau butonul Jos (V). [Fig 4-2]

Apdsati butonul de setdri (&) pentru a mentine volumul setat.
[Fig 4-3]

4.4 - Masurarea lungimii de lucru a canalului radicular
Porniti aparatul Apex ID apasand butonul de pornire/oprire
(D). FFig 411

& ATENTIONARE nainte de utilizare, sterilizati clema
pentru buza intr-un sterilizator cu aburi la 121 °C timpde
30 de minute.

Plasati clema pentru buzé pe buza pacientului. [Fig 4-5]

A ATENTIONARE Plasati clema pentru buza pe partea
opusd dintelui masurat. Utilizati ace din otel inoxidabil.

Introduceti acul in canal. [Fig 4-6]

Atasati suportul acului B la ac (daca utilizati suportul de ac A,
atingeti acul sub maner cu suportul de ac). [Fig 4-7]

Introduceti pila usor in canalul radacinii, consultand graficul

si valoarea numerica de pe ecran. Opriti insertia cand distanta
dintre pild si apexul radacinii atinge valoarea standard a apexului
radacinii (setare presetata din fabrica de 0,0 mm sau valoarea
aleasa de dvs.) Cand pila se apropie de contractia apicald,
unitatea va emite semnale sonore mai rapid. Cand s-a ajuns la
apex, pila atinge membrana periodontald si pe ecran va aparea
o bard rosie la indicatia,Apex”. Atunci cand se trece de contractia
apicald, frecventa semnalelor creste pand cand pe ecran apare
indicatia,-0,5". Apoi, sunetul va rdmane stabil si intregul ecran va
aparea si va dispdrea intermitent.
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Continuati sa introduceti pila la -0,1 (daca valoarea standard a
apexului radacinii este setata la 0,0), apoi retrageti pila pana cand
pe ecran se afiseaza valoarea 0,0. Aceastd procedurd ajutd la
confirmarea localizarii apexului. [Fig 4-8~Fig 4-10]

Dupa pozitionarea opritorului din cauciuc al pilei pe dinte, la
punctul de referintd, pila trebuie extrasé din canal.

Masurati lungimea de lucru de la varful pilei la opritorul de
cauciuc cu ajutorul unei rigle. Dupd pozitionarea opritorului
din cauciuc al pilei la un punct de referintd, pila trebuie scoasa
din dinte.

A ATENTIONARE Rezultatul masurdtorii indicate de
Apex ID si lungimea acului pot varia in functie de unghiul de
vizualizare al utilizatorului.

A Unghiul de inserare al acului dupd latirea canalului
poate fi diferitd de unghiul de masurare al lungimii de lucru.

A Reconfirmati lungimea de lucru dupd marirea canalului.

Opriti dispozitivul Apex ID apasand butonul de pornire/oprire
(). Dispozitivul se va opri in mod automat dupa 5 minute de
repaus. Lungimea de lucru trebuie confirmata cu ajutorul unei
radiografii.

A ATENTIONARE Radiografia poate indica un rezultat
diferit decat ID-ul Apex. Aceasta nu reprezintd o defectiune a
unitatii sau a aparatului cu raze X. Deseori, foramenul apical
este amplasat coronal fata de apexul radiografic. [Fig. 5.2]

O alta posibilitate este ca unghiul dintre raza X si film sa
prezinte o abatere de la perpendiculara..
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5 - GHID PENTRU MASURARE PRECISA

Porniti Apex ID Tnainte de utilizare.

Conectati testerul [Fig 1-9] (livrat impreuna cu ambalajul original)
in mufa pentru cablul de masurare [Fig 2-5] si verificati dacd
valoarea afisatd pe ecranul LCD este 0,5.

Se recomanda introducerea acului in canal inainte de conectarea
acestuia la suportul acului.

Daca semnalele nu se modificd la apropierea pilei de apex,
canalul raddcinii poate fi prea uscat; ca atare, trebuie umplut cu
substantd de irigare.

Tesuturile necrozate sau alte particule aflate in canalul radicular
pot afecta precizia. Se recomanda efectuarea catorva masuratori
in timpul largirii canalului.

Incepeti cu un ac mai lat pentru inceput. Dacé indicatorul APEX
(grafic si semnal numeric pe ecran) nu ajunge la APEX, incercati
gradual sa mdsurati lungimea de lucru a canalului radicular cu
ace mai mici.

6 - INTRETINERE $I DEPOZITARE

6.1 - Sterilizarea
Clema pentru buza si suportul de ac A trebuie sterilizate la 121 °C
timp de 30 de minute cu aburi sub presiune mare.

Suportul de ac B trebuie sterilizat la o temperaturd de 121 °C
timp de 30 de minute cu aburi la presiune mare intr-o punga de
sterilizare, apoi trebuie tinut la uscat timp de cel putin 10 minute
dupd sterilizare.

A ATENTIONARE Componentele care intrd direct in
contact intraoral trebuie sterilizate cu aburi.

A ATENTIONARE Se recomanda folosirea unei pungi

pentru suportul de ac B in procesul de autoclavare.

® Partea metalicd a suportului de ac B se poate coroda daca
se afld in contact direct cu aburii.

® Temperatura trebuie sd nu depdseasca 135 °Cin timpul
sterilizarii deoarece, In caz contrar, produsul se poate
deteriora.

6.2 - Tip de sterilizator recomandat
e Sterilizator: Tip vacuum (B)

e Temperaturd sterilizator: 121 °C,

® Timp de sterilizare: 30 min.

Pentru a minimiza erorile, se recomanda ca lungimea de lucru sa
fie masuratd de mai mult de doud ori.

In cazul in care canalele radiculare ale unui dinte sunt
interconectate, precum in cazul canalelor radiculare multiple
cu anastomoza sau fisuri, exista riscul unor masuratori inexacte.
Se recomanda verificarea anatomiei dintelui prin radiografiere.

Contactul acului cu restaurarile de metal in timpul masuratorilor
poate duce la erori.

Indepartati séngele sau exudatul din canal inainte de a opera
masurdtoarea.

Tn cazurile in care foramenul nu este complet format sau
foramenul a fost extins excesiv, valoarea masurdtorii lungimii de
lucru poate fi mai mica decat valoarea masuratorii efective.

6.3 - Metoda utilizata pentru validarea metodei

recomandate de sterilizare:

SNivel de asigurare a sterilitatii (SAL):10°®

1) Esantioanele de validare a sterilizdrii sunt ambalate cu
indicatori biologici.

2) Sunt efectuate 3 cicluri de sterilizare la jumétate de ciclu la
121 °Ctimp de 15 minute.

3) Se efectueaza 1 ciclu de sterilizare la ciclu complet la 121 °C
timp de 30 de minute.

4) Incubati indicatorii biologici la 55~60 °C timp de 7 zile.

6.4 - Sterilizator utilizat pentru validare

® Producdtor: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

e Nume model: LAC-5105SP

® Seria: 20101202138

® Nr.control: TE-10-23

e Capacitate: 100 litri

® Sursa de curent electric: 220V, ca., 50/60 Hz

o Presiune: 2,6 kgf/cm2

e |ntervalul de temperatura de sterilizare: 105 °C~135 °C

6.5 - Curatare

Curdtati Apex ID sau cablul de masurare cu o bucatd de material
uscat si cu o cantitate mica de etanol. Urmele de etanol rdmase
pe produs dupa curdtare trebuie indepartate complet cu o
carpd uscata.

A ATENTIONARE Folositi mansoane de protectie pe
cabluri si Apex ID in timpul operarii, iar apoi indepartati
mansoanele si curdtati-le cu alcool..
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& ATENTIONARE Nu utilizati Apex ID cand acesta prezinta

urme de etanol. Existd riscul electrocutarii sau deteriordrii

produsului.

6.6 - Utilizare, depozitare, transport

6.7 - Eliminarea

temperatura -20 - 50 °C, presiune atmosferica 70 - 106 kPa si
umiditate relativa 5 - 90%.

Eliminati produsul in conformitate cu reglementarile si/sau legile
locale cu privire la eliminarea deseurilor.

Dispozitivul de identificare Apex trebuie utilizat In urmatoarele
conditii: temperatura 10 - 40 °C, presiune atmosferica 70 - 106 kPa
si umiditate relativa 30 - 70%. Dispozitivul de identificare

Apex trebuie depozitat si transportat in urmatoarele conditii:

7 - DEPANARE

Daca apar probleme, consultati tabelul de mai jos. Daca problemele nu pot fi remediate, va rugdm sa va contactati distribuitorul sau

Kerr Corporation.

Problema

Cauza posibila

Solutie

Fard alimentare

Baterie descarcata/Fara baterie

Tnlocuiti bateriile

Fard alimentare

Tnlocuirea bateriilor nu a rezolvat
problema

Verificati conexiunea la baterii

Soneria de avertizare nu sund

Sunetul nu a fost setat

Ajustati volumul soneriei

Aparatul este PORNIT, dar nu sunt
indicate mdsurdtorile

Cablul de mésurare este deconectat de la
unitatea principala

Verificati conexiunea cablului de masurare
la unitatea principald

Aparatul este PORNIT, dar nu ofera

Suportul de ac este deconectat de la

Verificati conexiunea dintre suportul de ac

masuratori cablul de masurare

si cablul de masurare

8 - SPECIFICATII PRODUS

e Tensiune: 4,5V c.c (baterii alcaline AAA 1,5V x 3EA) e Greutate: 390 g + 15 g (inclusiv suportul, fara baterie)
® Curent de intrare: mai mic de 60 mA c.c. ¢ Tip protectie si nivel impotriva electrocutarii: Componenta
e Consum de electricitate: mai mic de 0,27 VA aplicatd de tip B
® Curent auxiliar pacient: mai mic de 10 A ca. e Echipament alimentat intern, echipament obisnuit (IPX0)
® Frecventa de oscilatie: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz e Timp de operare continuu: 62 de ore (la 1250 mAh
® Dimensiune: L 70 mm £1 mm x A 25 mm 1 mm x H 100 mm baterii x 3EA)

+1mm

9 - INSTRUCTIUNI SI DECLARATIA FABRICANTULUI

Instructiuni si declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice

Apex ID este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Apex ID trebuie sd
se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Testare emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - instructiuni

Emisii de radiofrecvents, Grupa 1 Apex ID utilizeaza energie de radiofrecventa numai pentru functionarea sa interna.

CISPR 11 Prin urmare, nivelul emisiilor de radiofrecventd este foarte scdzut si este improbabil
sa producé interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii de radiofrecventa, Clasa A Dispozitivul Apex ID este adecvat utilizdrii in orice cladire, inclusiv in cladiri

CISPR 11 destinate locuintelor si in cele conectate la reteaua electrica de joasa tensiune care

alimenteaza cladirile destinate locuintelor.
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Instructiuni si declaratia producatorului privind imunitatea electromagnetica

Apex ID este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Apex ID trebuie sa
se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Testare imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - instructiuni

Descdrcare
electrostatica (ESD)
|IEC 61000-4-2

+6 kV la contact
+8 kV aer

+6 kV la contact
+8 kV aer

Pardoseala trebuie sé fie din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca pardoseala este acoperitd cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de minim 30%.

Tranzitie/impuls electric
rapid IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cablurile
de alimentare

+1kV pentru linii de
intrare/iegire

+2 kV pentru cablurile
de alimentare

Calitatea energiei electrice de la retea trebuie sa fie cea
caracteristicd spitalelor sau cladirilor comerciale.

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

+1kVin mod
diferential
+2 kVin mod comun

+1kVin mod
diferential
+2 kV'in mod comun

Calitatea energiei electrice de la retea trebuie sd fie cea
caracteristica spitalelor sau cladirilor comerciale.

Caderi bruste de
tensiune, intreruperi
scurte si variatii de
tensiune la liniile de
alimentare

IEC 60601-4-11

<59%din UT (>95 %
cadere bruscd de
tensiune in UT) pentru
0,5 cicluri

409% din UT (60 %
cadere brusca de
tensiune in UT) pentru
5 cicluri

70 % Ut (30 % dip in Ut)
<59%din UT (>95 %
cadere bruscd de

<5%din UT (>95 %
cadere brusca de
tensiune in UT) pentru
0,5 cicluri

40 % din UT (60 %
cadere brusca de
tensiune in UT) pentru
5 cicluri

70% din UT (30 %
cadere brusca de
tensiune in UT) <5 %

Calitatea energiei electrice de la retea trebuie sd fie
cea caracteristica spitalelor sau cladirilor comerciale.
Dacé utilizatorul dispozitivului Apex ID are nevoie de o
functionare continud in timpul intreruperii alimentarii
electrice de la retea, se recomanda ca dispozitivul
Apex ID sé fie alimentat de la o sursa de alimentare
nefntreruptibild sau de la o baterie.

tensiune in UT) din UT (>95 % cadere
pentru 5s de tensiune in UT)
pentru 5s
Frecventa putere 3A/m 3A/m Cémpurile magnetice generate la frecventa
(50/60 Hz) de alimentare trebuie sa se situeze la nivelurile
IEC 61000-4-8 caracteristice unei locatii obisnuite dintr-o cladire
comerciala sau dintr-un spital.

Radiofrecventa indusé | 3V/m 3V/ms Echipamentele de comunicatie portabile si mobile

IEC 61000-4-6

Radiofrecventa radiata
IEC 61000-4-3

150 kHz la 80 MHz

3V/m
80 MHz la 2,5 GHz

150 kHz la 80 MHz

3V/m
80 MHz la 2,5 GHz

Nota: UT este tensiunea alternativa in retea inainte de aplicarea nivelului de

testare.

Noté: La 80 MHz 5i 800 MHz, se aplica domeniul superior de frecventa.

Noté: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile.

Propagarea undelor electromagnetice este influentatd de absorbtia si reflexia in
structuri, obiecte si oameni.

Intensitatile cdampului generat de transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de bazad
pentru telefoanele radio (celulare/mobile) si radioemitdtoarele mobile de teren,
radioemitdtoarele amatorilor, transmisiile posturilor de radio pe lungimi de unde
AM si FM si transmisiunile TV nu pot fi, teoretic, prevézute cu precizie. Pentru a
evalua nivelul perturbatiilor electromagnetice datorate transmitatoarelor fixe

de radiofrecventd, trebuie efectuate masuratori ale nivelurilor semnalelor de
radiofrecventd la locul de amplasare. Dacd intensitatea campului masurata in locul
de utilizare a aparatului Apex ID depaseste nivelele de conformitate cu emisiile de
radiofrecventd specificate mai sus, aparatul Apex ID trebuie supravegheat pentru
a se verifica daca functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormald,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi modificarea orientdrii sau amplasarii
aparatului Apex ID.

®1n afara gamei de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului
trebuie sa fie mai mica de [V1]V/m.

cu emisii In radiofrecventa nu trebuie utilizate in
apropierea niciunei componente a dispozitivului
Apex ID, inclusiv in apropierea cablurilor, la o distantd
mai micd decat distanta de separatie recomandatd,
calculata pe baza ecuatiei valabile pentru frecventa
transmitatorului.

Distanta de separatie recomandata
d=[3,5/V1IVP

d=[3,5/E11VP 80 MHz la 800 MHz
d=[7/E1V/P 800 MHz la 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima de iesire a
transmitdtorului, exprimata in wati (W), conform
specificatiilor producatorului transmitatorului, iar d
este distanta de separatie recomandatd exprimata in
metri (m).

Intensitatea cmpului provenit de la transmitdtorii

ficsi de radiofrecventa determinata intr-un studiu
electromagnetic al centrului, ar trebui sé fie mai mica
decét nivelul de conformitate din cadrul fiecarui interval
de frecventd.

In vecinatatea echipamentului poate aparea fenomenul
de interferentd, care este marcat prin urmatorul

simbol: (((i)))
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10 - GARANTIA CALITATII $| RASPUNDEREA

& ATENTIONARE

GARANTIE $I EXCLUDERI

Garantie

Kerr Corporation garanteaza ca dispozitivul electronic de localizare a apexului Apex ID nu prezinta defecte de material si de
manoperd pentru o perioada de 3 ani de la data originald de achizitie, precum si consumabilele (exclusiv bateriile) pentru 6 luni

de la data achizitiei, in conformitate cu reglementadrile de garantie ale Kerr Corporation. Dacd, in cadrul perioadei de garantie spe-
cificate, dispozitivul Apex ID prezinta orice defect care nu este exclus de la aceasta garantie, Kerr Corporation, la discretia sa, fie va
inlocui dispozitivul Apex ID, fie 1l va repara utilizand piese corespunzatoare noi sau reconditionate. In cazul in care vor fi utilizate alte
componente, care constituie o imbunadtatire, Kerr Corporation, la discretia sa, poate pretinde clientului acoperirea costurilor pentru
aceste componente. Dacd cererea de garantie se dovedeste a fi justificatd, produsul va fi returnat utilizatorului cu taxa de transport
preplatita.

Cererile de garantie altele decat cele indicate aici sunt excluse in mod expres.

Excluderi

Avariile si defectele cauzate in urmatoarele conditii nu sunt acoperite de garantie:

® Manevrarea/dezasamblarea/modificarea necorespunzdtoare, neglijarea sau neutilizarea unitatii in conformitate cu instructiunile
oferite in manualul utilizatorului/instructiunile de utilizare.

e Forta majora sau orice alta conditie care se afla in afara controlului Kerr Corporation.

® Acest dispozitiv este fabricat pentru functiile descrise in acest manual de instructiuni. Kerr Corporation nu isi asuma responsabili-
tatea
pentru deteriorarile cauzate de utilizarea necorespunzatoare de catre client sau in alte scopuri decat cele descrise.

Raspundere

Kerr Corporation nu va fi responsabila pentru deteriordrile sau ranile cauzate de oricare din urmdtoarele situatii:
e Utilizarea de catre personal neautorizat.

* Modificari aduse dispozitivului.

e Utilizarea unor dispozitive sau componente oferite de alti fabricati cu Apex ID.

e Utilizarea unor componente neautorizate sau repararea dispozitivului de catre parti terte neautorizate.
® Nerespectarea actiunilor de ingrijire sau a atentiondrilor prezentate in acest manual de instructiuni.

o Utilizarea dispozitivului pentru aplicatii neincluse in acest manual de instructiuni.

o Utilizarea unei surse de alimentare diferite de cea specificata in manualul de instructiuni.

® Incendiu, inundatie, trdsnete sau alte dezastre naturale.

® Neglijenta clientului sau utilizarea necorespunzdtoare.
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Bu kitapgik, Apex ID Elektronik Apex Bulucu kullanilarak kok kanallarinin calisma boyunun nasil dlciilecegine dair
talimatlar verir.

® Bu kullanim kitapgigi dis hekimleri tarafindan kullanilmak icin hazirlanmistir.

® Bu kitapgik ve Uriin, gerekli gortldigu takdirde haber verilmeksizin degistiriimeye tabi olabilir.

o Urlin, EN60601-1-2 standardina gore elektromanyetik aplikasyon uyumluluk testinden gegirilmistir ve talimatlara gére kuruldugunda
ve calistinldiginda zararli etkilesime karsi korumak igin tasarlanmistir. Bu trtin kablosuz dalga boyu enerjisi Gretebilir, kullanabilir ve
bosaltabilir; ve yakindaki baska bir ekipman ile zararli etkilesime neden olabilir. Bu durumda kullanici, asagida agiklanan onerilerden
bir veya birkagini kullanarak etkilesimi ortadan kaldirmalidir.

0 Apex ID ile cihaz arasindaki etkilesime ugrayan uzakligi artirin.
0 Apex ID'yi tekrar kurun ve yeniden baslatin.
o DistribUtériinuz veya Kerr Corporation Corporation ile iletisime gegin.

GUVENLIK ONLEMLERI

Liitfen bu kitapcigi dikkatli bir sekilde okuyun. Bu kullanim kitap¢iginin amaci, kullanicilar ve hastalara yonelik
olarak Apex ID'nin etkili ve glivenli sekilde calistirilmasini saglamaktir.

GUVENLI GALISTIRMA

Semboller: Bu kullanim kitapcigi, operatoriin cihazi dogru ve giivenli sekilde calistirmasina yardimci olmak ve
yaralanma, hasar veya mal kaybina karsi koruma saglamak icin cesitli semboller icermektedir. Semboller ve anlamlari
su sekildedir:

&TEHUKE & DIKKAT A UYARI

Yaralanma veya 6limle sonuglanabilir. Yaralanma veya Sliimle sonuclanabilir. Yaralanma veya dlimle sonuclanabilir.
Yanlis verilere neden olabilir.

A TEHLIKE

Kalp pili olan hastalarda kullanmayin.

Elektro cerrahi aletleri ile birlikte kullanmayin.

Kerr Corporation Corporation tarafindan onaylanmayan Urtnler veya parcalar bu triine baglanmamali veya takilmamalidir. Onay-
lanmayan Urtinlerin veya parcalarin kullanmasi cihazin arizalanmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Bu cihazi oksijenle oksitlenmis maddelerin, azotla oksitlenmis maddelerin veya yanici anestezik karisimlarin oldugu ortamda
kullanmayin.

A DIKKAT

"Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin dis hekimi tarafindan ya da emri ile satisini sinirlamaktadir”

Bu cihaz su gegirmezdir. Neme maruz kalmasi elektrik carpmasi veya cihazin zarar gérmesi ile sonuglanabilir.
Cihazi sékmeyin. Cihazin sokulmesi ve i¢ aksamina dokunulmasi elektrik carpmasina veya yaniga neden olabilir.
(Uriind kasith olarak sékerseniz, stiresine bakilmaksizin garanti gecersiz olacaktir)

Sokme veya onarim islemi yalnizca Kerr Corporation Corporation tarafindan yetki verilen kisilerce yapilabilir.

Bu Urln yalnizca dental operatif kullanim igindir.

Kullanmadan énce cihazin normal sekilde calistigini dogrulayin.

Pil seviyesi distk oldugunda kullanima ara verin ve pilleri degistirin.

Yiksek nem kosullarinda kullanmaya calismayin.
Cihazi atmosferik basing, riizgar, glines ve tuz etkilerinden koruyun.

Patlayici Grtinlerin ve gazlarin saklandigi yerlerde kullanmayin.

Dogru sekilde galismiyorsa kullanmaya devam etmeyin.
Kok kanallarinin calisma boyunu 6lgme disindaki herhangi bir kullanim icin endike degildir.
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.& UYARI

® Bu UrUin yalnizca dis hekimleri tarafindan kullaniimaya yoneliktir.

® Elektrik carpmasini veya patlamayi dnlemek icin, cihazi yiksek isi veya yliksek nemden uzak tutun. Bu driintin metal
parcalarini iletkenlerden uzak tutun. Yangin, elektrik carpmasi veya hasara neden olabilir.

e Cihazin Uzerine agir nesneler koymayin. Yangin veya elektrik carpmasina neden olabilir.

® Tum kanal boyu olctimlerini radyografiler ile onaylayin.

® Tikali kok kanallart dogru sekilde ol¢tlemez.

® Bu cihazi baskalarina verirken Kullanim Talimatlari'ni da dahil edin.

® Apex ID cihazi bir stire boyunca kullanlmayacaksa, pilleri ¢ikarin.

Etiket bakimi ve onarims:

o Onemli veya dikkat etiketinin diizenli kontrol ile dogru bir sekilde bakimi yapilmalidir.

o Degistirme: Onemli veya dikkat etiketi kaybedilmis veya zarar gérmiisse, degisim icin ltitfen Kerr Corporation Corporation ile
iletisime gegin.

1 - KULLANIM ENDIKASYONLARI VE CALISTIRMA PRENSIBI

1.1 - Kullanim endikasyonlan
Apex ID, kok kanallarinin galisma boyunu 6lgmeye yonelik olarak
tasarlanmis bir Elektronik Apex Bulucudur.

& ONEMLI Cihazi yalnizca kok kanallarinin boyunu
dlgmek icin kullanin.

1.2 - Calistirma prensibi
Uniteden génderilen cift frekanslardan olusan mikro sinyaller,

2 - CiHAZ iCERIGi VE iSLEVLERI

2.1 - Cihaz igerigi ve islevleri
Urtin icerigi:

Uinite - prob kablosu - ege tutucu - ege - hasta - dudak kancasi

- prob kablosundan olusanelektrik devresi boyunca hareket
ettikten sonra Uniteye geri déner. Uniteye veri olarak geri dénen
mikro sinyallerde bir degisiklige neden olan elektrik devresinin
empedansi, egenin ug kismi ile kok kanalinin apeksi arasindaki
uzakhiga bagl olarak degistirilebilir. Unite mikro islemcisi, farki
bir uzaklik degerine donustlirmek tzere, Apex ID LCD ekraninda
gosterilecek olan mikro sinyallerdeki degisimi hesaplar.

Apex D Unitesi (1) - Sekil 1.1
AAA Alkalin Piller (3) — Sekil 1.2
Stant (1) - Sekil 1.3

Dudak Kancalari (5) - Sekil 1.4
Ege Tutucu A (1) - Sekil 1.5

Ege Tutucu B (2) - Sekil 1.6
Kullanim Talimatlari (1) - Sekil 1.7
Prob Kablosu (1) - Sekil 1.8
Checker (1) - Sekil 1.9

2.2 - Aksesuarlar ve islevleri

Ad

islevler

Prob kablosu - Sekil 1.8

Apex ID, ege tutucu ve Dudak Kancasl arasindaki baglantiyi saglar.

udak Kancasi — Sekil 1.4

Hastanin dudagi ile temas kurmak igindir

Ege tutucu A - Sekil 1.5

Ege ile temas etmek icindir (molar disler i¢in tasarlanmistir)

Ege tutucu B - Sekil 1.6

Egeyi tutar

Checker - Sekil 1.9

Apex ID'nin dogru sekilde ¢alisip calismadigini saptar.
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2.3 - Apex ID'nin ozellikleri ve islevleri

Ozellik islevier

Ayarlarin durumu gosterir ve kok kanalina yerlestirilen ege ucu

LCD Bran - Sekil 21 ile kok apeksi arasindaki uzakligr belirtir.

Kontrol paneli - Sekil 2.2 ACIK/KAPALI ve kontrol islevlerini secer
Stant - Sekil 2.3 Apex ID'yi tezgah Uzerine yerlestirir
Pil yuvasi — Sekil 2.4 1.5V x 3 (DC 4.5V) pil igerir.

Kok kanalinin calisma boyunu élgmek igin prob kablosu baglanti

Prob kablosu girisi — Sekil 2.5 yeridir

Kok apeksi standart degerini 0,1 6lctstiinde artirmak icin

Yukan digmesi (%) - gekil 2.6 dugmeye basin, alarm sesi 1 degerindeki artis ile birlikte ytksel

Kok apeksi standart degerini 0,1 6lgUstinde azaltmak igin

Asagi digmesi (&) — Sekil 2.7 dugmeye basin, alarm sesi 1 degerindeki dissiis ile birlikte azalir

Ayar digmesi (6r) - Sekil 2.8 Ayar modunu belirlemek icin digmeye basin

Gug digmesi (d) ) —Sekil 2.9 Uniteyi ACMAK/KAPAMAK igin diigmeye basin

Alarm sesi sinyali — Sekil 2.10 Alarm sesini gosterir

Grafik sinyali - Sekil 2.11 Grafik, ege ucu ile kok apeksi arasindaki uzakligi gosterir
Pil sinyali — Sekil 2.12 Kalan pil 6mriint gosterir

Egenin apikal foramene veya operator tarafindan ayarlanan

Ko i sinyali - Sekil 2.
Ok apeksi sinyali - sekil 2.13 “0" noktasina ulastigini gosterir

Numerik sinyal - Sekil 2.14 Ege ucu ile kok apeksi arasindaki uzakligi gosterir
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3 - KULLANMADAN ONCE

3.1 - ierigi kontrol edin Guicu actiktan sonra, ege tutucu B'yi dudak kancasina temas

o Cihaz ilk kez kullanmadan énce Icerikte siralanan tim ettirerek tam bir devre oldugundan emin olun. Ekran tiim
bilesenlerin kutu icinde oldugunu onaylayin. (Lutfen bolim cubuklar yanar halde gosterir ve ekranin sag alt tarafinda kesikli
2'deki Kit Icerigi kismina bakin) bir ¢izgi gorinar [Sekil 5.1]. Sinyal sesi sabitlenir.

o Lutfen cihazin dis kisminda hasar olup olmadigini kontrol Not: Gug digmesi (L')) calismazsa, yalitim plastiginin Grintn
edin. arkasindaki pil kapagindan tam olarak ¢ikarildigindan emin olun.

Kullanmadan énce yalitim plastigi parcasini ¢ikarin. [Sekil 3-4]

A ONEMLI Kerr Corporation Corporation triinin hatal 3.3 - Checker ile performans denetimi

kullanimindan kaynaklanan herhangi bir hasar icin sorumlu Gli¢ diigmesine basarak cihazi agin Oy, [Sekil 3-5]
olmayacaktir..

Orijinal ambalajinda verilen Checker’i (prob kablosu girisine)

3.2 - Prob ile ege tutucu arasindaki baglantiyi kontrol takin ve LCD ekrandaki degerin “0.5" olup olmadigini kontrol edin.
edin [Sekil 3-6]

Dudak kancasini ve ede tutucu B'yi prob kablosuna takin

[Sekil 3-1]. Prob kablosunu ana tnitenin kablo girisine baglayin. LCD ekranda"0.5"degeri gésteriliyorsa, unite klinik kullanim icin
[Sekil 3-2] hazirdir..

4 - KURULUM VE KULLANIM

4.1 - Prob kablo baglantisi

Ege tutucu ve dudak kancasini prob kablosuna baglayin.
[Sekil 3-1] Prob kablosu ana Unitenin prob kablosu girisine
baglanmalidir. [Sekil 3-2]

Yukari tusuna (b ) ve asagi tusuna (@) ayni anda yaklasik
3 saniye sure ile basin. [Sekil 4-2]

SBu noktada, yukar tusuna (0 ) veya asagi tusuna (\2) basarak
“0,0"degerine ayarlayin. [Fig 4-2] Ayni islemi izleyerek dnceki

4.2 - Kok apeksi standart degerinin ayarlanmasi haline getirin.

Gug digmesine basarak Uriind agin ((b). [Sekil 4-1] Ege ucunun
konumu, ekranda kanal boyu gosterge cubugu ile gosterilir.
Calisma Boyu: 0,5'lik 6lctim degeri, e§e ucunun apikal daralmanin
(Aizyolojik foramen) icinde veya ¢ok yakininda oldugunu gosterir.
[Sekil 5.2]

Ayar diigmesine bastiginizda ({5 ) istenen kok apeksi degeri
saptanacaktir. [Sekil 4-3]
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A NOT Apex ID'nin standart apeks degeri fabrikada
0,0 olarak ayarlanir. Bu deger, egenin anatomik foramene
ulastigi anlamina gelir. [Sekil 5.2]

4.3 - Alarm sesinin ayarlanmasi
Giic dugmesine (D) basarak Apex ID'yi agin. [Sekil 4-1]

Yukari tusuna (b ) ve asagi tusuna (9N ) ayni anda yaklasik 3 saniye
stire ile basin ve ayar tusuna (35&)bir kez basin. [Sekil 4-4]

Alarmin sesini yukari dugmesine (4 ) veya asagi diigmesine (Q)
basarak ayarlayin. [Sekil 4-2]

Ayarlanan sesi kaydetmek icin ayar diigmesine ({s&) basin.

[Sekil 4-3]

4.4 - Kok kanali calisma boyunun él¢iilmesi
Gug digmesine ((b) basarak Apex ID'yi agin. [Sekil 4-1]

A ONEMLI Kullanmadan énce, dudak kancasini bir
buhar sterilizatord kullanarak 121°C'de 30 dakika streyle
sterilize edin.

Dudak kancasini hastanin dudagina yerlestirin. [Sekil 4-5]

& ONEMLI Dudak kancasini élctilecek olan disten
itibaren agzin karsl tarafina yerlestirin. Paslanmaz Celik diz
ege kullanin..

Egeyi kanalin igine yerlestirin. [Sekil 4-6]

Ege tutucu B'yi egeye takin (tutucu A'yr kullaniyorsaniz, egeye
tutacin altindaki ege tutucu ile dokunun). [Sekil 4-7]

Ekrandaki grafik ve sayi de@erini kontrol ediyorken, egeyi yavasca
kok kanalinin igine yerlestirin. Ege ile kok apeksi arasindaki uzaklik
standart kok apeksi degerine ulastiginda insersiyon islemine son
verin (6nceden ayarlanmis fabrika ayari 0,0 mm degerinde veya
sectiginiz degerdedir). Ege apikal daralmaya yaklastikca, tnite
daha hizli uyari sesi verir. Apekse ulasildiginda, ege periodontal
membrana temas ediyordur ve ekranda “Apekste” kirmizi bir
cubuk gortnar. Apikal daralmayi gegtikce, ekranda "-0,5" degeri
okunana kadar, uyari seslerinin sikligi artar. Ardindan, ses sabitlenir
ve tm ekran yanip séner.

077-0167_REVK_APEX_ID_IFU_P1.indb 260

Egeyi-0,1 degerine kadar yerlestirmeye devam edin (standart
kok apeksi degerinin 0,0da ayarlanmasi halinde), ardindan
egeyi ekranda 0,0 de@eri gosterilene kadar geriye hareket
ettirin. Bu, apeks konumunun dogrulanmasina yardimci olur.
[Sekil 4-8 ~ Sekil 4-10]

Egenin kauguk tamponu dis Uzerindeki referans noktada
konumlandirildiktan sonra, ege kanaldan ¢ikanlmalidir.

Bir cetvel ile ege ucundan kauguk tampona kadar olan calisma
boyunu 6lcin. Egenin kauguk tamponunu referans bir noktaya
konumlandirdiktan sonra, ege disten ¢ikarilmalidir.

A ONEMLI Apex ID tarafindan gésterilen lgtim
sonucu ile ege boyu, operatoriin goris agisina bagli olarak
degisebilir.

A Kanal genisletildikten sonra egenin insersiyon agisl,
orijinal calisma boyu 6lctim acisindan farkli olabilir.

A Kanali genislettikten sonra, galisma boyunu yeniden
dogrulayin.

Gug¢ digmesine ((h) basarak Apex ID'yi kapatin. 5 dakika
kullaniimama sonrasi gli¢ otomatik olarak kapatilir. Calisma boyu
radyografi ile dogrulanmalidir.

A NOT Radyografi Apex ID'den farkli bir dlgiim
gosterebilir. Bu, Unite veya x-1sini nedenli bir ariza géstergesi
degildir. Apikal foramen siklikla radyografik apeksin
koronalinde yer alir. [Sekil 5.2] Diger bir olasilik, x-1sin demeti
ve film agisinin dikey aginin disinda olabilmesidir.
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5 - DOGRU OLCUM KILAVUZU

Kullanmadan ¢nce Apex ID'yi agin.

Checker'i [Sekil 1-9] (orijinal ambalajinda verilen) prob kablosu
girisine [Sekil 2-5] takin ve LCD ekrandaki degerin 0,5 oldugunu
onaylayin.

Egeyi 6ncelikle kanala yerlestirmeniz, ardindan ege tutucuya
baglamaniz énerilir.

Ege APEX'e yaklastik¢a uyari sesleri degismezse, kok kanalinin
cok kuru olmasi olasidir; bu nedenle kok kanali bir irrigan ile
doldurulmalidir.

Kok kanali igindeki nekrotik doku veya baska bir madde 6l¢im
dogrulugunu etkileyebilir. Kanalin genisletilmesi sirasinda birkag
olciman alinmasi énerilir.

ik olarak biyiik bir ege ile baslayin. APEX 6l¢timi (ekrandaki
grafik ve nimerik sinyal) APEX'e ulasmazsa, kok kanalinin calisma
boyunu 6lgmek icin asama asama daha kiicuk bir ege kullanmayi
deneyin.

6 - BAKIM VE SAKLAMA

6.1 - Sterilizasyon
“Dudak Kancasi”ve "Ege tutucu A"yiksek basingl buhar ile
121°Cde, 30 dakika sure ile sterilize edilmelidir.

"Ege tutucu B"bir sterilizasyon poseti icinde yUksek basingl buhar
ile 121°C'de, 30 dakika sure ile sterilize edilmeli, sterilizasyon
sonrasi en az 10 dakika streyle kurutulmalidir.

A DIKKAT Dogrudan intraoral temas icinde kullanilan
parcalar buharla sterilize edilmelidir..

A ONEMLI Ege tutucu B'nin otoklavlama icin bir

sterilizasyon poseti icine konulmasi ézellikle énerilir.

® Ege tutucu B'nin metali buhar ile dogrudan temas
halinde oldugunda paslanabilir.

o Uriin hasar gérebileceginden sterilizasyon sirasindaki
sicaklik 135°C'yi gegmemelidir.

6.2 - Onerilen sterilizator tipi
e Sterilizator: Vakum tipi (B)

® Sterilizasyon sicakhgr: 121°C,

® Sterilizasyon suresi: 30 dk.
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Hatayr en aza indirmek icin, calisma boyunun iki defadan fazla
Olctlmesi dnerilir.

Anastomozlar veya catlaklara sahip birden fazla kok kanali igin
oldugu gibi, bir dis icindeki kok kanallari baglantili ise yanlis
ol¢tim olasiligr soz konusudur. Dis anatomisinin radyografik olarak
dogrulanmasi énerilir.

Olctimler sirasinda egenin metal restorasyonlara temasi hatalara
neden olabilir.

Olctimden 6nce kan veya eksiidayr kanaldan temizleyin.

Foramenin tam olarak olusmadigi veya foramenin asiri derecede
genisledigi durumlarda, calisma boyu 6l¢im degeri gercek dlgtiim
degerinden daha kisa olabilir.

6.3 - Onerilen sterilizasyon teknigini gegerli kilmak icin

kullanilan yéntem:

Sterilite GUvence Diizeyi (SAL): 10°

1) Sterilizasyon validasyon érnekleri Bi'ler ile paketlenmelidir.

2) 121°C'de 15 dakika sureyle 3 kez yarim sterilizasyon déngusu
gerceklestirilir.

3) 121°C'de 30 dakika sureyle 1 kez tam sterilizasyon dénguisi
gerceklestirilir.

4) Bi'leri 55~60°C'de 7 glin siireyle inkiibe edin.

6.4 - Validasyon icin kullanilan sterilizator
UreticiDAIHAN LABTECH CO, LTD

Model adi: LAC-51055P

Seri No.:20101202138

Kontrol No: TE-10-23

Kullanilabilir bos alan: 100 litre

Gui¢ kaynagi: AC 220V, 50/60Hz

Basing: 2,6kgf/cm2

Sterilizasyon sicaklik araligi: 105°C~135°C

6.5 - Temizleme

Apex ID veya prob kablosunu kuru gazli bez ve az miktarda etanol
ile temizleyin. Temizleme sonrasi Urtin Uzerinde kalan etanol, kuru
bir bez ile tam olarak silinmelidir.

A DIKKAT Calistirma sonrasi kilifin cikarilip alkol ile
silinmesini takiben, calistirma sirasinda kablolar ve Apex ID
Uzerinde koruyucu kiliflar kullanin..
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6.7 - imha Etme

& DIKKAT Apex ID'yi etanol ile 1slanmis oldugunda Urin yerel atik imha etme yénetmelikleri ve/veya yasalarina
kullanmayin. Elektrik carpmasi veya triin hasari olasiligi séz uygun olarak atin.
konusudur..

6.6 - Calistirma, Saklama, Tasima

Apex ID, 10~40 ° C, atmosferik basing 70~106 kPa ve % 30~75
bagil nem arasinda degisen sicakliklarda calistiriimalidir. Apex 1D,
-20~50° C, atmosferik basing 70~ 106 kPa ve %5~90 bagil nem
gibi degisken sicakliklarda depolanmali ve tasinmalidir.

7 - SORUN GiDERME

Herhangi bir sorun meydana gelirse, asagidaki tabloya bakin. Baska sorunlar veya konular varsa, lttfen yerel distribGtoriintz veya
Kerr Corporation Corporation ile iletisime gegin.

Sorun Olasi Nedenler Cozumler

Gug yok Dustik Pil / Pil Yok Pilleri degistirin

Gug yok Pil degisimi sorunu ¢ézmuyor Pillerin baglantisini kontrol edin

Alarm sesi yok Ses ayart yaplimamis Alarm sesini ayarlayin

Cihaz ACIK, ancak higbir bir 6lciim Prob kablosunun ana tniteyle olan Prob kablosu ve ana tnite baglantisini

gosterilmiyor baglantisi kesilmisjednotky. kontrol edin

Cihaz ACIK, ancak 6l¢im yapilmamis Ege tutucunun Prob kablosu ile baglantisi | Ege tutucu ve Prob kablosu baglantisini
kesilmis kontrol edin

8 - URUN OZELLIKLERI

® Anma gerilimi: DC4.5V (1.5V Alkalin Pil AAA x 3EA) e Elektrik carpmasina karsi koruma tipi ve dizeyi: Tip B

® Giris akimi: DC 60mAnin altinda uygulanmis parca

® GUg tUketimi: 0,27 VAnin altinda e Dahili olarak calisan ekipman, Siradan ekipman (IPX0)

® Hasta yardimci akimi: AC TOpA'nin altinda o Kesintisiz calisma stresi: 62 saat (1250 mAh Pil x 3EAda)

® Titresim frekansi: 500Hz +0,2Hz, 5kHz +£0,002kHz
® Boyut: W70mm =1mm x D25mm £1mm x H100mm +1mm
e Agirlik: 390 g £15 g (stant dahil, pil harig)

9 - ONERILER VE URETICINiN BiLDIRiSi

Oneriler ve iireticinin bildirisi - elektromanyetik salimlar

Apex ID, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calistirlmak Gzere tasarlanmistir. Apex ID'nin musterisi veya kullanicisi, cihazin
boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Salim testi Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz ilkeler

RF salimlari CISPR 11 1.Grup Dahili calismasinda Apex ID yalnizca RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF salimlari cok
dusuk olup yakindaki elektronik ekipmanlarda parazit yaratma olasiligi yoktur.

RF salimlar CISPR 11 Sinif A Apex ID, yasam konutlari ve bu amagla kullanilan binalara enerji saglayan distk
voltajli halk elektrik sebekesine dogrudan bagli yapilar dahil, tim kuruluslarda
kullanima uygundur.
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Oneriler ve iireticinin bildirisi - elektromanyetik bagisiklik

Apex ID, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calistirilmak Gzere tasarlanmistir. Apex ID'nin musterisi veya kullanicisi, cihazin
badyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC60601 test duzeyi Uyum duizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz ilkeler

Elektrostatik bosalma | +6kV kontak +6kV kontak Zemin, tahta, beton veya seramik déseme olmalidir.

(ESD) IEC 61000-4-2 +8kV hava +8kV hava Zemin sentetik malzemeyle kapliysa, bagil nem en az
%30 olmalidir.

Elektriksel hizl +2kV gug saglayici +2kV gl saglayici Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari ortama veya

gegici/rejim patlama hatlar icin hatlar icin hastane ortamina uygun olmalidir.

IEC 61000-4-4

+1kV giris/cikis hatlari
icin

Gerilim Darbesi
IEC 61000-4-5

+1kV diferansiyel mod
+2kV ortak mod

+1kV diferansiyel mod
+2kV ortak mod

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari ortama veya
hastane ortamina uygun olmalidir.

Guic kaynad giris

0,5 gevrim igin <%5 UT

0,5 cevrim icin <%5

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari ortama veya

hatlarindaki voltaj (UT'de >%95 dusus) UT (UT'de >%95 hastane ortamina uygun olmalidir. Apex ID kullanicisi
dususleri, kisa kesinti 5 cevrim igin %40 UT disus) ana hat kesintisi sirasinda ¢alismaya devam etmek
ve voltaj degisimleri (UT'de %60 dusus) 5 ¢evrimicin %40 UT | isterse, Apex ID modelinin kesintisiz bir elektrik
IEC 60601-4-11 %70 Ut (Utde %30 (UT'de %60 dusis) kaynagindan veya pilden gug alarak calistiriimasi

dip) %70 UT (UT'de %30 onerilir.

5snigin <%5 UT dusis) 5 snigin <%5

(UT'de >%95 dusus) UT (UT'de >%95

duisus)
Gug frekansi 3A/m 3A/m Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ortamdaki
(50/60 Hz) veya hastane ortamindaki tipik bir yere uygun
IEC 61000-4-8 duzeylerde olmalidir.
iletilen RF 3V/m 3V/ms Tasinir ve gezer RF iletisim ekipmani, kablolar dahil
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80MHz 150 kHz - 80MHz olmak Uzere, Apex ID'nin higbir parcasinin, vericinin
frekansina uygun denklemle hesaplanmis, &nerilen ara

Yayllan RE 3V/m 3V/m uzakligindan daha yakininda kullanilmamalidir.
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz - 2,5 GHz

Not: Ut, test dizeyinin uygulanmasindan dnceki a.a. hat voltajidir.

Not: 80 MHz ve 800 MHz'te, daha yuksek frekans araligi uygulanir.

Not: Bu yonergeler tim kosullarda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilim,
yapllar, esyalar ve insanlar araciligiyla olusan yansima ve emmeden etkilenir.

Telsiz telefonlar (cep veya kablosuz) ve gezer kara radyolari, amator radyo, AM

ve FM

radyo yayini ve TV yayinina yonelik baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gugleri
teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik
cevreyi 6lcmek igin, bir elektromanyetik alan dlcimu géz dntine alinmalidir.

Apex ID'nin kullanildigi yerde dlctilen alan gtict yukaridaki gegerli RF uyum
duzeylerini gegerse, Apex ID'nin ¢alismasinin normal oldugu gézlemlenerek kontrol
edilmelidir. Anormal performans gérdlirse, Apex ID'nin ydoninin veya yerinin
degistirilmesi gibi ek nlemler gerekebilir.

5150 kHz - 80 MHz frekans araliginin tizerindeki alan gtgleri, [V1] V/m degerinden

daha az olmalidir.

Onerilen ara uzaklig
d=[35NV1VP

d=[3,5/E1]V/P 80MHz - 800MHz
d=[7/E11\/P 800MHz - 2,5GHz

Burada P, transmiterin imalatgisina gore, transmiterin
Vat (W) olarak maksimum ¢ikis derecesi ve d de metre
(m) olarak ¢nerilen ara uzakliktir.

Sabitlenmis RF transmiterlerin alan gugleri, bir
elektromanyetik alan calismasiyla belirlendigi gibi, her
frekans araligindaki uygunluk diizeyinden daha distik
olmalidir®

Su simgeyle isaretli ekipmanin yakininda parazit

olusabilir: (((i)))
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10 - KALITE GARANTISi VE SORUMLULUK

& UYARI

GARANTI VE iSTISNALAR

Garanti

Kerr Corporation Corporation, Apex ID elektronik apeks bulucunun Kerr Corporation Corporation'nun garanti diizenlemelerine gére,
malzeme ve iscilik agisindan satin alma tarihinin baslangicindan itibaren 3 yil stireyle, sarf malzemelerin ise satin alma tarihinden
itibaren 6 ay streyle kusursuz oldugunu garanti eder. Apex ID belirtilen garanti suresi igerisinde, isbu garantinin disinda birakiimamig
bir kusur sergilerse, Kerr Corporation Corporation, kendi takdirine gére, ya Apex ID tGriintiini yenisiyle degistirecek ya da uygun yeni
veya yenilestirilmis parcalar kullanarak onaracaktir. Gelistirme niteliginde olan baska parcalarin kullaniimasi halinde Kerr Corporation
Corporation, kendi takdirine gore, musteriden bu parcalarin bedeli icin Gcret alabilir. Garanti htkimlerinin gerektirmesi halinde,
Urtin kullaniciya sevkiyat Gcreti pesin 6denerek iade edilecektir.

Burada belirtilenler disindaki garanti talepleri acikca reddedilmistir.

istisnalar

Asagidaki kosullardan kaynaklanan hasarlar ve kusurlar isbu garantinin kapsaminda degildir:

o Uniteyi yanlis tasima/sokme/degistirme, Uniteyi Kullanma Talimatlarinda/Kullanici Kilavuzunda belirtilen talimatlara uygun
olmayan sekilde kullanma veya uygun kullanmayi ihmal etme.

e Kerr Corporation Corporation'nun kontroll disinda olan zorunlu haller veya diger baska kosullar.

® Bu cihaz, bu Kullanim Talimatlar’nda belirtilen kullanim amaglari igin Gretilmistir. Kerr Corporation Corporation, misterinin hatali
kullanimi veya
belirtilenlerden baska kullanimlarindan kaynaklanan herhangi bir hasar icin sorumlu olmayacaktir.

Sorumluluk
Kerr Corporation Corporation, su durumlarin herhangi birinden kaynaklanan hasarlar veya yaralanmalar icin sorumlu olmayacaktir:
Yetkili olmayan personel tarafindan kullanim.

Cihazda degisimler veya modifikasyonlar yapilmasi.

Apex ID ile baska Ureticilerin cihaz veya pargalarinin kullaniimasi.

Onaylanmamis parcalarin kullanimi veya cihazin yetkili olmayan taraflarca onariimasi.

Bakimin ve kullanim kitapgiginda siralanan uyarilarin dikkate alinmamasi.
Cihazin kullanim kitap¢igr kapsamina dahil edilmeyen herhangi bir uygulamada kullaniimasi.
Kullanim kitapgiginda belirtiimis olandan bagska bir gti¢ kaynaginin kullaniimasi.

Yangin, sel, yildinm veya dogal felaketlerden kaynaklanan durumlar.
Musterinin dikkatsizligi veya kasitli yanhs kullanimi.
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AuTO T gyXelPiSIo MapéxEl 08NYiEG OXETIKA HE TN HETPNON TOU HITKOUG EPYACIAC TWV PIIKWV CWARVWV
XPNGHOTIOWWVTAG TNV NAEKTPOVIKI) GUGKEUH EVvTomapou akpoppiliov Apex ID.

® AUTO TO eyxelPISIo 0dNyIWV TPOoOoPICETAL YIa XProN ammd EMAYYEMIATIES TOU TOUEQ TNG OSOVTIATPIKIC.
® AUTO TO eyxelPISIO Kal TO TTPOIdV UMOPE, GV €ival avayKaio, va UTTOOTOUV TPOTIOTTOINCELS XWPIC TTponyoUpevn eldomoinon.
® To TPOIOV éxel ENeYXOEL Y1 CUPOPPWON HE TIC ATTAITHOEIG NAEKTPOAYVNTIKIG OUPBATOTNTAC Tou Mpoturiou EN60601-1-2 kal ivat
oxedlaopévo yla poatacia évavTt emPBAaBwV MapeUBOADY OTaV N EYKATAGTACN Kal N AEITOLPY(a TOU yivovTal GUUPWVA LE TIG
o8nyiec. AuTo To TTPOIdV PMOPEL va TIapAyel, XPNOIHOTTOLE! Kal HETASISEl aoUppaTn eVEPYELD PASIOKUUATWVKAL HTOPEL va TIPOKANEDEL
empPAaRn mapepBoAr) oe AMO TAPAKEIUEVO EEOTTNIOUO. TNV TIEQITTTWON AUTH, O XPHOTNG TTPETEL VA QVTILETWTTIOEL TV TIAPEURONR
aKOAOUBWVTAC pia ry TEPIOOOTEPEC A TIG CUGTATELS TTOU TIEQLYPAPOVTAL TTAPAKATW:
0 Au€note TV andotaon petal Tou Apex ID Kal TG OUOKEUNG Tou SEXETAL TNV TTAPEUBON.
0 EmaveykataotroTe Kat enavekkiviote To Apex ID.
0 EmkovwvAoTe pe To Slavopéa oag ry e tnv Kerr Corporation.

NPO®YAAZEIZ AZOANEIAZ

MapakaloUpe SiaBaote auto To eyXELPiSI0 TPOGEKTIKA. ZKOMOG auToU TOU EYXEIPISiou odnywv gival n mapoxn
AMoTEAECPATIKAG KAt acpaloug Asrtoupyiag Tou Apex ID yia Toug XprioTE Kat TOUG acOeveic.

AZOANHZ AEITOYPTIA

TUpBoAa: AuTo To eyxelpidio odnyiwv mepiéxel Siapopa cUpBoAa yia va BonbGouV To XEIPIOTH) 0T CWOTH KAt AGQain
A&ITovpyia TG CUGKEUNG, KABWC Kat yid TV TPooTacia amd Tpavpaticpous, {nuié¢ i anwAeia idtoktnoiag. Ta cupBola
KOl Ol CNHACIEG TOUG £XOUVV WG EENG:

A KINAYNOZ A NPOZOXH A YMNOAEIZH

Mmopei va €xel wg amotéAeopa Mropei va éxel w amotérecua Mmopei va éxel we anmotéleopa
Tpauuatiopoé 1 Bévato. TPQUUATIONO 1) BAavato. TPAUHATIONO 1y Bdvato. Mropei va éxel
WG amoTéAeopa eopaipéva Sedopéva.

A KINAYNOZ

Na pn xpnotpomoleital oe aoBeveig pe Bnuatodoted.

Nal un xpnotHomoleiTal e NAEKTPOXEIDOUPYIKEG CUOKEUEG,

Mpoidvta f uépn mou Sev éxouv eykplBel anod v Kerr Corporation Sev emtpénetal va ouvdeBolv 1 va mpooaptnBolv Ge auto To
TIPOIOV. H Xprjon 1N EYKEKPIEVWY TIPOIOVTWV 1y LEPWV UTTOPEL va 08nyroel 08 SUOAETOUPYIA TNG GUOKEUNG KAl TOAUUATIOO TOU
acBevoug

Mn XENOIOTIOIETE QUTHAV T GUOKELT TTOPOUGIA OEEIBWTIKWY OUOIMV 1 OEEISIWV TOU alWTOU, f} EVPAEKTWY AVALOBNTIKWY HIYHATWV.

A MPOZOXH

Mpoooxri: H opoomovdiakr vouoBeoia (twv HITA) EmTENE! TNV TWANON TNG CUOKEUNS QUTHG

HOVO 0g 080VTIATPOUC 1y KATOTIV EVTOAIG 000VTIATPOU.

AUTH n ouokeur| bev ivat adldBpoxn. H ékBeon otnv uypacia pmopei va mpokahéoel nAektpomAnéia i {nuié otn CUOKEUN.
Mn amoouVaPHONOYEITE TN CUOKEUT). H QrmoouvapoAdynon Kal 1 MA@ e TO ECWTEPIKO TNG CUOKEUNG UMOPE! va
TIPOKAAETEL NAekTpOMANE(a 1y €ykaupa. (EGv amoouvappoNOYROETE OKOTIIA TO TTPOTOY, N yyunon ev Ba loxUel aveEaptnTa

ano v mep{odo eyyvnongc.)
Epyaoieg amoouvappohdynong fi EMOKEUNE TIPETTEL VAl TIPAYHATOMOLOUVTAL HOVO amd ATopa £0V01080TNUEVA Ao TNV

Kerr Corporation.

AUTO TO TIPOIdV TIPoOoPICeTal HOVO YIa OSOVTIATPIKT XEIPOUPYIKY XPrionN.

EmBeBaiioTe GTI N GUOKELH AEITOUPYEL KAVOVIKA TPV TN XPHoN.

Otav N eoETION TWV UMATAPILV Eival xapunAr), SIakOPTE Tn xprion Kal QVTIKATAOTHOTE TIG UMatapieg.
MpoomaBeite va amopeVyeTe TN xprion o CLVORKESG LWNARG Uypaciag.

POOTATEVETE TN OUOKEUN amo TIG EMOPACELS TNG ATHOOPAIPIKNAG THEONG, TOU AVEUOU, TOL HALOU Kal TOU aAaTIoU.
Na N xpNOUOTOLETal OE XWPOUG UAAENG EKPNKTIKWV TIPOIOVTIWV 1) AEPIWV.

® AlakOYTE TN XPron o€ EPIMTWON UN KAVOVIKHG AEIToupyiag.

e Agv evBelkvuTtal yia omoladrmoTe AN XPrion €KTOC YA TN LETPNON TOU UHAKOUG EpYATIAC TWV PIJIKWY CWANVWV.
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& YNOAEI=ZH

® AUTO TO TPOIdY TPOOPICETAL YIa XPrion HOVO amod eMayyeAUATIEG TOU TOUEQ TNG 0OOOVTIATPIKAG.

® [la va amo@UyeTe Tov Kivouvo NAekTpomAngiag i ékpnéng, SlaTnPEITe TN CUOKEUT HAKPELA amd LPNAR Beppokpacia ry uPnAr
uypaoia.

® AlaTnpEite Ta HETAMIKE PEPN aUTOU TOU TIPOIOVTOC HAKPLE amd aywyols. Mmope( va mpokAnOel mupkayld, NAEKTPoTANEia 1y
€GN

® Mnv TomoBeteite Baptd avTike(ueva emavw oTn cUoKeLH. Mmopei va mpokAnBei mupkaytd 1 nAektpomnéia.

® EmBeRaihote GAEC TIC HETPAOELS TOU HKOUC PICIKOU CWARVA HE AKTIVOYPAPIES.

® OLppayuévol pilikoi GWARVES Sev Umopolv va LETPNBOUV CwoTA.

® Otav OIVETE QUTHY TN CUCKELT G ANOUC, CUPTTEPINGBETE TG O8Nyieg xprionc.
® A@alpéoTe TIG prmatapieg eav n ouokeur] Apex ID Gev poKeLTal va xpnotpomotnBel yia kAmolo xpovikéd Slaotnua.

Tuvtiipnon Kat emdi16pOwan onpavoswv:

® H eTikéta orjpavong yla umodelén ry TPOCOxr TIPETIEL Va SIATNEETAl OE KAAF) KATAOTAON LIE TAKTIKO EAEYXO.

e Avtikatdotaon: Edv n eTIkETa orjpavong yla umodeLgn ry TPoooxr €xel XABE( 1 KATAOTPAPE], TTAPAKANOVE ETTIKOIVWVHOTE HE TNV
Kerr Corporation yla avtikatdaotaon.

1 - ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI FENIKEZ APXEZ AEITOYPTIAZ

1.1 - Evdeieig xpiong £xoLv TagIGEPEL KTA MAKOG TOU NAEKTPIKOU KUKAWHATOG TIOU
To Apex ID gival pia NAEKTPOVIKT GUOKEUT EVTOTIOHOU anoteheital ano: povada - KaADSIO avIXVEUTH] - CUYKPATNTHPAS
aKkpopPEICiov yia XPrion 0Tn KETEPNON TOU URKOUG EPYATIag Twv plvng - pivn - aoBevr¢ - AyKIOTPO XEMOUG - KAAWSIO QVIXVEUTH.
PLKWY OWAAVWV. H ouvBetn avtiotaon Tou NAEKTPIKOU KUKADHATOG UITopE( va

aMAEeL avaloya e TV amdoTaon HETAgY Tou AKPOU HIaG

pivng Kal Tou akpoppIiou Tou PICKOY CWARVA, TO OTTOI0 EXEl WG
QMOTEAECHA AANQYT| OTA UIKPOOHATA TTOU ETTIOTREPOLV OTN
povada. O pKPOEMeEePYaOTHE TNG LOVASAC UTToNoyICel TV adayn
1.2 — TEVIKEC apYEC AETOUPYIac OTA JIKPOOHATA YIa VA ETATPEPEL TN SLApOPd O I TIN
andotaong, n onola Ba epeaviotel otn 086vn LCD tou Apex ID.

& YMNOAEIZH Xpnolonoleite Tn ouokeur) HOvVO yla T
HETPNON TOU UAKOUG EpYATIAC TV PIJIKWY CWANVWV.

Mikpoorpata armotehoUpeVa and SUMAEG CUXVOTNTEG TTOU
armooTéNoVTal ano T HovAada EMOTPEPOLY OTN HOVASA agol

2 - MEPIEXOMENA KAI AEITOYPFIEXZ THZ ZYZKEYHZ

2.1 - Mepiexopeva Kat AEITOUPYIEG TNG CUOKEVNG
[Mepiexdpeva Tou mPoIOVTOG:

Movéda Apex ID (1) - Eik. 1.1 Juykpatntrpag pivng B (2) — Ek. 1.6
ANKaAIKEC prmatapiec AAA (3) - Eik. 1.2 Odnyiec xprione (1) - Eik. 1.7

Baon (1) - Eik. 1.3 Kahwdio avixveutr (1) - Eik. 1.8
Aykiotpa xeidoug (5) - Ek. 1.4 Eheyktic (1) - E. 1.9

Juykpatntpag pivng A (1) —Eik. 1.5

2.2 - MapeAKOHEVA KAl Ot AEITOUPYIEG TOUG

‘Ovopa Aetovpyieg

Kahdio aviyveutr| — Eik. 1.8 Juvdéel petadl Apex ID & ouykpatntripa pivng & aykiotpou
Xehoug

AYKIOTPO xeiloug - Eik. 1.4 Ma enagn e To Xethog Tou acBevoug

Juykpatntripag pivng A — Eik. 1.5 Ayyi€te yia Aipdplopa (oxedlaopévo yia yoppiouq)

Juykpatnmpag pivng B - Ek. 1.6 2uykpate( T pivn

Eheyktrc - Eik. 1.9 EmBeRativel ot to Apex ID Aertoupyel owota
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2.3 - Ta XapakTnpioTikd Tou Apex ID Kat ot A&tToupyieg Toug

XapakTnpioTike

A&erroupyieg

006vn LCD - Ek. 2.1

EpgaviCel v katdotaon Twv pubuicewy kat uoSelkvUEL TNV armdoTacn
HETAEL TOL AKPOU TNG PIVNG TIOU €XEL EI0axBEl 0TO PIYIKO OWArva & Tou
akpoppiiou

Mivakag ehéyyou — Eik. 2.2

Emmhoyr| evepyomoinond/amevepyomrmoinong & ASIToupyIwy eNéyxou

Baon - Ek. 2.3

TomoBétnon tou Apex ID o€ pia emeavela epyaciag

Alapéplopa pmataplav - Eik. 2.4

Mepiéxet pratapieg 1,5V x 3 (DC 4,5V).

Buoua kahwdiou aviyveutr| - Eik. 2.5

Z0vOEON ToU KAAWSIOU QVIXVEUTH YIa HETPNON TOU HIKOUG EpYATIAE TOU
pL(IKoU CwAAVa

Koupr Méavw (Ab) - Eik. 2.6

[1OTrAOTE TO KOUWTTE YIA VA AUEATETE TNV TUTTIKI TIUr akpopPIdiou Kata
0,1 kaL n évtaon tou PouPntr avfavetat katd 1 Bripa mpog Ta mavw

Koupri K&tw (QN) - Ei. 2.7

MatAoTe TO KOUPTTE YIa Va HEIOETE TNV TUTTIKH TIpr akpoppiCiou katd 0,1
Kall ) évtaon Tou BopPnTr petveTal katd 1 Pripa mpog Ta KAtw

Koupri puBuiong (f57) — k. 28

[1aTrOTE TO KOUWTTE YIa VA OPICETE TOV TPOTO AlToupyiag puBUIoNG

Koupri evepyormoinong (d)) -Ek.29

IaTAOTE TO KOUWTTE Y10l VOl EVEQYOTTOIOETE/ATTEVEQYOTTOINOETE TN povada

Yrjpa évraonc Boppntr - Ek. 2.10

Ymo&elkvUEel Tnv évtaon Tou BoufnTr

ZrAua ypageripotog — Eik. 2.11

To ypdenpa Seixvel TNV andoTtacn HETa&l Tou GKPoU TN pivng Kal Tou
akpoppi(iou

>rAua pmatopiag - Eik. 2.12

YTOOEIKVUEL TNV UMOAEOpEVN SlapKela (wriC TS pmatapiag

>rpa akpopplCiov - Eik. 2.13

YnodelkvUel IOTE N pivn €xel O&OoEL 0TO akpoppEI(Ikd TPRUA, i TO ONuEio
«0» TTOU €XEl PUBUIOTEL Ao TO XEIPIOTH

ApBunTiko onua - Ei. 2.14

YTodelkvUEl TNV améoTaon petady Tou dkpou TG pivng & Tou
akpoppiliou
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3 -NPINTH XPHXZH

3.1 - EAéy&te Ta meplexopeva
® EmBefaiwote Tt Oa Ta e€aptripata mou mapatifevial
ota lNeplexopeva Bpiokovtal péoa oto kouT(, mpoTou

XPNOIHOTIOIOETE TN OUCKEULT Yia TPWTN Gopd. (Mapakaholue

avaTPEETe oTa MEPIEXOUEVA TOU KIT, 0TV evOTNTA 2)
® MapakahoVEe ENEYETE TO EEWTEPIKS TNG OUOKEUNC YA TUXOV
(npgc.

& YMNOAEI=ZH H Kerr Corporation dev 6a sival unevbuvn
yla omoladryote {nuid mou mPOKAAETal amd Kakn Xprion Tou
TIPOIGVTOC.

3.2 - EAéy&te Tn oUvSeon peTady Tou kaAwdiov aviyveutn
Kal TOU CUYKPaTNTHPA pivng

Elodyete 10 AyKIOTPO XEMOUC KAl TO CUYKPATNTAPA Pivng B oTo
kaAwdio avixveuth [Eik. 3-1]. El0GyeTE TO KOAWSI0 aviKVeLTr 0TO
Buoua kahwdiov avixveuTr) TNG KUPLAG povadac, [Eik. 3-2]

4 - ETKATAZTAZH KAI XPHZH

4.1 - TUv8eon kaAwdiov avixveutn

JUVOEDTE TO OUYKPATNTAPA PIVNG KAl TO AYKIOTPO XENOUG OTO
kaAwd1o avixveuth. [Ei. 3-1]1 To KOAWSI0 aviXVeUTr) TTETEL va
ouvdeBel 010 BuoHA KAAWSIOL AVIXVEUTH TNG KUPLAG LovAdAC,
[Eik. 3-2]

4.2 - PUOMION TNG TUMKIG TIHAG Yia TO akpoppiltlo
EvepyomolnoTe To mpoidv matwvTag To Koupn{ evepyomoinong (
). [Ek. 4-1TH 6¢0n Tou Akpou NG pivng aivetal and Tnv
evOEIKTIKN pdRS0 prikoug pIdikol owArva atnv 0Bévn. MrKog
epyaciag H évdeién 0,5 uodelkviel 6TI To AKPO TNG PIvNng
BpiokeTal péoa rj TOAU KOVTA 0TV aKpoppEICIKr) OTEVWon
(puotohoyiko akpoppiClo). [Eik. 5.2]
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MeTd TNV evepyomoinon Tng CUOKEUNC, BeBalwBeite 6T LTIGPXEL
TIAAPEC KUKAWA ayyi{ovTag To cuyKpatnTrpa pivng B oto
AykIoTpo xethouc. H 0Bovn Ba eppaviosl Oheg TIC pdRdoug
QVOUHEVES Kal LA SIOKEKOPHEVN YPAUMT OTNV KATw Oe€1d
mAeupd TNG 086vNc¢ [EIK. 5.1]. To nxnTikd orjua Ba gival otabepo.
Inpeiwon: AEGv To Koupri evepyoroinong (D) sev AEITOVPVEL,
BePaiwbdeite 6T TO HOVWTIKO TIAAOTIKO €Xel apalpeDEl TEAEIWC
anod TO KAAUMPA TG Umatapiag 0To mow PéPog Tou TPoidvVTOoC.
AQQIPEDTE TO MAAOTIKO HOVWTIKO TEUAXIO TPV TN Xprion. [Eik. 3-4]

3.3 - ‘EAeyxog and80on¢ pe Tov EAEYKTH
Evepyomoirote matwvTag To KLU evepyomoinong (d) ). [Ek. 3-5]

YUVOEOTE TOV ENEYKTY) (0TO BUopa Kahwd{ou avixveuTry) ou
TIAPEXETAL OTNV APXIKT OuoKeuaoia kat Sefte edv n T otV
066vn LCD €ivat'0.5" [EKk. 3-6]

Edv n évdeign ‘0.5 epgaviCetat otnv 086vn LCD, n povada eival
£TOIHN YLa KAWVIKT XPrion..

Matrote To Kouumi Mavw (/u\p) Kat To koupri Katw ()
Tautdxpova yia mepimou 3 Seutepdierta. [Eik. 4-2]

PuBuiote 010°0,0'0g QUTO TO ONPEID TATWVTAG TO KOUMTTE
Mavw (k) 1 To koupri Katw (8Y) [Eik. 4-2] Emavagepete
akohouBwvtag TNV idla Siadikaoia.

MATAOTE To KoUWTT PUBKIONC (5T ) Kal TOTE Ba opIoTEl N
emBupnTr Tr Tou akpopptliou. [Eik. 4-3]
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A YMOAEI=ZH H tumikr) Tir yia 10 akpoppilio Tou Apex
ID puBuiCetal wg 0,0 0To £pYO0TACIO. AUTH N TIWK ONpaivel
OTLN pivn €xel PBATEL 0TO avaTopIko TPrUa. [Eik. 5.2]

4.3 - PUBuion tng évraong foppntn
Evepyonoiiote 1o Apex ID matwvtag 1o Koupmi evepyonoinong
(D). [Eik. 4-1)

Matrjote 1o koupni Mavw (s ) kat To kouuni Katw (oN),
TAUTOKEOVA YIA TIEPITIOU 3 GEUTEPONETTTA, KA TTATHOTE TO KOLWTT
puBuIoNC (). pia @opd. [Eik. 4-4]

PuBuiote v évtaon Tou BounTr matwvTag 1o kKoupuri MNavw
(b ) 1y To koupmi K&twl (O ). [Fik. 4-2]

MatioTe To Koupmi PUBHIoNG (&) yia va KpaTACETE T
puBuIopEVN évtaon. [Ek. 4-3]

4.4 - M€Tpnon TOV HIKOUG Epyaciag Tou pi{ikol cwARva
Evepyomomnote 1o Apex ID matwvtag To Koupri evepyornoinong (d)
). [Ek. 4-1]

A YMNOAEI=ZH [Mpw tn Xprion, anooTelpwoTe To AyKIoTPO
XehoUg XPNOILOTIOIVTAC AMOOTEPWTH ATHOU 0Toug 121°C
yla 30 Aemta.

TomMOBETIOTE TO AYKIOTPO XEMOUE TTAVW OTO XeNOG Tou aoBevouc,
[Eik. 4-5]

A YMOAEI=H TomoBeToTe TO AYKIOTPO XEINOUG
otnv avtiBetn Meupd TOU OTOUATOC amd TO GAVTL TTOU
UMTOBANETAL OE PETPNON. XPNOILOTIONOTE TN pivn XEPOG
a6 avoleidwto atodL.

Elodyete n pivn péoa oto pilikd owhrjva. [Ek. 4-6]

MpooapTrOoTE TO CUYKPATNTHPA Pivng B otn pivn (€av
XPNOILOTIOIE(TE TO CLYKPATNTAPA A, ayyi&Te T pivn KaTw amd T
AaPry pe to ovykpatntipa pivng). [Ek. 4-7]

EloGyete TN pivn apyd Péoa oTo PICIKO CWAVA EVW ENEYXETE

TO YPA®NHA Kal TNV apIBUNTIKH TiUr oty 08évn. Alakoyte TV
eloaywyr dtav n armdotaon YETagy TG pivng kat Tou akpoppiliou
@BACE OTNV TUTTIKN TIWK akpoppIdiou (EpyooTaciakd
TipoppuBuIopéVN PUBHION aTa 0,0 MM 1y 1 EMAEYUEVN TIHI OAC).
KaBuw¢ n pivn minotadel otnv akpoppldikr otévwon, n povada
Ba mapdyel ypnyopotepa nxnTika orpata. Otav ¢Bdcel oto
akpoppiCio, n pivn ayyilel Tv meploSovTikr pepRpdvn Kat pia
KOKKIVN paRdog Ba eppavioTel otnv évoelen "Apex” otnv oBdvn.
KaBuw¢ mepvd armé tnv akpoppldikr 0Tévwor, n ouxvoTNTa Twv
NXNTIKWV onpdatwv audvetal Péxpt n 08évn va eppavicel-0,5"
Tote 0 rixo¢ Ba mapapeivel oTabepdc kat ohdKAnen n 0Bévn Ba
avaBooPrvel
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JuveioTe va elodyete TN pivn 010 -0,1 (EQV N TUTTIKT TIWr TOU
akpoppIdiou éxel PUBIIOTEL 0TO 0,0) KAl OTN OUVEXELD LETAKIVIOTE TN
pivn mMpog¢ Ta miow péxpl va epgavioTel 0,0 otnv 086vn. Auté Bonba
va emPeBaiwdei n B¢on Tou akpopptliou. [Eik. 4-8~Eik. 4-10]

ApoU TOMOBETHOETE TO EAATTIKS OTOTT TG pivng 0T SOVTI OTO
onpeio avagopdg, n pivn mpénel va agaipedel armd To piikd
OwArjva.

MeTproTe TO UrKOG £pyaciag amod To dkpo TNG pivng HEXPL

TO ENAOTIKO OTOTT e éva xdpaka. Metd v TomoBEtnon Tou
€\aOTIKOU OTOTT OTN pivn O€ éva ONUEID avapopdc, n pivn TTETTEL
va apalpedei and To SovTL.

A YMOAEI=ZH To anoté\eopa pétpnong mou epgaviletat
and 1o Apex ID Kal To HAKoG TNE pivng Umopet va molkiMouv
QAVANOYQ HE TNV OTITIKH YWVia TOU XEIPIOTH.

A H ywvia eloaywynic Tng pivng petd t Siebpuvon tou
PI(IKOU CWARVA UMopPEi val SlagéPEL amd TNV ApxIKN ywvia
HETPNONG TOL HrKOUG £pyaciag.

A EmBefaibote Eavd To prkog epyaoiag et
Slevpuvon Tou PIJIKOU CwArva.

Arevepyorolote To Apex ID matwvTag To Koupmi evepyomoinong
((b).To oVoTnua Ba amevepyomoindel autdpaTa LETA

amnd 5 Aemtd xwpig xprion. To prikog epyaciag mpémet va
emBeBalhveral Léow akTivoypapiac.

A YMOAEI=H Mia aktivoypagia propei va Seiyvel
SlAPOPETIKS AMOTENEOUA LETPNONG Ao 6,11 To Apex ID. Autd
Oev amotehel évdelEn Suohemoupyiag amoé tn povéda 1y Tnv
AKTIVOYPa®ia. ZUxva To akpoppI(Ikd TPrUa BpioKeTal HUAKA
WG TTPOC TO AKTIVOYPAPIKO akpoppiio [Ek. 5.2]. Mia &Mn
mOavoTtnTa eivat 6Tt n ywvia tng Séoung aktivwy X Kat Tou
QWU PTope( va améxel anod Tnv KABETo.
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5 - OAHIOX 1A AKPIBH METPHZH

Evepyomnoiote 1o Apex ID mpv T xprion.

SUvOEaTE Tov eheykT [EIK. 1-9] (Tou MapéxeTal oTnV apxIKn
ouokeuaoia) oto Buopa kahwdiou avixveutr [Ek. 2-5] kal
emPePawote &t N Tr otnv 086vn LCD eivat 0,5.

Juviotdral va el0dyeTe TPWTA T pivn péoa 0To PIKO CWARVA
KOl ETA VO OUVEEDETE TN Pivi OTO OUYKPATNTHPA PIVNG.

Edv ta oruata dev aldgouv kabwg n pivn minotalel oto APEX,
eivat mbavd o pIdkoE CWARVAC va ival TTOND OTEYVAG. JUVETTWG
Ba mpémel va yepIoe! e éva PECO EKTTAUONG,.

NEKPWTIKOG LOTOG 1 GAAN UAN péoa 0TO PI{IKO CWAvVa PIMopel
Va EMNPEACEL TNV AKPIPELD. ZUVIOTATAL Va TTAPVETE APKETEC
LETPAOELC KATA TN SIdPKELD TNG SleLPLVONE Tou PICIKOU CWARVA.

ZEKIVAOTE MPWTA HE A pivn Peyahou peyéBoug. EGv n évdelgn
APEX (ypdenua kat aplOpnTikd orfjpa otnv 0bovn) dev ¢Boel
0710 APEX, SoKIUGoTE 0Tadiakd pia HIKpOTepN pivn yia va
HETPNOETE TO WiKOG £pyaciag Tou pIdiKoy CwArva.

6 - ZYNTHPHXH KAl ®YAA=H

6.1 - Amooteipwon

To'AYKIOTPO XEIAOUC KAl 0 SUyKpaTNTAPAg pivng A TpémeL va
amooTelpwvovTal otoug 121°C yia 30 Aentd pe atpd umd uhnin
iieon.

O"Zuykpatntripag pivng B' mpénel va anooTelpwveTal oe
Beppokpacia 121°C yia 30 Aemtd pe atpod und LYNAR Tiieon péoa
0€ 00KOUAQ OTTOOTEIPWONG, KA OTN CUVEXELD VA OTEYVWVETAL YIA
TOUANAXIOTOV 10 AenTd YETA TNV anmooTeipwon.

A MPOXOXH Ta e€aptriuata mou XpnotomnolovvTal g
ApEoN eVOOOTOUATIKY ETTAPH TIPETTEL VOl ATTOOTEIPWVOVTAL
UE aTUO.

A YMOAEI=ZH Yuviotatal Beppd va TorobeTeite 10
ouyKpaTNTAPA pivng B 0 GakoLAa amooTeipwong yia Ty
QMOOTEIPWON € AUTOKAUOTO.
® To pétalo Tou ouykpatnTpa pivng B pumopei va
SlaPpwoei dtav ENOel o dueon emagr| Pe aTpo.
® H Beppokpaoia dev mpémel va urepRaivel Toug 135°C
Kata TN SIdpKELa TG amooTelipwong, Kabwg evdéxeTal
va TPOKANBEl {Nié oTo TTPOIOV.

6.2 — ZUVIOCTWHEVOG TUTTOG ATTOCTEIPWTH
® AmooTelpwTrG: TUMog Kevou (B)

® Oeppokpaoia anootelpwong 121°C,

® Xpovog amooTeipwong: 30 Aemtd

L)
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la va ehayiotonoindei n mbavdtnTa GEAAUATOE, CUVIOTATAL N
UETPNON TOU HiKOUG epyaciag mavw amod SUO YOPES.

Edv o1 piikoi CWArveG 0TO ECWTEPIKO £vOG SovTioL ouvdéovTal,
OTIWG OTNV TEPIMTWON TOMATIAWY PIJKWY CWAVWY UE
QVAOTOUWOELG 1 PWYHEC, UTTAPXEL TIOAVOTNTA E0QANIEVNC
HETPNONG. ZUVIOTTAL N EMAARBEVUCN TNG avaTopiag Tou SovTiou
HEow akTivoypagiag.

H emagr TG pivng UE LETANIKES QITOKATAOTATEIG KATA TN
OIGPKELD TWV JETPHOEWV UMOPEL va 08nyroel 0 OQANIATA.

Agaipéote To aipa i ta e§idpwuata amnd 1o pIlikd cwArva mpv
N pETPNON.

T € TIEPUTTWOELG OTIOU TO TERHA Sev elval TTANPWE SIAUOPPWUEVO
1 TO TPRHA €xel ETEKTAOEL UTTEPBONIKE, N TIUT HETPNONG TOL
UrKoug epyaoiag pmopel va gival dikpdtepn and tnv mpaypatikn
TN PETPNONG.

6.3 - Mé€0080¢ Tov XpnoIpOTToLEiTAl YIa TNV EMKUPWON

TNG CUVICTWHEVNG HEBGS oL amooTeipwonc:

Enimedo Slaopahiong otelpotnTag (SAL): 10°

1) Ta Seiypata MKUPWONG OTEPATNTAG TUAyovTaL HE BIOAOYIKOUG
OelkTeg (BA).

2) 3 POPEC KUKAWV QMOOTEIPWONG WG HIOOG KUKAOG EKTEAOUVTAL
otouc 121°C erti 15 Aerta.

3) 1 popd KUKAOUL aMOCTEPWONG WS MAHPENG KUKAOG EKTEAETAL
otouc 121°C erti 30 Aerma.

4) Enwaote Toug BA otoug 55~60°C el 7 npéPeC.

6.4 - ATOGTEIPWTIIG IOV XPNOIHOTIOLEITAL Yia EMKUpWON
® Kataokevaotc: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

® Ovopaoia povtéhou: LAC-5105SP

® Jeiplakog ap.: 20101202138

® Ap. eAéyyou: TE-10-23

® QeéNpog xwpod: 100 Aitpa

® TpopodoTtikd 1oxvog: AC 220V, 50/60 Hz

e [l{eon: 2,6 kgf/cm2

® EUpog Beppokpaciac anooteipwong 105°C~135°C

6.5 - KaBapiopog

KaBapiote 0 Apex ID 1} To kaAwdlo avikveuTr He oTeyvry yala
Kal (A pikpry moootnta alfavorng. Kabe umoleippa albavoing
€MAVW OTO TPOIOV UETA TOV KABAPIOUO TIPETIEL VA ApalpE(Tal
TeAeiwg okourifovTag Ue éva oTeyvo Tavi.

A MPOXOXH XpnoIHOMOIE(Te TPOOTATEVTIKA XITWVIA
endvw ota kahwdia kal ato Apex ID katd T SIGPKELa TNG
AEToUPYiag, KATOTIV APAIPETTE TO XITWVIO KAl OKOUTTOTE UE
QAAKOOAN WETE TN Aettoupyia.
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& MPOXOXH Mn xpnolporoleite To Apex ID dtav givat

uypd He alBavoln. Yridpyel mBavotnta nAektpomAngiag i

{nNWAg oTo TPOIOV.

6.6 - Nertoupyia, amoBrkevon, petagopd

6.7 - Amopppn

Beppokpacieg mou kupaivovtal ano -20~50°C, aThoo@alpIKn
nieon 70~106 kPa kal oxeTikr) vypacia 5~90%.

ANopPI{YTE TO MPOIOV CUPPWVA HE TOUG TOTTIIKOUG KavovIopoUG 1Y/

To Apex ID mpénel va guhdooeTal og BepoKpacieg mou
kupaivovtal amé 10~40°C, atpoogalplkr mmieon 70~106 kPa kat
OxeTIKN uypaoia 30~75%. To Apex D mpémel va pUAGOCETAL OE

7 - RIESENIE PROBLEMOV

Kat vépoug mepi andppipng amoBAfTwy

Edv mapouciaoTtouv omoladimote mpoBAiUATa, avaTPESTE GTOV TAPAKATW TTivaka. EGv UMApXoUV OMToLaSHTTIOTE TIEQAITEPW
mpoBAiaTa ry {NTAATA, TAPAKANOULE EMMKOIVWVAOTE e To Slavopéa oag 1y pe tn Kerr Corporation.

MpoéfAnpa MOBavég artieg Mooz

Xwpic Tpopodooia XapnA yratapia / Agimet unmatapia AVTIKOTOOTAOTE TIC Umatapleg

Xwpic Tpopodooia H avTikataotaon Twv urmataplav Sev ENéyETe TN 0UvOEON TTPOG TIC Prmatapleg
€MAVEL TO TPOPANA

Xwpic rxo Boupntn Anouoia puBUIoNG rXou PuBuiote tnv évtaon rixou tou BouBnTt

Evepyorolnpévo ouoTtnua, ala Sev
epgavifovtal HETPNOELG

To KaAWwSI0 avixveuTr) amoouvaEdnke and
NV KUPIA Hovada

EAéyEte T olvdeon Tou Kahwdiou
QVIXVEUTH) KAl TNG KUPIAG HovAadag

Evepyomolnpévo ouoTtnua, ala Sev
EKTENOUVTAL HETPIOELG

O ouyKPATNTAPAG PIvNG amooLVEEDNKE
and 1o KAAWSI0 QVIXVEUTH

ENéyEte T 0UVOEON TOU CUYKPATNTPA
plvng kat Tou kaAwdiou avixveutr

8 - MPOAIATPA®EZ TOY MPOIONTOX

® OvopaoTikr Taon: DC 4,5V (1,5 V ahkaikr priatapia AAA x 3EA)
® Peypa e10650u: Ayotepo and DC 60 mA
® Katavahwon pevpatog Ayotepo and 0,27 VA

® TUmog kal eminedo mpootaciag and nhektpominéia: Epyaheio
TOTIKG EQAPHOYNG (TurTou B)
® EoWwTEPIKA TPOPOSOTOUHEVOC EEOTNICHOG, CUVIONG EEOMAICHIOG

® BonOnTiko pevua aoBevouc hiydtepo amd AC 10 pA (IPX0)
® Suyvotnta tohaviwong 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz £0,002 kHz ® Xpdvog ouveXoUG AelToupyiag: 62 WpPeC (ata 1250 mAh pmatapia
® MéyeBog: 1170 mm +1 mmx B 25 mm £1 mmx Y 100 mm +1 mm X 3EA)

® Bdpog 390g +15g (cupmephapBavopévng T Baong, extog amd
TNV pnatapia)

9 - OAHTIA KAl AHAQZH TOY KATAZKEYAXTH

Odnyia kat SHAWOCN TOU KATACKEVAGTH) — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUMEG

To Apex ID mpoopiCeTal yia xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKO TiepIBEANoV Tou kaBopiletal mapakdtw. O meAaTne 1y 0 xpriotng Tou Apex ID
Ba mpémel va Slacpahilel &Tt xpnolomolETal 0 avaAoyo TEPIBEANOV.

AOKIUI EKTIOUMOV JupHopewon | HAektpopayvntiké mepiBéAov - odnyieg

Exmopmég RF katd CISPR 11 Opada To Apex ID ypnotpomolei evépyeia RF (0adloouxvoThTwy) HOVO Yia TNV ECWTEPIKN
TOU AETOUPYIQ. ZUVETWG, Ol EKTTOUMES PASIOOUXVOTHTWY £ival TTOAND XAUNAES Kal Sev
QVAUEVETAL VO TIPOKAAEOOUV TIAPEURONEG OE TIAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO EEOTAIOHO.

Exmopmég RF katd CISPR 11 Khaon A To Apex ID givat katdMnAo yia xprion og OAEC TIG EYKATAOTACEIL,

OUUMEPNAUBAVOUEVWY TWV OIKIAKWY EYKATAOTACEWV Kal EKEIVWV TTOU ouvSEovTal
aneuBeiag pe To Snpoato SiKTuo TMaPOoXHG PEVHATOC XapNAXG TAoNG, To omoio
TPOPOBOTEL TA KTIPIA TIOU XENOILOTIOIOVVTAL WG KATOIKIES,
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Odnyia Kat SHAWGCN TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKI aTpwaoia

To Apex ID mpoopieTal yia xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKO TiEpIBEMoV ou kabopiletat mapakdtw. O TIEAATNG 1} 0 XPrioTNG Tou
Apex 1D Ba mpémel va SIaoaiilel Tt XpnOIHOTIOLETAL OE AVEAOYO TIEQIRANAOV.

Aokiur atpwolag

Eninedo Sokiung IEC 60601

Eninedo ouppopewong

HA\ektpopayvnTikd mepiBaMov — odnyieg

HA\ektpootatikr
ekkévwon (ESD)
kata IEC 61000-4-2

+6 kV o€ emaen
+8 kV b1a Tou aépa

+6 kV og emagry
+8 kV &1d Tou aépa

To 6amedo Ba mpérel va eival KATAOKEVAOUEVO
anod EVAO, okuPOSEpa 1y Kepapiké Makidia. Edv
70 Samedo KahUmTeTal armé ouVOETIKO UAIKS, N
OXETIKY) LYpPaoia mpémel va eival TouhdxioTov 30%.

Tayela N\ekTpIKr
petéBaon/pimr
katd IEC 61000-4-4

+2 kV y1a ypaupég
TPOPOSOOIag PEVHATOG

+1 kV y1a ypaupég el0660ou/
£€odou

+2 KV yla Ypaupég
TPoPodo0iag PEVHATOG

H notétnTta TG Tpogodosiag peupatog and
70 SikTuo Tpémel va gival auTr| evog TUTTIKOU
EUMOPIKOU 1) VOOOKOWEIAKOU TIEQIBANOVTOC,

Ynéptaon Kata

+1 kV og S1apopikd Tpomo

+1kV og Slapopikd

H motdtnTta TS Tpogodosiag peupatog amd

Apex ID.

>nueiwon: UT givat n T1aon evalacoopevoU peUATOG Tou SIKTUOU Tpopodoaiag
TIPIV QO TNV EQAPHOYH TOU EMMESOL GOKIUNAG.

Inueiwon: Xta 80 MHz kai 800 MHz, 10xVel TO UPNAGTEPO EUPOG CUXVOTATWV.

Snueiwon: AUTEC ol KaTeuBUVTIPIEG 08Nyies eVEEKETAl va NV I0XUOLV OE OAEG TIG
TEPUTTAOELG. H S1a800N TOU NAEKTPOUAYVNTIKOU KUHATOG EMNPEAlETal armod Ty
anopPOPNON Kal TNV avakAaon and KATAOKEVES, QVTIKEIEVA KAl ATOMA.

O1 evtdoeic mediou amod o0Tabepoug MopMoUE, OTwG T.y. 0Tabpol Baong yia
padloTNAépwva (KivnTa/acUppaTa) Kal EMyEIOUE poPNTOUS ACUPHATOUC,
£pAOITEXVIKOUG padlooTabpoUG, padlo@wvikés ekmopméc AM kat FM kat
TNAEOTTTIKEG exTTIOpTIEG, SV elval Suvatod va mPoPAe@Bei BewpnTikd pe akpiBela.
M1a TV a&loAdYyNon Tou NAEKTPOHAYVNTIKOU TEPIBAMOVTOC e€aiTiac oTabBepiv
TIOUMOV PASIOOUXVOTHTWY, EVOEXOUEVWG VA TIPETTEL VA YIVEL LI EMITOTTIA €pEUVA
NAEKTPOHAYVNTIKWY ouvBnKwv. Eav n HeTpnuévn évtaon mediov otnv Tomobeoia
otnv onoia xpnotponole(tal o Apex ID unepaivel To mapandvw oxvov eninedo
OUHHOPPWONG RF, To Apex ID Ba mpémel eheyxBei wote va emBeBaiwbel n Kavovikn
Aertoupyia Tou. EGv mapatnpnBel pn kavovikry amddoon Aerroupyiag, Hmopei va
XPEIACTOLV TIPOOBETA HETPQ, OTIWG AVATTPOCAVATONOHOG 1) ahhayr) B€ong Tou

B 3tV meploxry ouxvotrtwy 150 kHz éwg 80 MHz, ot evtdoeg rediou Ba mpérnel va
elval xapnAotepeg amd [V11V/m.

IEC 61000-4-5 Aettoupyiag TPoMOo Aettoupylag 70 SikTuo Tpémel va glval auTr| evog TUTTIIKOU
+2 kV og koo Tpdmo +2 kV o€ kowd Tpomno EUMOPIKOU I} VOOOKOUEIAKOU TIEQIBANOVTOG,
Aettoupyiag Aettoupyiag
Bubioeig Tng tdone, | <5% UT (>95% Bubion <5% UT (>95% Bubion | H moidtnta tng 1pogodoaiag peuATog and
OUVTOWES BlakoTiéC | otnv UT) yia 0,5 kUKo otnv UT) yia 0,5 kUkho | To SikTuo Ténel va givat auTr} evOg TUTTIKOU
Kal HETABONEG 40% UT (60% Bubion otnv | 40% UT (60% Bubion EUMOPIKOU I} VOOOKOWEIAKOU TIEQIBANOVTOG,
TAONC OTIG YPAPES | UT) yia 5 KUKhoug otnv UT) yia 5 kOkhoug | Av o xprijotng Tou Apex ID amartei ouvexr
€10080uL apoxic | 70% Ut (30% Bubion g Ut | 70% UT (30% Bubion Aertoupyia Katd Tig SIaKOTEG TNG KUPIAG TIAPOXAG
1OXVOG Katd < 5% UT (>95% Bubion otnv UT) <5% UT PEVHATOG, CLVIOTATAL TO HOVTENO Apex ID va
IEC 60601-4-11 otnv UT) yia (>95% Bubion otnv UT) | TpopodoTteital amd cuoTnua aSIAAENTNG TOPOXNG
5 Seutepdhenta yia 5 SeutepOAeTTa 1ox0OG fy amd pnatapia.
Mayvntikod 3A/m 3A/m Ta payvnTika media Tng ouxvoTnTag pevpaTog Ba
niedio (50/60H2) TIPEMEL Va gival O€ ENMESA XOPAKTNPIOTIKA EVOC
IEC 61000-4-8 TUTTIKOU X(WPOU OF €Vl TUTTIKO ETTAYYEAUOTIKO 1
VOOOKOUEIAKO TIEQIBANOV.
Ayopeveg 3V/m 3V/ms DopnTdG KAl KIVNTOG EEOTTAIOUOC ETKOIVWVIAG
padlooUXVOTNTEG 150 kHz éw¢ 80 MHz 150 kHz éw¢ 80 MHz Sev TIPEMEL VA XPNOILOTIOETAL OE HIKPOTEPN
IEC 61000-4-6 andotaon arné onolodHOTE HEPOG TOU Apex
3V/m 3V/m ID, oupnepapBavopévwy Twv Kahwdiwy, amd
Exmepnopeve 80 MHz éw¢ 2,5 GHz 80 MHz ¢w¢ 2,5 GHz TN OUVIOTWWEVN amdoTaon SlaxwPIoHoU TTou
padlooUXVOTNTEG unohoyietal amoé tnv e€icwon mou IoXVEL yIa TN
IEC 61000-4-3 OUXVOTNTA TOU TIOHTOU.

JUVIOTWHEVN AnOOTACN OlaXWPIOHOU
d=[35V1VP

d=[3,5/E11v/P 80 MHz £w¢ 800 MHz
d=[7/E1]3/P 800 MHz éwg 2,5 GHz

&mou P elval n ovOPaOTIK TR HEYIOTNG 1IOXVOG
£€660L Tou Topmou oe Bat (W) cupewva e

TOV KATOOKELQOTH| TOU TTopmou Kat d eival n
OLVIOTWHEVN amOoTacn SlaxwPIoHOU OE PJETPA (M).

H évtaon mediou amd otabepolc MoUMoug
padloouxvoTrTwy, Onwg kabopiletal amd pa
EMTOTA EPELVA NAEKTPOUAYVNTIKWY CUVONKWV,
TIpémeL va elval LIKpGTEPN ano To eminedo
OLUHOPPWONC OE KABE £VPOC CUXVOTNTAGP

Evdéxetal va mpokUPouv mapepBOAES KoVTa
o€ €€OTNOHO EMONUACHEVO HE TO akOAoUBo

ouppolo: (((i)))
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10 - EFTYHXZH MNOIOTHTAX KAI EYOYNH

A YMNOAEIZH

EFTYHXZH KAI EZAIPEZEIX

Eyyonon

H Kerr Corporation mapéxel eyyunon yia Tnv NAEKTPOVIKI) CUOKELT eVTOTIIOHOU akpoppliou Apex ID o€ mepImTwon ENaTTWUATWY
TOU UANKOU 1} KATAOKEVAOTIKWOV ENATTWHATWY, Yid TTEPIOSO0 TPIWV (3) ETWV ammd TNV ApXIK NUEPORNVIA ayopdg, Kal yia Ta avaAdola
(E€QIPOLHEVWY TWV HITATAPIWY) YIa 6 UAVEC Ao TNV NEPOUNVIA ayopds, CUPPWVA HE TOUC KAVOVIOHOUG eyyunong tng Kerr Corpo-
ration. Y& mep{mtwon mou To Apex ID ep@avioel evidg TG kaBoplopévng mepldSou eyyunong omoladnmoTe EANATTWUATA TTOU Sev
e€alpouvtal amé v mapovoa eyyunon, n Kerr Corporation, Kata tn SIaKPITIKH TNE EVXEPELQ, BA QVTIKATAOTAOEL 1) Oa EMOKEVATEL TO
Apex ID xpnolpomolhvTag Ta KatdAnAa kavoupyla fy armokateoTnpéva eEQpTAATA. Y€ TEQITTWON XPriong dMwv e€aptnuaTtwy
TIoU £MPEPOULV BeNTiwon TN ouoKeunc, n Kerr Corporation €xel T SUVATOTNTA, KATA TN SIAKPITIKY TNG EVXEPELT, VA XPEWOEL OTOV
TIEAATN TO EMMAEOV KOOTOC TWV £6QPTNHATWY QUTWV. 3€ TIEP(TTWon mou N a&iwon eyyunong eival Sikatooynpévn, To mpoiov Ba
EMOTPAPE( OTOV XPAOTN HE TTPOTIANPWHEVO KOUIOTPO.

E€aipolvTal pntig a&loelg yyUnong SIAPOPETIKEC ATTO QUTEG TIOU QVAPEPOVTAL OTO TTAPOV.

E€apéceig

Agv kaNUTTTOVTAL Ao TNV £yyUnon BAABES Kal ENATTWHATA TTOU £X0UV TTPOKANBEL amod TIG MAPaKATw CUVORKES:

® AKOTAMNAO XEIPIOHS/ATOOLVAPHONOYNON/UETATEOTTH, ApéAELD 1) arToTuX{a AsToupyiag TNG povadag og cup@wvia He TIC odnyleg
TIOU TIAPEXOVTAL OTIG 08NYIES XPrioNc/oTo eyxelpidio Xxprotn.

* Avwtépa Bia ri omoadrmote GMn katdotaon n omola ivat mépav amnd tov éeyxo tng Kerr Corporation.

® AUTI) N CUOKEUN €XEl KATAOKEVAOTE yia TIG Xproelg Tou kaBopilovtal oTig mapouoeg O8nyieg Xpriong. H Kerr Corporation &ev
eval
ueLBLVN yia TLXOV (NUIEC TTOL TIPOKAAOUVTAL Ad KAKN XPHoN €K HEPOUC TOU TIEAATN 1} XPNOEIC AMNEC amd TIC KaBoPIlOpEVEG.

EvBuvn
H Kerr Corporation &ev eival umevBuvn yia (npIEG ry TPAUHOTIGHOUE TTOU TTPOKaAoUVTAl and orolodrioTe and Ta akdrouba:
® Xprion ano pn £0VCIOS0TNHEVO TIPOCWTTIKO.

AN\QYEG 1| TOOTTOTIOIOELG TNG OUOKEUNC.
Xprjon CUOKEUWV 1 E€0PTNHATWY AMNWY KATAOKELAOTWVY HE To Apex ID.
Xprion pn eyKEKPIEVWY QVTANOAKTIKWV 1 EMOKELN TNG CUOKEUNE ammd un eE0uctodoTtnpéva aTopa.

Mn tpnon Tng eeovTidag 1 Twv MPOPUAAEEWV TIOU avapépovTal oTIC odnyieg Xpriong.
Xpron TG OUOKEUNC yla OTTOIECOATIOTE EPAPHOYEC TTOL Sev MEPINABAVOVTAL OTO EYXEIPISIO OSNYIWV.
Xprion Tpo®odoTIkoL SIaQOPETIKOU amd eKeivo TTou KaBopileTal 0TO yXERIBIO 0ONYIWV.

Mupkaytd, MANKUYPA, A0TEATT ) QUOIKEC KOTAOTPOPEG,
AMPOCEE(a 1} EOKEUUEVN KAKD XPNON EK LEPOUC TOU TTENATN.
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Manufactured for:

Kerr Corporation

1717 West Collins Ave.
Orange, CA 92867 USA
1-800-KERR-123
kerrdental.com

MADE IN KOREA

Manufactured by S-Denti Co., Ltd.
#1214-18, Sicox tower 12F, 484, Dunchon-daero,

Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13229, Korea
Distribution Facility: <s P®
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Kerr Australia Pty, Limited
12 Mars Rd., Unit 6, Lane Cove West
NSW, 2066 Australia

+61-2-8870-3000 c E

Kerr ltalia S.r.l.

@ Via Passanti, 174 1639
Scafati (SA), 84018 Italy
+39 081 850 8311 RX only

Meta Biomed Europe GmbH

Wiesenstr. 35, 45473 Milheim an der

Ruhr, Germany

Tel: +49-208-30991910
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