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Introduction
Congratulations on the purchase of X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator is indicated for root canal treatment, which
requires the precise determination of position of the endodontic file in the
canal with respect to the root apex. The device is aimed at detecting the
minor apical foramen based on analysis of electrical properties of different
tissues inside the root canal system.

X-Smart® Apex Locator enables precise determination of the apical
position of the endodontic file tip, providing correct results in canals with
various conditions — dry and wet. The device is designed for a high level of
health and safety of patients and users. The clinical benefits include better
precision and confidence of the dentist and x-ray exposure reduction for the
patients.

For optimal safety and performance, read this user manual carefully before
use. Make sure you have understood and followed the clinical precautions -
as well as the general warnings, precautions and contraindications - before
proceeding to determine a working length. Keep this user manual for future
reference.
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1 Indication For Use

X-Smart® Apex Locator is an electronic device used for apex
localization and working length determination during root canal
treatment.

The intended patient population consists of patients who need to
undergo root canal treatment.

2 Contraindications

X-Smart® Apex Locator is not recommended for use in patients that
have a pacemaker or other implanted electrical devices.

3 Warnings

8/852

X-Smart® Apex Locator must only be used in hospital
environments, clinics or dental offices either by skilled endodontic
experts or by qualified dental practitioners performing root canal
treatments.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If
such use is necessary, this equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external antennas) should be used no closer
than 30 cm (12 inches) to any part of X-Smart® Apex Locator,
including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.
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Precautions

Do not use X-Smart® Apex Locator in the vicinity of devices
emitting electromagnetic noise such as x-ray viewer with fluorescent
lamps, film viewers, ultrasonic devices, etc.

During device operation protect X-Smart® Apex Locator from
occasional spillage of liquids.

Do not use X-Smart® Apex Locator in presence of flammable
materials.

X-Smart® Apex Locator should be used with the manufacturer's
original accessories only.

In order to prevent infectious agent transmission it is highly
recommended to use a rubber dam system during the endodontic
procedure.

To ensure that short circuits do not impair the measurements, be
particularly careful with patients fitted with metallic crowns, bridges
or large metallic fillings (avoid any contact of the file or the lip clip
with metals).

High concentrations of sodium hypochlorite may result in a lower
accuracy of the measurements. For working length determination,
we recommend to use sodium hypochlorite solution at maximum 5%
concentration.

Make sure that the canal is wet enough to ensure reliability of the
measurement.

Ensure that the file does not touch other instruments.

Avoid excessive liquids inside the tooth cavity to prevent overflow
and incorrect measurements.

Teeth with open apices may give imprecise results.

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

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

For your own safety, please use personal protection gear (gloves,
mask).
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5 Adverse Reactions

None.

6 Step-by-Step Instructions

6.1 Content

Check the content of the equipment before use:
+  X-Smart® Apex Locator

» Charger

+ Measurement cable

* Lip clip (2 pcs)

* File clip (2 pcs)
» Touch probe
* User manual
* Tip card
:

J

Lip clip Touch probe File clip Measurement
(2 pcs.) (2 pcs.) cable

Y Note

l Measurement cable with attached lip clip and file clip (or touch

probe) constitute Applied Parts of the device.
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6.2 X-Smart® Apex Locator Overview

Battery
Settings level
menu
On/Off button
Sound level
adjustment Measurement
cable/Charger
cable receptacle
Fig. 1 Front view
Measurement
cable
management

Fig. 2 Rear view
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Connecting the AC Plug Adapter

Select the plug adapter that matches your electric power outlet.

USA/JAP

EUR
plug plug
Locking
button

Fig. 3 Plug adapters for the charger

Slide the plug adapter downwards into the slots until it locks in place
with a click. To remove, press the locking button (see Fig. 3) and
pull out the plug adapter.

Recharging the Battery

X-Smart® Apex Locator is a battery-operated portable device which
is powered by a lithium-ion rechargeable battery. Battery status
during the operation is shown on the screen.

When the battery is low (lower than 25%), battery indicator will turn
blinking red, meaning that the battery requires recharging. However,
the X-Smart® Apex Locator will continue normal operation even
with low battery for several treatments before the device shuts
down.

To charge the battery, follow the next steps:

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

2. Unplug the measurement cable from the device.



Wy, Dentsply
Sirona

3. Connect the charger cable to X-Smart® Apex Locator USB-C
receptacle located on the right side of the device. See Fig. 1

4. Connect the charger to the mains.

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

During battery charging, charging screen is activated with
battery symbol and battery level (percentage) on the screen. Céj

Duration of charging: Approximately 3 hours. 75 %

Notes
» Use only the original charger.

* X-Smart® Apex Locator cannot be used while charging.

6.5

In case that the battery is completely flat, and the device would not
turn on, contact your distributor for battery replacement by a service
personnel.

Cable Connection Test

In case measurement indication is not detected a cable connection
test needs to be conducted. A connection test feature is included in
X-Smart® Apex Locator in order to check the cables:

1. Connect the measurement cable
with attached file clip and lip clip
and turn on the device. E RN g

= 50%

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

3. “Cable connection test” icon

B @ E should appear on ‘
the screen - see Fig. 4. \ ]

4. If no icon appears, the file clip or
the measurement cable should be <D
replaced.

Fig. 4
13/852
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6.6 Apex Localization
6.6.1 Getting Started

Disconnect the charger from the device if connected.

1. Before connecting the measurement cable with attached lip clip
and file clip to the patient, plug the measurement cable into the
device and turn on the device by pressing the “ON/ OFF”
button.

2. Attach the lip clip to the
patient — see Fig. 5. /v\

3. Gently insert the file into the canal
and connect the file clip to the \
metal shaft of the file — see Fig 6.

Alternatively, use the touch probe
to provide electrical contact with Lio cli
the endodontic file — see Fig. 7. ‘ b b
]j Fig. 5
==
Touch probe
Fig. 6 Fig. 7
® Note

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

14/852

4. Two initial beeps indicate closed measurement circuit and

beginning of length determination. The file movement in the
canal is shown on the full canal image on the screen.
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Coronal / medial e
section -
Sound is activated -_
very close to —
apical region |
]
Apical region B Mid-Apical region
[ |
[ ] _ .
80—+ Minor Apical Foramen
IEE® ——— Over - instrumentation
)

il
@
©

Note

Absence of the two beeps audio signal indicates a faulty
connection. Disconnect the measurement cable from the patient
and check cable connections, clean the file clip and the lip clip,
moisten the canal if necessary and start again.

No other adjustments are required before starting apex localization.

6.6.2 Apex Localization

Advance the endodontic file slowly into the canal. The first three
blue bars correspond to the coronal/medial section. When the file
reaches the fourth blue bar, very close to the apical region, an
audio signal sounds. As the file progresses in the canal,
subsequent green bars in the apical region turn on gradually and
the interval between the audio signals becomes shorter — see
Fig. 8.
Note

[ ]

The bars indication on the X-Smart® Apex Locator screen does
not represent a distinct length or distance in mm or other linear
units. It simply indicates the file progression towards the apex.

When the last green bar is reached, a solid tone is emitted. The
indication of the last green bar on the X-Smart® Apex Locator
screen relates to the minor apical foramen file position — see Fig. 8.
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Over-Instrumentation

Ared “over”’ segment and an audio warning signal (rapid intermittent
signal) indicate that the file has passed the apex — see Fig. 8.

Completion of the measurements

» Before unplugging the measurement cable from the device
receptacle, disconnect the lip clip and the file clip from the
patient.

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

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

Note
Determination of working length for canal shaping is a subject of
dentist’s professional judgment. In most cases subtraction of 0.5
mm from the measured apical length provides clinically acceptable
working length. Nevertheless, in each case the dentist should
define proper working length based on his experience, apex
locator readings, radiographs and other available data.

6.7
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Sound Adjustment

X-Smart® Apex Locator is equipped with an audio signal which
enables monitoring of the progression of the file within the canal in

addition to visual monitoring.
= 50% @
The volume can be adjusted by
pressing the ‘ﬂ) Volume icon on =
the bottom left corner of the screen o
and sliding the scroller. L]
|
H ]
Y
‘,7
—
)]
Fig. 9
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Device Settings

To enter the Settings Menu, tap the —— Settings icon on the top
left corner on the screen. Tap on the required feature to activate or

adjust its setting. Use the Up A and Down ' arrows icons to
see all menu features.

& 50% @ &« 0% @D
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode O — o
9 L]
Demo v +J ECO Mode
Brightness About
°®
Fig. 10 Fig. 11

Setting Menu Features:

Set optional Dr's Choice apical line in the Apical

Dr’s Choice :
region
Language Set the user interface language
Check Mode Check the operation of both apex locator/cables
Demo Activate for demo purpose
Brightness Adjust the display brightness
Sleep Mode Set the operation time of the display before

switching it automatically off

Set the operation time of the device before
switching it automatically off

Auto Shutdown

" ECO Mode Automated battery saving mode

About Device firmware characteristics

17/852



Wy, Dentsply
Sirona

6.8.1 Dr’s Choice

This feature enables to mark an individual predetermined reference
position at the required distance from the apex. This variable apical
line can be set between the first green bar and the last green bar.
When Dr’s Choice apical line is set, clear visual and audio indication
is given that the file tip has reached this pre-selected position. To

set the Dr's Choice apical line or to modify the apical line position,
follow the next steps:

Enter the Settings Menu and tap the Dr’s Choice tab — see Fig
12. “Dr’s Choice” will turn orange while activated and the Dr’s
Choice apical line will appear on the screen — see Fig. 13.

&~ 50% @ = 50% @
Dr's Choice
i
I ,
Language ( |
‘ 1
Check Mode : —
[ J
r 7
D P
e v [ =m
\ |
Brightness \ |
Y over
<)
Fig. 12 Fig. 13

+ Tap on the Dr's Choice apical line " and set its

position anywhere within the green bars. After setting its
position tap somewhere on the screen.

To deactivate Dr's Choice apical line, go to settings menu and

turn Dr’s Choice off by tapping the Dr's Choice tab — see Fig.
12.

Note

When the apex position is reached (last green bar), a solid tone is
sounded, even if the Dr's Choice feature is activated.
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6.8.2 Language selection

To modify the user interface language:

Enter the Settings Menu and tap the Language tab.

Select your preferred language from the available languages list
—see Fig. 14.

Use the Up A and Down ' arrows icons to see all the
available languages.

&« 50% @

English

Frangais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Fig. 14

6.8.3 Check Mode

In case measurement indication is not detected this built-in Check
feature enables to automatically test the basic functions of the
device in a first step, followed by the test of its accessories in a
second step.

To activate the Check mode feature, follow the next steps:

Disconnect the measurement cable/charger from the device.
Enter the Settings Menu and select the Check Mode feature.
An automated internal test will start, and the results will be

shown on the screen. Either ok - to indicate that the device
fully operates or “Error — Please contact your distributor”.

Note
If the device functional check is ok, proceed to the cables

functional check.

19/852
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» Connect the file clip and the lip clip to the measurement cable
and plug the measurement cable to the device.

» Tap on the “Run File Clip check” button and follow the
instructions on the screen.

* The results will be shown on the screen. Either ok - 0 or
“Error” will be shown on the screen.

Warning

Error message indicates that the accessories are not functioning
properly (e.g. cable breakage), or the contact area is dirty. Please
check the connections or change the file clip and try again.

For assistance, please contact your distributor.

20/852

6.8.4

6.8.5

Demo Mode

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

» Disconnect the charger from the device, if connected, and turn
the device on.

+ Enter the Settings Menu and select the Demo Mode.

» During the demo cycle the device operating sequence is shown
on the screen. It can be paused and resumed by tapping the
pause/play button on the screen. The demo cycles are
repeated automatically until interrupted by the operator.

+ To exit the demo mode, press the back < icon located on the
top left corner of the screen.

Sleep Mode

The Sleep Mode is a power saving state. The X-Smart® Apex
Locator will switch to a Sleep Mode when the device is in non-use
state. To adjust the time duration before entering the Sleep Mode,
adjust the slider position between 1 min to 5 min.

Sleep Mode

4 min
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To wake-up the X-Smart® Apex Locator from the Sleep Mode,
simply tap anywhere on the display, connect lip clip to file clip or
start your measurements.

Automatic Shutdown

Automatic shutdown of the X-Smart® Apex Locator can be
adjusted between 5 min to 15 min of device non-use. Simply adjust
the Automatic Shutdown slider to your preferred time duration.

Auto Shutdown
12 min

To prolong battery life, it is recommended to switch the device off
after usage by pressing the “ON / OFF” button.

ECO Mode

The ECO mode will automatically manage the power consumption

of the X-Smart® Apex Locator to prolong the battery usage. When
ECO mode is activated the Brightness, Sleep Mode and Automatic
Shutdown features settings will be disabled.

21/852
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Maintenance, Cleaning, Disinfection and
Sterilization

7.1 General Recommendations

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

After each use, all objects that were in contact with infectious
agents should be cleaned using single-use wipes or a soft
cloth impregnated with a disinfecting and detergent solution (a
bactericidal, fungicidal and aldehyde free solution), according
to manufacturer's directions. We recommend using only a
disinfecting solution which is approved for its efficacy
(VAH/DGHM-listing, CE marking, FDA approval). Use of
chemical agents may cause damage to the equipment. To
clean the device housing and measurement cable, we
recommend single-use wipes (e.g. DENTIRO® Wipes). After
cleaning, all disinfectant residues should be removed. No
visible impurities or liquid should remain on the device housing
after disinfection.

In addition, the lip clip, the file clip and the touch probe must be
sterilized between treatments. Please note that the device
housing, the charger, and the measurement cable cannot be
sterilized.

Follow the “Disinfection and sterilization procedure” described
insection 7.2 for the lip clip, the file clip and the touch probe.
The user is responsible for the sterility of the lip clip, the file clip
and the touch probe for the first cycle and each further usage.
All damaged accessories should be discarded, while dirty
accessories should be cleaned and sterilized per the procedure
described in section 7.2.

The maximum number of sterilization cycles is:

- File clip: 200.

- Lip clip: 200.

- Touch probe: 200.
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Disinfection and Sterilization Procedure
for lip clip, file clip and touch probe

Foreword

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

General recommendations

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

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

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

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

Use only clean water in all cleaning and rinsing steps.

Step-by-step procedure

Operation Instructions Details and Warning

1 Preparation at * No particular

the point of use requirements

prior to

processing
5 Preparation for « No particular

decontamination/ requirements

preparation

before cleaning
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Operation Instructions Details and Warning
Cleaning: The accessories are
Automated not intended for
automated cleaning
Cleaning: Clean the The file clip should be
Manual accessories with an activated during cleaning
adequate brush or process (pressed and
towel soaked in a released several times)
disinfectant solution After cleaning no visible
impurities should remain
on the accessories
Disinfection Soak the required Follow instructions given
accessories in a by the disinfectant
disinfectant solution manufacturer
combined with (concentration,
proteolytic enzyme if immersion time, etc.)
possible.
Rinse well the
accessories in
flowing water
Drying No particular

requirements

Maintenance,
inspection and
testing of the
accessories

No particular
requirements

Packaging

Pack the accessories
in sterilization
pouches

Check the validity period
of the pouch given by the
manufacturer to
determine the shelf life of
the sterilized items

Use packaging

which is resistant up

to a temperature of
141°C (286°F)
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Operation Operating mode Warning
I Steam sterilization at Follow maintenance and
9 | Sterilization . .
135°C (275°F) during operation procedures of
10 minutes in gravity the autoclave provided
type autoclave by the manufacturer
(Tabletop, N type) The only sterilization
Drying time after parameters to be used
sterilization — 30 are those that have been
minutes validated and provided
to the user in this User
Manual
10 | Storage Keep sterilized Sterility cannot be

accessories in
sterilization pouches
in a dry and clean
environment

guaranteed if packaging
is open or damaged
(check the packaging
before using the
accessories)

25/852




8 Troubleshooting

Please review the checklist below should you experience a problem
with your X-Smart® Apex Locator. If the problem persists after
following the proposed solutions, please contact your distributor.

Wy, Dentsply
Sirona

A

Warning

The following patient related factors may prevent accurate readings:

- Blocked root canals;
Teeth with large apices;
Root fracture or perforation;

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

Problem

Possible cause

Solution

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

The button is
functioning incorrectly.

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

The battery is
discharged.

Charge the battery.

Electronic malfunction.

Contact your distributor.

The device shuts off

during the procedure.

The battery is low.

Charge the battery.

No sound during the
procedure.

The sound control is
set at “Mute” level.

Adjust the sound
level by pressing the

volume q) icon.

Display is not steady

during the procedure.

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

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

The file clip is soiled.

Clean the file clip with
a single-use wipes
(e.g. DENTIRO Wipes)

Deep caries provides a
conductive path
outside the canal.

Block the external
conductive path.
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Problem

Possible cause

Solution

Perforation.

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

Large lateral canal.

Try continuing the
procedure by gently
advancing the file.

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

canal.

Bad electrical contact.

Perform the Check
Mode sequence as
described in the user
manual, section 6.8.3

The file clip is not
properly connected to
the file.

Place the file clip on
the metal part of the file
below the plastic
handle.

The root canal is
obliterated.

Check the comparative
X-ray image for hints.

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

Remove old root filling
material residues prior
to use.

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

Completely remove the
remnants prior to use.

Root canal is extremely
dry.

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

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

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

Important: exactly
fitting files lead to
precise results.

27/852



Wy, Dentsply

Sirona
Problem Possible cause Solution
Electronic malfunction. C.O“FaCt your
distributor.

Display reaction is
erratic: apical
foramen position or
“over” appear on the
screen before the
apical region is

Short circuit due to excess
liquid (irrigation solution,
saliva, blood) in the pulp
chamber.

Dry the access cavity
with a cotton pellet /
air-blower. In case of
excess bleeding wait
until it has stops.

A direct contact of the file
with the gingiva or
gingival proliferations,
e.g. a fractured metal
crown.

For isolation:

+ adequate
preparation filling of
access cavity;

* use a rubber dam.

reached. A direct contact of the file '
. . Isolate the file by

with metal restorations . Co
inserting it into a small

(crown, parapulpal post, .

L polyvinyl tube before

amalgam filling).

use.
9 Warranty
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X-Smart® Apex Locator is warranted for 24 months from the date of
purchase. The accessories (cables, battery, etc.) are warranted for 6
months from the date of purchase. Within the warranty period the
manufacturer undertakes, at its sole discretion, to repair or replace
the faulty item without charge.

This product has been developed specifically for use in dentistry and
is intended to be operated only by qualified dental professionals in
accordance with the instructions contained in this manual. However,
not withstanding anything contained herein, the user shall at all times
be solely responsible for determining the suitability of the product for
the intended purpose and the method of its use. Any guidance on
technology application offered by or on behalf of the manufacturer,
whether written, verbal or by demonstration, shall not relieve the
dental professional from his/her obligation to control the product and to
make all professional judgments regarding its use.
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Except for the warranties specifically set forth in this manual, the
manufacturer provides no warranties or guarantees of any kind cover-
ing the product, expressed or implied, including, without limitation,
any warranties as to merchantability or fitness for a particular
purpose. Any claim for damage or breakage to the product in transit
should be made to the carrier promptly upon discovery.

The warranty is valid for normal usage conditions. Any damage
caused by accident, abuse, misuse, or as a result of service or
modification other than by a person authorized by the manufacturer
will render the warranty void.

Disclaimer

The manufacturer, its representatives and its distributors shall have
no liability or responsibility to customers or any other person or entity
with respect to any liability, loss or damage caused or alleged to be
caused directly or indirectly by equipment sold or furnished by us,
including, but not limited to, any interruption of service, loss of
business or anticipatory profits, or consequential damages resulting
from the use or operation of the equipment.

The manufacturer reserves the right to implement changes and
modifications of the product at any time, to revise this publication and
to make changes in the contents hereof without obligation to notify
any person of such changes, modifications, or revisions.

Certification

X-Smart® Apex Locator complies with the following standards: IEC
60601-1 (Safety) and IEC 60601-1-2 (Electromagnetic compatibility),
including conducted and radiated immunity tests as specified for
equipment of Group 1 Class B.

]

X-Smart® Apex Locator is covered by the “CE Marking of conformity
certificate. The device bears the following CE identification mark:

q

0344
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12 European Authorized Representative

European Authorized Representative who has been empowered to
enter into commitments in our behalf:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.
Contact Person: Mr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Email: office@cepartnerd4u.com

13 Disposal of the Product

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

14

14 Reporting of Incident to Manufacturer

Users shall report to the Manufacturer any serious incident related
to the device, using this email: info@forumtec.net. Any personal
information contained in this email is considered confidential and is
accessible only by authorized personnel.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be also reported to the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

15 Technical Characteristics

X-Smart® Apex Locator electronic apex locator is a programmable
electrical medical device, belongs to the following category of
medical devices:

* Internally powered equipment
+ Type BF Applied Parts

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

» Continuous operation
+ Expected service life: 3 years
* Ingress of liquids — not protected
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The device is intended for indoor use only

Environmental conditions during storage/transportation:
- Temperature: —20°C to +60°C (-4°F to 140°F)

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

- Atmospheric pressure: 106 kPa to 50 kPa.
Environmental conditions during device usage:

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

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

- Atmospheric pressure: 106 kPa to 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator is intended for use in electromagnetic
environment specified for equipment of Group 1 Class B.

Specifications:

Dimensions (W x D x H)

95 x 111 x 146 mm

Weight

500 gr.

Type of screen

Color TFT capacitive touch display

Supply

3.6V Lithium-ion rechargeable battery
3,200 mAh

Switching charger

Input: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Output: 5V DC, 2,000 mA
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Identification of Symbols

Symbols used in these directions for use, packaging, device and parts.

Symbol

Identification

Serial number

Catalogue number

Lot number

_
| |[5]| 3| 2
e |

Direct current (connection for power supply)

Manufacturer

Date of manufacture

Class Il equipment

Type BF applied part

Consult instructions for use

Refer to instruction manual/booklet

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

~13| = > 0O E

Temperature limitation
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Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Additional information, explanation on operation and
performance

Warning

Medical Device

Authorized Representative in the European Community

Authorized Representative in Switzerland

Authorized Representative in the United Kingdom

UK Conformity Assessed marking

g5 5|\l | B> =

Seguranga

I INMETRO marking

CE marking

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare practitioner

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at temperature
specified

Non sterile

? = @%2

Indicates the number of pieces in the package. “X” is replaced by
the number of pieces in the package

<\

| b

P

Keep Dry
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Appendix

Electromagnetic Compatibility

Notes:

X-Smart® Apex Locator requires special precautions with regard to
electromagnetic compatibility.

It must be installed and prepared for use as described in section 6.6.1
“Getting Started”.

Certain types of RF wireless communication equipment such as mobile
telephones are likely interfere to with X-Smart® Apex Locator.

The recommended radiation levels of RF wireless communication
equipment specified in this paragraph must therefore be complied with.
X-Smart® Apex Locator must not be used near or on top of another device.
If this cannot be avoided, it is necessary — before clinical use — to check the
equipment for correct operation under the conditions of use.

Electromagnetic Emissions

Notes:
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X-Smart® Apex Locator is intended for use in the professional healthcare
facility electromagnetic environment specified in the tables below.

The user and/or installer of the unit must ensure that it is used in such an
environment.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use
in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). Ifitis used in a
residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required)
this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take mitigation
measures, such as relocating or re-orienting the equipment.



Wy, Dentsply
Sirona

Declaration - electromagnetic emissions

Emissions test

Compliance

Electromagnetic
environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1 Class A

The X-Smart® Apex Locator uses RF
energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

Harmonic emissions
IEC

Class A
61000-3-2
Voltage Fluctuations
and Flicker Complies

IEC 61000-3-3:2013

The X-Smart® Apex Locator is suitable
for use in all establishments other than
domestic, and may be used in domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes,
provided the following warning is
heeded: Warning: This
equipment/system is intended for use by
healthcare professionals only. This
equipment/ system may cause radio
interference or may disrupt the operation
of nearby equipment. It may be
necessary to take mitigation measures,
such as re-orienting or relocating the X-
Smart® Apex Locator or shielding the
location.
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Declaration — Electromagnetic Immunity

Immunity test

IEC 60601
Test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic
discharge
(ESD)

|IEC 61000-4-2

8 kV contact

2,4,8,15kV air

8 kV contact

2,4,8,15kV 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
transients /

2 kV for
power supply
lines

2 kV for
power supply
lines

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

bursts, .
IEC 61000-4-4 1 kV for Not Applicable
input/ output
lines
Mains power quality should
1kV Line(s)to | 1kVLing(s)to | be that of a typical
Surges line(s) line(s) commercial or hospital
environment.
IEC 61000-4-5 2 kV Line(s) to 2 kV Line(s) to

earth

2kV Signal
(input/output)
to earth

earth

N/A
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Declaration — Electromagnetic Immunity

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic
Test level level environment - guidance

Voltage dips, 0% UT; 0.5 0% UT; 0.5 Mains power quality

short interruptions | cycle at 0°, 45°, | cycle at 0°, Sh‘?”'d be that Of_ a

and voltage 90°, 135°,180°, | 45°, 90°, 135°, | Wpical commercial or

variations on 225°, 270° and | 180°, 225°, hospital environment. If

power supply
input lines

IEC 61000-4-11

315°

0% UT; 1 cycle
and 70% UT;

270° and 315°

0% UT; 1 cycle
and 70% UT;

the user of the X-Smart®
Apex Locator requires
continued operation
during power mains

25/30 cycles 25/30 cycles interruptions, it is
Single phase at | Single phase recommended that the
- ®
0° 0% UT: at 0° 0% UT: X-Smart® Apex Locator
250/300 cycles | 250/300 cycles | Pe powered from an
uninterruptible power
supply or a battery.
Power frequency | 30 A/m 30 A/m Power frequency

(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

magnetic fields should
be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.
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Declaration — Electromagnetic Immunity

IMMUNITY IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment -
test TEST LEVEL level guidance
Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
part of the X-Smart® Apex
Locator, including cables, than
the recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
3V,6V 3Vims, 6V frequency of the transmitter.
Conducted Recommended separation
RF distance
IEC 61000-
4-6 d = VP
3V/m 3Vim o
d = [=]VP
V2
d= [;—j]\/P 80 MHz to 800 MHz
d = [Z]VP 800 MHz to 2.5 GHz
Radiated RF | 3 V/m from 3 V/m from Ex
IEC 61000 | piprr T where P is the maximum output
4-3 6 V/m from 6 \VV/m from power rating of the transmitter in
0.15 to 80 0.15 to 80 watts (W) according to the
MHz and 80% | MHz and 80% | transmitter manufacturer and d
AM at 1 kHz AM at 1 kHz is the recommended separation

3 V/m from 80
MHz to 2.7
GHz

3 V/m from 80
MHz to 2.7
GHz

distance in meters (m).

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

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

(©)
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Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and the X-Smart® Apex

Locator
Rated Separation distance according to frequency of transmitter
maximum (m)
output 150 kHz to 80 150 kHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz to 2,5
power of MHz MHz MHz GHz
transmitter outside ISM in ISM bands
(W) bands
3.5 12 12 23
d =[—]VP d = [—]VP d = [=]VP d = [—=1\P
1V [V Al [V
0.01 0.12 0.2 0.4 1
0.1 0.37 0.64 1.3 2.6
1 1.17 2 4 8
10 3.7 6.4 13 26
100 11.7 20 40 80
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Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless communications equipment
Test 2 Maximum . Immunity |Complian
frequency (BMaEci) Service d Modulation ® | power (Drrlls)tance test level |ce level
(MHz) (W) (V/m) (V/m)
280 — Pulse
385 TETRA 400 modulation ® | 1.8 0.3 27 27
390
18 Hz
FM©
430 - GMRS 460, +5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 03 28 28
1 kHz sine
710 Pulse
745 704- | LTEBand13, | \odulation | 0.2 0.3 9 9
787 17 217 Hz
780
B10 5001900
: Pulse
870 800- | TETRA 800, I
960 iDEN 820, lmsoailatlon 2 0.3 28 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Pulse
1845 - DECT; modulation® | 2 0.3 28 28
1990 LTE Band 1, 217 Hz
3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Pulse
2450 - 802.11 b/g/n, | modulation® | 2 0.3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 | WLAN Pulse
5500 ;800 2/02.11 g1lo7dalation b | 0.2 0.3 9 9
n
5785 z
3 For some services, only the uplink frequencies are included.
® The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
9 As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because
while it does not represent actual modulation, it would be worst case.
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Pour plus de langues, visitez notre site Web :
dentsplysirona.com/ifu

Les modifications techniques sur notre produit ne sont pas sujettes a
notification. Les photos de nos appareils ne sont pas contractuelles.
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Introduction
Félicitations pour votre acquisition du X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator est indiqué dans le traitement du canal radiculaire,
ce qui requiert la détermination précise de la position de la lime
endodontique dans le canal par rapport a I'apex. Le dispositif est concu
pour détecter le foramen apical mineur en analysant les propriétés
électriques des différents tissus a I'intérieur du systéme du canal radiculaire.

X-Smart® Apex Locator permet la détermination précise de la position
apicale de I'extrémité de la lime endodontique, permettant d’obtenir des
résultats corrects dans des canaux présentant différentes conditions (secs
et humides). L’appareil est congu pour offrir un niveau de santé et de
sécurité élevés chez les patients et les utilisateurs. Les avantages cliniques
incluent une précision et une confiance accrue du dentiste ainsi qu'une
réduction d’exposition aux rayons X pour les patients.

Pour une sécurité et des performances optimales, lisez attentivement ce
manuel utilisateur avant usage. Assurez-vous d’avoir compris et suivi les
précautions cliniques - ainsi que les avertissements, les précautions et les
contre-indications généraux - avant de chercher a déterminer une longueur
de travail. Conserver ce manuel utilisateur pour des références ultérieures.
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1 Instructions d'utilisation

X-Smart® Apex Locator est un appareil électronique utilisé pour la
localisation d'apex et la détermination de la longueur de travail lors du
traitement du canal radiculaire.

La population de patients visée est constituée de patients devant subir
un traitement du canal radiculaire.

2 Contre-indications

L'utilisation du X-Smart® Apex Locator n'est pas recommandée pour
les patients porteurs d'un pacemaker ou tout autre dispositif électrique
implanté.

3 Avertissements
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X-Smart® Apex Locator ne doit étre utilisé que dans des
environnements hospitaliers, des cliniques ou des cabinets
dentaires, soit par des experts qualifiés en endodontie, soit par des
praticiens dentaires qualifiés effectuant des traitements du canal
radiculaire.

Ne pas utiliser ce dispositif & proximité d'autres appareils ou
superposé a ceux-ci, cela pourrait provoquer un dysfonctionnement.
Si une telle utilisation est nécessaire, il convient de vérifier que ce
dispositif et les appareils avoisinants fonctionnent normalement.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que
ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de ce dispositif pourrait
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques, ou
une diminution de I'immunité électromagnétique du dispositif et
entrainer un mauvais fonctionnement.

Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes) doivent étre utilisés a des distances supérieures & 30 cm
(12 pouces) de tout élément du X-Smart® Apex Locator. Sinon, les
performances de cet appareil pourraient étre dégradées.
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Précautions

Ne pas utiliser X-Smart® Apex Locator a proximité d'appareils
émettant des bruits électromagnétiques tels qu'un négatoscope a
tubes fluorescents, des visionneuses de films, des appareils a
ultrasons, etc.

Lors du fonctionnement de I'appareil, protégez X-Smart® Apex
Locator d’un déversement occasionnel de liquides.

Ne pas utiliser X-Smart® Apex Locator en présence de matériaux
inflammables.

X-Smart® Apex Locator doit étre utilisé uniguement avec les
accessoires d'origine fournis par le fabricant.

Afin d'éviter la transmission d'agents infectieux, il est fortement
recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant l'intervention
endodontique.

Afin de s'assurer que des courts-circuits n'altérent pas les mesures,
il convient d'étre particulierement vigilant avec les patients porteurs
de couronnes métalliques, de bridges ou d'obturations métalliques
importantes (éviter tout contact avec la lime ou le clip labial).

Des concentrations élevées d'hypochlorite de sodium peuvent
réduire la précision des mesures. Pour la détermination de la
longueur de travail, il est recommandé d'utiliser une solution
d'hypochlorite de sodium a une concentration maximale de 5%.

Assurez-vous que le canal est suffisamment humide pour assurer la
fiabilité de la mesure.

Assurez-vous que la lime ne touche pas d'autres instruments.

Evitez la présence excessive de liquides dans la cavité dentaire afin
d'éviter les débordements et les mesures incorrectes.

Les dents dont I'apex est ouvert peuvent donner des résultats
imprécis.

L’usage de localisateurs d’apex seuls sans radiographie pré-
opérative et post-opérative n’est pas une pratique recommandée,
puisque les localisateurs d’apex peuvent ne pas fonctionner
correctement dans toutes les conditions. Il est essentiel de
confirmer par radiographie la longueur de travail établie par le
localisateur d’apex.

Pour votre sécurité, veuillez utiliser des équipements de protection
individuelle (gants, masques...).
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5 Effets secondaires
Aucun.
6 Instructions d’utilisation (étape par étape)

6.1 Contenu

Veérifiez le contenu de 'emballage avant utilisation :
+  X-Smart® Apex Locator

* Chargeur

» Céable de mesure

* Clip labial (2 pcs)

* Pince instrumentale (2 pcs)

+ Sonde fourche

* Manuel d'utilisation

» Fiche de conseils

)

Clip labial Sonde fourche ~ Pince Cable de
(2 pcs.) instrumentale mesure
(2 pcs.)
PY Remarque
l Le céble de mesure avec le clip labial et la pince instrumentale
(ou sonde fourche) constituent les parties appliquées du
dispositif.
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6.2 Apercu du X-Smart® Apex Locator

Niveau de
Menu batterie
Parameétres
Bouton On/Off
Ajustement
du niveau Cable de
sonore mesure/prise du
céable du chargeur
Fig. 1 : Vue avant
Gestion du
cable de
mesure

Fig. 2 Vue arriére
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Connexion de ’adaptateur de prise AC

Sélectionner I'adaptateur de prise qui correspond a votre prise
électrique.

Prise Prise
EUR USA/JAP
Bouton de
verrouillage

Fig. 3 Adaptateurs de prise pour le chargeur

Faites glisser 'adaptateur de prise vers le bas dans les
emplacements jusqu’a ce que vous entendiez un clic. Pour le retirer,
appuyez sur le bouton de blocage (voir Fig. 3) puis retirez
I'adaptateur de prise.

Recharge de la batterie

X-Smart® Apex Locator est un appareil portable alimenté par une
batterie lithium-ion rechargeable. Le statut de la batterie lors de
I'opération est affiché sur I'écran.

Lorsque la batterie est faible (moins de 25 %), l'indicateur de la batterie
clignotera en rouge, ce qui signifie que la batterie a besoin d’étre
chargée. Cependant, X-Smart® Apex Locator continuera de
fonctionner normalement méme avec une batterie faible pendant
plusieurs traitements avant que le dispositif ne s'éteigne.

Pour charger la batterie, suivez les étapes suivantes :

1. Terminez les mesures et déconnectez le cable de mesure du patient.
2. Débranchez le cable de mesure de I'appareil.
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3. Connectez le cable du chargeur a la prise USB-C du X-Smart®
Apex Locator localisé sur le coté droit de I'appareil. Voir Fig. 1
4. Branchez le chargeur sur le secteur.

Avertissement

Pendant la charge, le chargeur et le dispositif doivent étre
éloignés du patient (& une distance d'au moins 1,5 m).

Lors de la charge de la batterie, I'écran de charge est ﬂ:%:]
activé avec le symbole de la batterie et le niveau de
batterie (pourcentage) sur I'écran. 75 %

Durée de la charge : Environ 3 heures.

Remarques
« Utilisez exclusivement le chargeur original.
« X-Smart® Apex Locator ne peut étre utilisé pendant la charge.

6.5

4. Siaucune icone n'apparait, la pince <

Dans I'éventualité ou la batterie serait complétement déchargée,
et que I'appareil ne pourrait s’allumer, contactez votre distributeur
pour remplacement de la batterie par un service technique.

Test de connexion du cable

Dans le cas ou une indication de mesure n’est pas détectée, un test
de connexion du céble doit étre mené. La fonction de test de
connexion est incluse dans le X-Smart® Apex Locator afin de
vérifier les cables :

1. Connectez le cable de mesure avec la = g

pince instrumentale et le clip labial -
fixés puis allumez I'appareil. 6 g

2. Connectez la partie métallique de la t J
pince instrumentale au clip labial. |
Assurez-vous que les accessoires sont " ]
correctement nettoyés avant le test. i ,\

3. L'icobne « test de connexion du cable » <

A\ =
a B\ g devrait apparaitre sur —
I'écran - voir Fig. 4. Cover |

instrumentale ou le cable de mesure
doivent étre remplacés. Fig. 4
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6.6 Localisation de I’apex
6.6.1  Mise en route

Déconnectez le chargeur de I'appareil si celui-ci est connecté.

1. Avant de connecter le cable de mesure avec le clip labial et la
pince instrumentale fixés au patient, brancher le cable de
mesure dans I'appareil puis allumez I'appareil en appuyant sur
le bouton
« ON / OFF ».

2. Fixez le clip labial au
patient — voir Fig. 5. /~\

3. Insérez doucement la lime dans le
canal puis connecter la pince \
instrumentale a 'axe métallique de
la lime — voir Fig 6. Vous pouvez
également utiliser la sonde fourche Clip labial
pour établir un contact électrique ‘ P
avec la lime endodontique - voir
Fig. 7

H U Fig. 5
Pince Sonde
instrumentale fourche
Fig. 6 Fig. 7
Remarque
P q

Pour assurer une performance optimale, la taille de la lime doit étre
ajustée au diametre du canal.
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4. Deux bips initiaux indiquent que le circuit est fermé et que le
cycle de mesure commence. Le mouvement de la lime dans le
canal est affiché sur 'image compléte du canal sur I'écran.
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= 50% @D
Section —
coronale/médiale -
Le son est activé -
trés prés de la —1 ] -_
région apicale |
| ]
Région apicale B E——————— Région mi-apicale
]
[ ] . .
@+ Foramen apical mineur
IR Sur-instrumentation
<)

)
@«
©

Remarque

L’absence des deux bips de signal audio indique une connexion
défectueuse. Débranchez le cable de mesure du patient, vérifiez la
connexion du cable, nettoyez la pince instrumentale et le clip
labial, humidifiez le canal si nécessaire, puis recommencez.

6.6.2

Aucun autre ajustement n’est requis avant de démarrer la
localisation de I'apex.

Localisation de I’apex

Faire lentement progresser la lime endodontique dans le canal.
Les trois premiéres barres bleues correspondent a la section
coronale/médiale. Lorsque la lime atteint la quatriéme barre bleue,
trés prés de la région apicale, un signal audio est émis. Au fur et a
mesure que la lime progresse dans le canal, des barres vertes
subséquentes s’allument graduellement dans la région apicale et
l'intervalle entre les signaux audio se raccourcissent - voir Fig. 8.

Remarque

L’'indication des barres sur I'écran du X-Smart® Apex Locator
ne représente pas une longueur ou une distance précise en mm
ou autre unité linéaire. Elle indique simplement la progression de
la lime vers l'apex.

Lorsque la derniére barre verte est atteinte, un son ininterrompu est
émis. L'indication de la derniére barre verte sur I'écran du X-Smart®
Apex Locator correspond a la position du foramen apical mineur -
voir Fig. 8.
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Sur-instrumentation

Un segment rouge « over » ainsi qu'un signal audio d’avertissement
(signal intermittent rapide) indiquent que la lime a passé I'apex -
Voir Fig. 8.

Fin des mesures

» Avant de débrancher le cable de mesure de I'appareil, libérez le
patient du clip labial et de la pince instrumentale.

* Placez la butée sur le point de référence sélectionné sur la dent.

* Retirez délicatement la lime du canal et mesurez la
longueur apicale entre la butée et I'extrémité de la lime.

Remarque

La détermination de la longueur de travail pour la mise en forme
du canal est soumise & l'appréciation du praticien. Dans la plupart
des cas, enlever 0,5 mm a la longueur apicale mesurée permet
d'avoir une longueur de travail cliniguement acceptable.
Néanmoins, le praticien doit définir la longueur de travalil
appropriée au cas par cas, en s'appuyant sur son expérience,

les mesures du localisateur d'apex, les radiographies et les autres
données dont il dispose.

6.7
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Ajustement sonore

X-Smart® Apex Locator est équipé d’un signal audio qui permet
de suivre la progression de la lime dans le canal en plus du suivi

visuel.

= 50% @D

Le volume peut étre ajusté en |

) —

appuyant sur I'icobne Volume k ]
dans I'angle inférieur gauche de [ ]

). . . ]
Iec_ran puis en utilisant la barre de 1;‘
défilement. ] ]
[ ]

<

‘.L:’,

]
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Paramétres de I'appareil
Pour entrer dans le Menu Parameétres, appuyez sur l'icbne
Parametres — dans 'angle supérieur gauche de I'écran. Appuyez

sur la fonction requise pour activer ou ajuster son réglage. Utilisez

les fleches Haut A et Bas ' pour visualiser toutes les
fonctionnalités du menu.

& 50% @ &~ 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
[ ]
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° i
Demo wJ ECO Mode
Brightness About
[ ]
Fig. 10 Fig. 11

Fonctionnalités du menu :

Définit la ligne apicale optionnelle choisie par le

Dr’s Choice L -
docteur dans la région apicale
Langue Définit la langue de l'interface utilisateur
Mode Check V’erlfle le fonctionnement des cébles/localisateur
d’apex
Démo Active la démonstration
Luminosité Ajuste la luminosité de I'écran
. . Définit la durée de fonctionnement de I'affichage
Mis en veille A .
avant son extinction automatique
Extinction Définit la durée de fonctionnement de I'appareil
automatique avant son extinction automatique
\\ﬂ Mode ECO Mode d’économie automatique de la batterie
A propos Caractéristiques du firmware de I'appareil
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6.8.1 Dr’s Choice

Cette fonctionnalité permet de faire apparaitre une position de
référence prédéterminée a une certaine distance de 'apex. Cette
ligne apicale personnalisée peut étre placée entre la premiére et la
derniére barre verte.

Lorsque vous activez la ligne apicale personnalisée, vous disposez
d’'une indication visuelle et sonore claire lorsque I'extrémité de
linstrument atteint la position prédéterminée.

Pour activer la ligne apicale personnalisée ou modifier sa position,
suivez les instructions suivantes :

* Entrez dans le Menu Paramétres et appuyez sur 'onglet Dr's
Choice - voir Fig 12. « Dr's Choice » deviendra orange une fois
activé, et la ligne apicale apparaitra sur I'écran - voir Fig. 13.

&« 50% @ = 50% @
Dr's Choice [
T c
L J
Language [ ]
\’
(
Check Mode ; —
{—|
[ ]
Demo > <«
Y ==
|
Brightness \
® over
)
Fig. 12 Fig. 13

* Appuyez sur la ligne apicale " puis définissez sa
position sur une des barres vertes. Aprés avoir défini sa

position, appuyez quelque part sur I'écran.

* Pour désactiver la ligne apicale, allez dans le Menu Paramétres
puis désactivez Dr’'s Choice en appuyant sur I'onglet Dr's
Choice - voir Fig. 12.

Remarque
Lorsque la position de I'apex est atteinte (derniére barre verte), un
son ininterrompu est émis, méme si la fonctionnalité Dr’'s Choice est

activée.
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6.8.2 Sélection de lalangue
Pour modifier la langue de l'interface utilisateur :

Entrez dans le Menu Parameétres et appuyez sur 'onglet Langue.
Sélectionnez votre langue préférée depuis la liste des langues
disponibles - voir Fig. 14.

Utilisez les fleches Haut A et Bas ' pour voir toutes les
langues disponibles.

&« 50% @

English

Frangais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Fig. 14

6.8.3 Mode Check

Au cas ou l'indication de la mesure n’est pas détectée, cette
fonctionnalité intégrée permet de tester automatiquement les
fonctions de base de I'appareil comme premiére étape, suivi par le
test de ses accessoires en deuxiéme étape.

Pour activer le Mode Check, suivez les étapes suivantes :

Déconnectez le chargeur/le cable de mesure de I'appareil.

Entrez dans le Menu Paramétres puis appuyer sur I'onglet
Mode Check.

Un test interne se lance automatiquement, et les résultats
s’affichent sur I'écran. Soit I'icbne apparait ce qui indique

que l'appareil fonctionne parfaitement ; soit le message «
Erreur - Veuillez contacter le service aprés-vente. » apparait.

Remarque
Si la vérification fonctionnelle de I'appareil est bonne, procédez a la

vérification fonctionnelle des cables.
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Connectez la pince instrumentale et le clip labial au cable de
mesure puis branchez le cable de mesure a I'appareil.

Appuyez sur 'onglet « Vérifier pince instrumentale » et suivez
les instructions sur I'écran.

Les résultats s’affichent sur I'écran : « OK » - o ou « Erreur ».

A

Avertissement

Le message d’erreur indique que les accessoires ne fonctionnent
pas correctement (par exemple rupture de céble), ou que la zone
de contact est sale. Veuillez vérifier les connexions ou changez
la pince instrumentale puis réessayez a nouveau.

Pour une assistance, veuillez contacter votre distributeur.
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6.8.4 Mode Démo

Le mode de démonstration intégré permet de se familiariser avec
I'appareil et d'en démontrer le fonctionnement.

6.8.5

Déconnectez le chargeur de I'appareil s'il est connecté, puis
allumez 'appareil.

Entrez dans le menu Paramétres et appuyez sur I'onglet Démo.

Au cours du cycle de démonstration, la séquence de
fonctionnement de I'appareil s’affiche sur I'écran. Il est possible
de l'interrompre et de la reprendre en appuyant sur le bouton
pause/lecture sur I'écran. Les cycles de démonstration se
répetent automatiquement jusqu’a interruption par I'opérateur.

Pour quitter le mode démonstration, appuyez sur I'icbne retour

é localisé dans I'angle supérieur gauche de 'écran.

Mise en veille

Le mode Mise en veille est un mode d’économie d’énergie. X-
Smart® Apex Locator passe en veille lorsque I'appareil n’est pas
utilisé pendant une certaine durée. Pour ajuster cette durée,
ajustez la position du curseur entre 1 et 5 minutes.

Sleep Mode

4 min
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Pour réveiller X-Smart® Apex Locator de la mise en veille,
appuyez simplement n’importe ou sur I'écran, connectez le clip
labial a la pince instrumentale ou commencez vos mesures.

6.8.6 Extinction automatique

L’extinction automatique du X-Smart® Apex Locator peut étre
ajustée entre 5 et 15 minutes de non-utilisation de 'appareil.
Ajustez simplement le curseur d’extinction automatique sur votre
durée préférée.

Auto Shutdown
12 min

Pour prolonger la durée de vie de la batterie, il est recommandé
d’éteindre I'appareil aprés utilisation en appuyant sur le bouton
ON/OFF.

6.8.7 Mode ECO

Le mode ECO gérera automatiquement la consommation
électrique du X-Smart® Apex Locator pour prolonger la durée
d'utilisation de la batterie. Lorsque le mode ECO est activé,

la Luminosité, la Mise en veille et I'Extinction automatique seront
désactiveés.
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Maintenance, nettoyage, désinfection et
stérilisation

Recommandations générales

Le dispositif ne contient aucune piéce réparable par I'utilisateur.
L'entretien et la réparation doivent étre effectués uniquement
par du personnel qualifié.
Apres chaque utilisation, tous les objets ayant été en contact
avec des agents infectieux doivent étre nettoyés en utilisant des
lingettes a usage unique ou un tissu doux imprégné d’une
solution désinfectante et détergente (une solution bactéricide,
fongicide et sans aldéhyde), selon les consignes du fabricant.
Nous recommandons de n’utiliser qu'une solution désinfectante
validée pour son efficacité (liste VAH/DGHM, marquage CE,
approbation FDA). L’'usage d’agents chimiques peut causer des
dommages a I'’équipement. Pour nettoyer le boitier de 'appareil
et le cable de mesure, nous recommandons d’utiliser des
lingettes a usage unique (par exemple les lingettes
DENTIRO®). Aprés nettoyage, tous les résidus désinfectants
doivent étre éliminés. Aucun liquide ou impureté visible ne doit
rester sur le boitier de I'appareil aprés désinfection.
En outre, le clip labial, la pince instrumentale et la sonde
fourche doivent étre stérilisés entre les traitements. Veuillez
noter que le boitier de I'appareil, le chargeur et le cable de
mesure ne peuvent étre stérilisés.
Suivez la « Procédure de désinfection et de stérilisation »
décrite dans la section 7.2 relative au clip labial, aux pinces
instrumentales et & la sonde fourche.

L'utilisateur est responsable de la stérilité du clip labial, de la
pince instrumentale et de la sonde fourche pour le premier
cycle et chaque utilisation ultérieure.
Tous les accessoires endommagés doivent étre éliminés, tandis
gue les accessoires souillés doivent étre nettoyés et stérilisés
selon la procédure décrite dans la section 7.2.

Le nombre maximum de cycles de stérilisation est de :

- Pince instrumentale : 200.

- Clip labial : 200.
- Sonde fourche : 200.
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7.2 Procédure de désinfection et de stérilisation pour
clip labial, pince instrumentale et sonde fourche

Avant-propos

Pour des raisons d’hygiéne et de sécurité, le clip labial, la pince
instrumentale et la sonde fourche doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avant chaque utilisation pour empécher toute
contamination croisée entre patients. Ceci concerne la premiére
utilisation ainsi que tout usage subséquent.

Recommandations générales

Utiliser uniguement une solution désinfectante validée pour son
efficacité (liste VAH/DGHM, marquage CE, approbation FDA) et
conformément aux consignes d’utilisation du fabricant de la
solution désinfectante. Pour tous les instruments métalliques, il
est recommandé d’utiliser des agents de nettoyage et de
désinfection anti-corrosion.

Pour votre propre sécurité, veuillez porter un équipement de
protection individuelle (gants, lunettes, masque).

L’utilisateur est responsable de la stérilité du produit pour le
premier cycle et pour chaque utilisation ultérieure, ainsi que
d’'une éventuelle utilisation d’instruments endommagés ou
souillés aprées stérilisation.

Limitations et restrictions sur le retraitement :

L’apparence de défauts tels que des fissures, des déformations
(courbure, torsion), de la corrosion ou de la décoloration,
indiquent que les appareils ne sont pas en mesure de remplir
leur usage prévu avec le niveau de sécurité requis.

N’utiliser que de I'eau propre lors des étapes de nettoyage et de
rincage.

Procédure étape par étape

Opération Instructions Détails et Avertissement
1 Préparationsurle | « Pas d'exigences
lieu d'utilisation particuliéres
avant le traitement
9 Préparation a la « Pas d'exigences
décontamination / particuliéres

préparation avant
le nettoyage
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Opération Instructions Détails et Avertissement
Nettoyage : Les accessoires ne
Automatisé sont pas destinés au
nettoyage automatisé
Nettoyage : Nettoyez les La pince instrumentale
Manuel ' accessoires avec une doit étre activée pendant

brosse appropriée ou
une lingette imbibée
de solution
désinfectante

le nettoyage (pressez et
relachez a plusieurs
reprises)

Apres le nettoyage,
aucune impureté ne doit
étre visible sur les
accessoires

Désinfection

Tremper les
accessoires requis
dans une solution
désinfectante
combinée a une
enzyme protéolytique
si possible.

Bien rincer les
accessoires a l'eau
courante

Suivez les instructions du
fabricant du désinfectant
(concentration, temps
d'immersion, etc.)

Séchage

Pas d'exigences
particulieres

Entretien,
inspection et test
des accessoires

Pas d'exigences
particulieres

Emballage

Emballez les
accessoires dans des
sachets de
stérilisation

Vérifiez la durée de
validité du sachet
indiquée par le fabricant
pour déterminer la durée
de conservation des
éléments stérilisés
Utilisez un emballage
résistant a des
températures allant
jusqu'a 141 °C (286 °F)
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Opération Mode opératoire Avertissement
Lo Stérilisation a la Suivre les protocoles

9 | Sterilisation vapeur a 135 °C (275 d'entretien et d'utilisation
°F) pendant de l'autoclave fournis par
10 minutes dans un le fabricant
autoclave a gravité Les seuls parameétres de
(de table, de classe stérilisation a utiliser sont
N) ceux qui ont été validés et
Temps de séchage fournis a l'utilisateur dans
apres stérilisation — ce manuel d'utilisation
30 minutes

10 | Stockage Conservez les La stérilité ne peut étre

accessoires stérilisés
dans des sachets de
stérilisation et dans
un endroit propre et
sec

garantie si I'emballage est
ouvert ou endommagé

(vérifiez I'emballage avant
d'utiliser les accessoires).
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Veuillez consulter la liste de contrdle ci-dessous en cas de
probléme avec votre X-Smart® Apex Locator. Si le probléme
persiste apres avoir suivi les solutions proposées, veuillez
contacter votre distributeur.

A

Avertissement
Les facteurs suivants liés au patient peuvent empécher une lecture

précise :

Canaux radiculaires bloqués ;
Dents avec apex important ;
- Fracture ou perforation de la racine ;

- Couronnes ou bridges métalliques s’ils entrent en
contact avec la pince instrumentale ou le clip labial.

procédure.

souillée.

# Probleme Cause possible Solution
Essayez d’appuyer plusieurs
. fois sur le bouton ON/OFF. Si
Le bouton ne fonctionne , . , .
L’appareil ne s’allume | pas correctement 'appareil ne s‘allume toujours
1 PP ¢ P ’ pas, veuillez contacter votre
IF:eaneurloanppOul\)ll /a(1)nFEur distributeur.
' La batterie est déchargée. | Chargez la batterie.
Dysfonctionnement L
Y . Contactez votre distributeur.
électronique.
L’appareil s’éteint au . . .
2 PP . La batterie est faible. Chargez la batterie.
cours de la procédure.
Le contréle de volume est | Alustez le niveau sonore en
5 | Aucunsonlorsdela |y oo veau appuyant sur l'icéne volume
procédure. q
« muet ». )
Assurez un bon contact entre
Il'y n’y a pas un contact la muqueuse et le clip labial
correct entre le clip labial | (placez le clip labial dans
et la muqueuse buccale. I'angle labial a 'opposé de la
dent a traiter).
L’affichage n’est pas Nettoyez la pince
4 | stable pendant la La pince instrumentale est| instrumentale avec des

lingettes a usage unique (par
exemple lingettes DENTIRO).

Les caries profondes
créent un chemin
conducteur en-dehors du
canal.

Obstruez le chemin
conducteur externe.
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Probleme

Cause possible

Solution

Perforation.

Retirez la lime, bouchez la
perforation et répétez la
procédure de détection de
I'apex en insérant
précautionneusement la
lime dans le canal.

Large canal latéral.

Essayez de continuer la
procédure en faisant
doucement progresser la
lime.

La transmission du
signal électrique est
interrompue. Le
dispositif ne montre
pas la progression
de la lime dans le
canal

Mauvais contact
électrique.

Réalisez la séquence de
mode vérification telle que
décrite dans le manuel
utilisateur, section 6.8.3

La pince instrumentale
n’est pas correctement
connectée a la lime.

Placez la pince
instrumentale sur la partie
métallique de la lime en-
dessous de la poignée
plastique.

Le canal radiculaire est
obstrué.

Consultez les radiographies
comparatives pour tenter
d’identifier le probleme.

En cas de retraitement :
les résidus d’un ancien
matériau d’obturation
peuvent obstruer le
canal radiculaire.

Eliminez complétement les
résidus avant de procéder a
la mesure.

Le canal radiculaire peut
étre bloquer par des
résidus de médicaments
(par exemple hydroxyde
de calcium).

Eliminez complétement les
résidus avant de procéder a
la mesure.

Le canal radiculaire est
extrémement sec.

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

La lime sélectionnée est
trop petite par rapport a
la largeur du canal
radiculaire.

S'’il n’y a aucun contact
pariétal, utilisez une lime
ISO de taille plus large.
Important : les limes de
taille parfaitement adaptée
fournissent des résultats
précis.
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Probléme

Cause possible

Solution

Dysfonctionnement
électronique.

Contactez votre
distributeur.

La réaction de
I'affichage est
erratique : la position
du foramen apical ou
« over » apparaissent
sur I'écran avant
d’atteindre la région
apicale.

Court-circuit en raison
d’un exces de liquide
(solution d'irrigation,
salive, sang) dans la
chambre pulpaire.

Séchez la cavité
d’acceés a l'aide d’'un
bout de coton/d’air. En
cas de saignement
excessif, attendez
jusqu’a l'arrét.

Contact direct de la lime
avec la gencive ou une
hyperplasie gingivale, par
exemple une couronne
métallique fracturée.

Pour I'isolation :

* préparez correctement
la cavité d’acces ;

+ utilisez une digue
dentaire.

Contact direct de la lime
avec des éléments de
restauration métalliques
(couronne, tenon para
pulpaire, matériau
d’obturation).

Isolez la lime en
I'insérant dans un petit
tube en polyvinyle avant
utilisation.
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Garantie

X-Smart® Apex Locator est garanti pendant 24 mois a compter de la
date d’achat. Les accessoires (cables, batterie, etc.) sont garantis 6
mois a compter de la date d'achat. Pendant la période de garantie, le
fabricant s'engage, a sa seule discrétion, a réparer ou remplacer
I'article défectueux sans frais.

Ce produit a été congu spécifiquement pour une utilisation en
dentisterie et est destiné a étre utilisé uniqguement par des
professionnels de soins dentaires qualifiés, conformément aux
instructions contenues dans ce manuel d'utilisation. Cependant,
malgré tout ce qui est contenu dans le présent document, l'utilisateur
est seul responsable pour juger de I'adéquation du produit pour
l'usage prévu et la maniére de l'utiliser. Toute indication sur
I'application de cette technologie offerte par, ou au nom du fabricant,
gu'elle soit écrite, verbale ou par démonstration, ne dispense pas le
professionnel de soins dentaires de son obligation de contrdler le
produit et de porter tout jugement professionnel concernant son

utilisation.
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A I'exception des garanties spécifiquement énoncées dans ce manuel
d'utilisation, le fabricant ne fournit aucune garantie de quelque nature
gue ce soit, explicite ou implicite, concernant le produit, y compris,
mais sans si limiter, toute garantie de qualité marchande ou
d'adéquation de ce produit a un usage particulier. Toute réclamation
dans le cas ou le produit serait endommagé ou cassé pendant le
transport devra étre faite auprés du transporteur dés qu’elle est
constatée.

La garantie est valable pour des conditions nhormales d'utilisation.
Tout dommage causé par un accident, une utilisation abusive, une
mauvaise utilisation, ou a la suite d'une réparation ou d'une
modification effectuée par une personne non agréée par le fabricant
annule la garantie.

Limitation de responsabilité

Le fabricant, ses représentants et ses distributeurs n‘auront aucune
obligation ou responsabilité envers les clients ou toute autre personne
ou entité eu égard a quelconque responsabilité, perte ou dommage
causé ou supposé avoir été causé, directement ou indirectement, par
un dispositif vendu ou fourni par notre société, y compris, mais sans s'y
limiter, toute interruption de service, toute perte commerciale ou de
bénéfices anticipés, ou tout dommage indirect résultant de l'utilisation
ou du fonctionnement de I'équipement.

Le fabricant se réserve le droit d'apporter des changements et
modifications au produit a tout moment, de réviser le présent document
et d'en modifier le contenu sans obligation de notifier ces changements,
modifications ou révisions a qui que ce soit.

Certification

X-Smart® Apex Locator est conforme aux normes suivantes : CEl
60601-1 (Sécurité) et CEIl 60601-1-2 (Compatibilité électromagnétique),
y compris les tests d'immunité conduite et aux rayonnées tel que
spécifié pour les équipements du Groupe 1 Classe B.

X-Smart® Apex Locator est couvert par le certificat
« conformité au marquage CE ». Le dispositif porte le numéro
d'identification CE suivant :

QS

0344
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Représentant Européen Autorisé

Le Représentant Européen Autorisé habilité a prendre des
engagements en notre nom :

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAYS-BAS.
Personne a contacter : M. Ton Pennings

Tél. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail : office@cepartner4u.com

Elimination du produit

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

Signalement d’incident au fabricant

Les utilisateurs doivent signaler au fabricant tout incident grave lié au
dispositif, a 'adresse e-mail suivante : info@forumtec.net. Toute
information personnelle contenue dans cet e-mail sera considérée
comme confidentielle et ne sera accessible que par le personnel
ddment autorisé.

Tout incident grave qui s’est produit en relation avec]’appareil
devra aussi étre signalé a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Caractéristiques techniques

Le localisateur d’apex électronique X-Smart® Apex Locator est
un dispositif médical électrique programmable, qui appartient a
la catégorie de dispositifs médicaux suivante :

+ Dispositif a alimentation interne
+ Parties appliquées de type BF

* Ne convient pas a une utilisation en présence de
mélanges anesthésiques inflammables avec l'air,
I'oxygéne ou le protoxyde d'azote

* Fonctionnement continu
* Durée de vie attendue : 3 ans
* Non-étanche aux liquides
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» Le dispositif est destiné a une utilisation en intérieur uniqguement

» Conditions environnementales pendant le stockage/le transport :
- Température : -20 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)
- Humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation
- Pression atmosphérique : 106 kPa a 50 kPa.

+ Conditions ambiantes lors de I'utilisation du dispositif :
- Température : 10 °C & +40 °C (50°F & 104°F)
- Humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation
- Pression atmosphérique : 106 kPa a 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator est destiné a étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié pour les équipements

de Groupe 1 Classe B.

Caractéristiques :

Dimensions (L x | x H)

95 x 111 x 146 mm

Poids

500 gr.

Type d’écran

Affichage tactile capacitif TFT couleur

Alimentation

Batterie rechargeable 3,6 V Lithium-ion
3 200 mAh

Chargeur & commutation

Entrée : 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Sortie : 5V DC, 2 000 mA
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Identification des symboles

Symboles utilisés dans ce manuel d’utilisation, emballage, dispositif et

éléments.

Symbole

Identification

|

Numeéro de série

D
m
B

Référence catalogue

-
@]
—

Numéro de lot

Courant continu (connexion pour I'alimentation
électrique)

Fabricant

Date de fabrication

Dispositif de classe I

Partie appliquée de type BF

Consulter les instructions d'utilisation

Se référer au manuel d’instructions

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

~1J| = B 0L IR

Limites de température
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Limitation d’humidité

Limitation de pression atmosphérique

Informations supplémentaires, explications sur
I'utilisation et les performances

Avertissement

Dispositif médical

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Représentant autorisé en Suisse

Représentant autorisé au Royaume-Uni

g% |l || BB = | | &

Marquage évalué selon la conformité au Royaume-Uni

Seguranca

BR

Marquage INMETRO

C€

Marquage CE

0344
Mise en garde : La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la
B( vente de cet appareil par ou sur I'ordre d’un praticien
de santé agrée
135°C Stérilisable dans un stérilisateur vapeur (autoclave) a

M

la température spécifiée

[

Non stérile

I}

Indique le nombre de pieces dans le colis. « X » est
remplacé par le nombre de piéces dans le colis

<_’

Conserver au sec
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Annexe

Compatibilité électromagnétique

Remarques :

X-Smart® Apex Locator requiert des précautions spéciales concernant la
compatibilité électromagnétique.

Le dispositif doit étre installé et préparé a I'utilisation comme décrit dans la
section 6.6.1 « Mise en route ».

Certains types d'équipements de communication RF sans fil tels que les
téléphones portables sont susceptibles d'interférer avec X-Smart® Apex
Locator

Les niveaux de rayonnement recommandés pour les équipements de
communication RF sans fil spécifiés dans ce paragraphe doivent étre
respectés.

X-Smart® Apex Locator ne doit pas étre utilisé a proximité ou au-dessus
d’'un autre appareil. Si cela ne peut étre évité, il est nécessaire, avant
l'utilisation clinique, de vérifier le bon fonctionnement du dispositif dans les
conditions d'utilisation.

Rayonnements électromagnétiques

Remarques :

X-Smart® Apex Locator est prévu pour une utilisation dans un
environnement électromagnétique d’établissement de santé professionnel
spécifié dans les tableaux ci-dessous.

L'utilisateur et/ou l'installateur du dispositif doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un environnement adéquat.

De par ses caractéristiques d'EMISSIONS, cet équipement est approprié
pour une utilisation dans des zones industrielles et des hopitaux (CISPR
11 Classe A). S'il est utilisé dans un cadre résidentiel (pour lequel la
norme CISPR 11 classe B est normalement requise), cet équipement peut
ne pas offrir une protection adéquate contre les services de communications
par radiofréquences. Il est possible que I'utilisateur doive prendre des
mesures visant a limiter ces radiofréquences, comme le déplacement ou
la réorientation de I'appareil.
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Déclaration - émissions électromagnétiques

Environnement

Testd'émissions Conformite électromagnétique - directive

X-Smart® Apex Locator n’utilise
I'énergie RF que pour son

. fonctionnement interne. Ses émissions
Emissions RF Groupe 1 Classe A| RF sont donc trés faibles et ne sont pas
CISPR 11 susceptibles de provoquer des
interférences avec les équipements
électroniques situés a proximité.

Emissions X-Smart® Apex Locator est prévu pour
harmoniques CEI Classe A une utilisation dans tous les
61000-3-2 établissements autres que domestiques,

et peut étre utilisé dans les
établissements domestiques et ceux
directement connectés au réseau
d’alimentation public a faible voltage qui
alimente les batiments destinés a
I'usage domestique, a condition que
I'avertissement suivant soit respecté :
Avertissement : Cet

Fluctuations de équipement/systéme n’est destiné a
voltage et scintillation | Conforme étre utilisé que par des professionnels
CEIl 61000-3-3:2013 de santé. Cet équipement/systeme peut
provoquer des interférences radio ou
peut géner le fonctionnement des
équipements environnants. Il peut étre
nécessaire de prendre des mesures de
protection, telles que la réorientation ou
le déplacement du X-Smart® Apex
Locator ou le blindage de
'emplacement.
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Déclaration — Immunité électromagnétique

) . CEI 60601 Niveau de Environnement

Test d’immunité| _ . . . o . .
Niveau de test conformité électromagnétique - directive
Les sols doivent étre en bois,

Décharge 8 kV au contact | 8 kV au contact | en béton ou en carrelage
électrostatique _ | céramique. Si les sols sont
(DES) 2,4,8,15kVair| 2,4,8,15KkV air| recouverts de matériaux
CEI 61000-4-2 synthétiques, 'humidité relative

doit étre au minimum de 30 %.

Transitoires 2 kV pour les 2 kV pour les La qualité thl allmentat‘lon
. . lignes lignes secteur doit étre celle d’'un
électriques - . - . . oo
: d’alimentation d’alimentation environnement hospitalier ou
rapides/saives 2lectrique électrique commercial classique
CEI 61000-4-4 | ©'€c¢d q que.
1 kV pour les Sans objet
lignes
d’entrée/sortie
La qualité de I'alimentation
Surtensions 1kV lignes a 1 kV lignes a secteur doit &tre celle d’'un
lignes lignes environnement hospitalier ou

CEI 61000-4-5

2 kV entre ligne
et terre

2 kV signal
(entrée/sortie)
vers la terre

2 kV entre ligne
et terre

N/A

commercial classique.
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Déclaration — Immunité électromagnétique

Environnement

”s a CEI 60601 Niveau de . "
Test d’immunité Niveau de test conformité electro_magrlethue -
directive
Baisses de 0%UT:05 |0%UT;05 | Lagualitede
voltage, courtes cycle a 0°, 45°, | cycle a 0°, 45°, I al'lmhentanon s?cteur
interruptions et 90°, 135°,180°, | 90°, 135°, d0|t_etre celle d'un
variations de 225°,270°et | 180°, 225°, environnement
voltage sur les 315° 270° et 315° hospltalle.r ou
lignes cgmmgrmal classique.
dalimentation 0%UT;1lcycle] 0% UT;1 Si l'utilisateur du
électrique et70% UT; cycleet70% | X-Smart® Apex Locator
entrantes 25/30 cycles UT ; 25/30 requiert une opération
cycles continue pendant des

CEI 61000-4-11

Phase unique a
0°0% UT;
250/300 cycles

Phase unique
a0°0% UT;
250/300 cycles

coupures de I'alimentation
secteur, il est
recommandé que
X-Smart® Apex Locator
soit alimenté par une
alimentation électrique
non interrompue ou une
batterie.

Champ
magnétique de la
fréquence
d’alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs
magnétiques a la
fréquence du réseau
doivent se situer a des
niveaux caractéristiques
d’'un emplacement
classique dans un
environnement
commercial ou
hospitalier classique.
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Déclaration — Immunité électromagnétique

NIVEAU DE . .
Test TEST IEC Niveau qe EnV|ron.nementl _
d’IMMUNITE 60601 conformité électromagnétique - directive
Les équipements portables et
mobiles de communication RF
ne doivent pas étre utilisés plus
prés du X-Smart® Apex
Locator, y compris les cables,
gue la distance de séparation
recommandée calculée a partir
de I'équation applicable a la
. 3V,6V 3Vims, 6V fréquence de I'émetteur.
RF conduite Distance de séparation
CEIl 61000- recommandée
4-6
d = VP
3Vim 3Vim N
d = [=]VP
V2
d= [;—j]\/P 80 MHz & 800 MHz
RF par d = [Z]VP 800 MHz 42,5 GHz
rayonnement | 3 V/m entre 3 V/Im entre Ey
0,15 et 0,15 et . ) )
CEI 61000- 80 MHz : 80 MHz : ou Rest la puissance de sortie
4-3 6 V/m entre 6 V/m entre maximale de 'émetteur en Watts
0,15 et 0,15 et 80 (W) indiquée par le fabricant de
80 MHz et 80 MHz et 80 % I'émetteur, et d, la distance de
% AM a AM a 1 kHz séparation recommandée
1 kHz en metres (m).
Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
3 V/m de électromagnétique du site,
3Vimde 80 MHz a doivent étre inférieures au
80 MHz a 2,7 GHz niveau de conformité dans
2,7 GHz

chaque plage de fréquence.
Des interférences peuvent se
produire a proximité des
équipements portant le symbole
suivant :

()
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Distances de séparation recommandées entre
les équipements de communications RF portable et mobile et X-Smart® Apex
Locator
Puissance de Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur
sortie (m)
maximale 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
notée de 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
I’émetteur en-dehors des dans les
(W) bandes ISM bandes ISM
d= [3'5]«/P 12 23
Iz 12 d =[P d=[=Wp
— E E
d=[--]VP 1 1
V2
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Spécifications pour FIMMUNITE DU PORT DU BOITIER
aux équipements de communications RF sans fil
Fréquence Bande @ Puissance Di Niveau de Niveau de
de test ande = service @ Modulation ® | maximale istance | test .. . | conformité
(MHz) (m) d’'immunité
(MH2) (W) Vim) (Vim)
380 Modulation
385 390 TETRA 400 d’impulsions ® | 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
+ 5 kHz
450 338 - SQASRE(;?O’ déviation 2 0,3 28 28
1 kHz
sinusoidale
710
Modulation
745 32‘7‘ - ??”de LTE 13, | Gimpulsions ® |0,2 0.3 9 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Modulation
870 960 iDEN 820, d’impulsions ) |2 0,3 28 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Bande 5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; Modulation
1700- |GSM 1900 ; " . b)
1845 1990 | DECT ; Bande gl";‘;“z's"’”s 2 0.3 28 28
LTE 1, 3,
1970 4,25 ; UMTS
Bluetooth,
2 400 — WLAN, 802.11 | Modulation
2450 2570 b/g/n, RFID d’impulsions ® | 2 0,3 28 28
2450, Band 217 Hz
LTE7
5240 .
5100 |WLAN 802,11 |Modulation
5500 5 800 an d’impulsions ® | 0,2 0,3 9 9
217 Hz
5785
3 Pour certains services, seules les fréquences montantes sont incluses.
b |a porteuse doit &tre modulée en utilisant un signal carré a rapport cyclique de 50 %.
9 Comme alternative a la modulation FM, une modulation par impulsions de 50 % & 18 Hz peut
étre utilisée car bien qu'elle ne représente pas la modulation réelle, elle correspondrait au cas le
plus défavorable.

80/852




Wy, Dentsply
Sirona

81/852
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Introduzione
Complimenti per l'acquisto di X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator & indicato per il trattamento del canale radicolare,
per il quale é indispensabile la determinazione precisa della posizione della
lima endodontica nel canale rispetto all'apice della radice. Il dispositivo ha lo
scopo di rilevare il forame apicale minore sulla base dell'analisi delle
proprieta elettriche di diversi tessuti all'interno del sistema dei canali
radicolari.

X-Smart® Apex Locator consente di determinare con precisione la
posizione apicale della punta della lima endodontica, fornendo risultati
corretti in canali con diverse condizioni - asciutti e umidi. 1l dispositivo &
progettato per garantire un elevato livello di salute e sicurezza dei pazienti
e degli utenti. | vantaggi clinici includono una maggiore precisione e fiducia
del dentista e una riduzione dell'esposizione ai raggi X per i pazienti.

Per garantire sicurezza e prestazioni ottimali, leggere attentamente il
presente manuale prima dell'uso. Assicurarsi di aver compreso e seguito le
precauzioni cliniche, nonché le avvertenze, le precauzioni e le
controindicazioni generali, prima di determinare la lunghezza di lavoro.
Conservare questo manuale d'uso per future consultazioni.
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1 Indicazioni per l'uso

X-Smart® Apex Locator & un dispositivo elettronico utilizzato per la
localizzazione dell'apice e per determinare la lunghezza di lavoro
durante il trattamento del canale radicolare.

La popolazione di pazienti prevista € costituita da pazienti che devono
sottoporsi ad un trattamento canalare.

2 Controindicazioni

E sconsigliato 'uso di X-Smart® Apex Locator in pazienti con
pacemaker o altri dispositivi elettrici impiantati.

3 Avvertenze

« X-Smart® Apex Locator deve essere utilizzato solo in ambienti
ospedalieri, cliniche o studi dentistici da esperti endodontisti o da
odontoiatri qualificati che eseguono trattamenti canalari.

» Si consiglia di non utilizzare questo dispositivo in prossimita di o
impilato con altri dispositivi, poiché questo potrebbe causarne il
malfunzionamento. Se tale uso é inevitabile, raccomandiamo di
controllare che tutti i dispositivi funzionino normalmente.

» L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati
o forniti dal fabbricante potrebbe comportare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita
elettromagnetica di questo dispositivo e causare un
malfunzionamento.

» | dispositivi di comunicazione in radiofrequenza (RF) portatili
(comprese le periferiche come i cavi d'antenna e le antenne esterne)
devono essere utilizzati ad una distanza minima di 30 cm (12 pollici)
da qualsiasi componente di X-Smart® Apex Locator, inclusi i cavi
specificati dal fabbricante. In caso contrario, si potrebbe verificare
una diminuzione delle prestazioni del dispositivo.
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Precauzioni

Non utilizzare X-Smart® Apex Locator in prossimita di dispositivi
che emettono disturbi elettromagnetici, come i visori a raggi X con
lampade fluorescenti, i visori per pellicole, i dispositivi a ultrasuoni, ecc.

Durante il funzionamento del dispositivo, proteggere X-Smart®
Apex Locator da fuoriuscite occasionali di liquidi.

Non utilizzare X-Smart® Apex Locator in presenza di materiali
inflammabili.

X-Smart® Apex Locator deve essere utilizzato solo con gli
accessori originali del fabbricante.

Al fine di prevenire la trasmissione di agenti infettivi, &€ altamente
raccomandato I'uso di una di diga di gomma durante la procedura
endodontica.

Affinché le misurazioni non siano compromesse da cortocircuiti, fare
particolare attenzione in pazienti con corone, ponti o grandi
otturazioni in metallo (evitare qualsiasi contatto della lima o della
clip labiale con i metalli).

Alte concentrazioni di ipoclorito di sodio possono causare una
minore precisione delle misurazioni. Per la corretta determinazione
della lunghezza di lavoro si consiglia di utilizzare una soluzione di
ipoclorito di sodio ad una concentrazione massima del 5%.

Assicurarsi che il canale sia abbastanza umido per garantire
I'affidabilita della misurazione.

Assicurarsi che la lima non tocchi altri strumenti.

Evitare I'eccesso di liquidi all'interno della cavita dentale per evitare
fuoriuscite e misurazioni errate.

| denti con apici aperti possono dare risultati imprecisi.

L'uso dei soli localizzatori apicali senza una radiografia
preoperatoria e postoperatoria non € una pratica raccomandata,
poiché i localizzatori apicali potrebbero non essere in grado di
funzionare correttamente in tutte le condizioni. E obbligatorio
confermare radiograficamente la lunghezza di lavoro stabilita con il
localizzatore apicale.

Per la propria sicurezza, si raccomanda di utilizzare dispositivi di
protezione individuale (guanti, maschera).
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5 Effetti indesiderati

Nessuno.

6 Istruzioni dettagliate

6.1 Contenuto

Controllare il contenuto della scatola prima dell'uso:
+  X-Smart® Apex Locator

+ Alimentatore

» Cavo di misura

* Clip labiale (2 pezzi)

* File clip (Clip per lima - 2 pezzi)

* Sonda a contatto

* Manuale d'uso

» Consigli per I'uso (tip card)

/

Clip labiale Sonda a contatto File clip Cavo di misura
(2 pezzi) (2 pezzi)
® Nota
l Il cavo di misura con la clip labiale e la file clip (o la sonda a

contatto) costituiscono le Parti Applicate del dispositivo.
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6.2 X-Smart® Apex Locator: presentazione

Livello della
Menu delle batteria
impostazioni
Pulsante di
accensione/
) spegnimento
Regolazione
del livello Cavo di
sonoro misura/presa per
cavo alimentatore
Fig. 1 Vista frontale
Gestione dei

cavi di misura

Fig. 2 Vista posteriore
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Collegamento dell'adattatore AC

Selezionare 'adattatore AC adatto alla propria presa di corrente.

Spina Spina Spina Spina STATI
EUROPA AUSOPA UKOPA UNITI/GIAPPONE

Pulsante
di blocco

Fig. 3 Adattatori per il caricabatterie

Far scorrere l'adattatore AC verso il basso nelle fessure finché non
si blocca con un clic. Per rimuoverlo, premere il pulsante di blocco
(vedere la Fig. 3) ed estrarre |'adattatore AC.

Ricarica della batteria

X-Smart® Apex Locator & un dispositivo portatile a batteria
alimentato da una batteria ricaricabile agli ioni di litio. Lo stato della
batteria durante il funzionamento viene visualizzato sullo schermo.

Quando la batteria e scarica (meno del 25%), l'indicatore della
batteria diventa rosso lampeggiante, il che significa che la batteria
deve essere ricaricata. Tuttavia, X-Smart® Apex Locator
continuera a funzionare normalmente anche con la batteria scarica
per diversi trattamenti prima che il dispositivo si spenga.

Per caricare la batteria, procedere come segue:

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

2. Scollegare il cavo di misura dal dispositivo.
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3. Collegare il cavo di ricarica alla presa USB-C di X-Smart® Apex
Locator situata sul lato destro del dispositivo. Vedi Figura 1

4. Collegare I'alimentatore alla rete elettrica.

Attenzione
Durante la ricarica, I'alimentatore e il dispositivo devono essere
tenuti lontano dal paziente (almeno 1,5 m).

Durante la carica della batteria, si attiva la schermata di C%j
carica con il simbolo della batteria e il livello della batteria
(percentuale) sullo schermo. 75 %

Durata della carica: circa 3 ore.

Note
« Utilizzare solo il caricabatterie originale.
» X-Smart® Apex Locator non puo essere utilizzato mentre & in carica.

6.5

Se la batteria € completamente scarica e il dispositivo non si
accende, contattare il distributore per la sostituzione della batteria
da parte del personale di assistenza.

Test di connessione dei cavi

Se l'indicazione di misura non viene rilevata, & necessario eseguire un
test di connessione del cavo. Una funzione per testare la connessione &
inclusa in X-Smart® Apex Locator per il
controllo dei cavi:

= 50% @D
1. Collegare il cavo di misurazione con la 5 g
file clip e la clip labiale e accendere il
dispositivo.

5

2. Collegare la parte metallica delle due
clip. Assicurarsi che gli accessori siano
puliti correttamente prima del test.

[

3. Sullo schermo dovrebbe apparire I'icona

=

a N\ g "Test di collegamento over
del cavo" - vedere la Fig. 4.

4. Se non compare alcuna icona, €

necessario sostituire la file clip o il cavo
di misura.

]

]

Figura 4
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6.6 Localizzazione dell’apice
6.6.1 Guida introduttiva

Scollegare I'alimentatore dal dispositivo, se collegato.

1. Prima di collegare il cavo di misurazione con la clip labiale e Ia file
clip al paziente, inserire il cavo di misurazione nel dispositivo e
accendere il dispositivo premendo il pulsante "ON / OFF".

2. Fissare la clip labiale al
paziente - vedere la Fig. 5.

3. Inserire delicatamente la lima nel
canale e collegare la file clip \
all'asta metallica della lima -
vedere la Fig. 6. In alternativa,
utilizzare la sonda a contatto per o
creare un contatto elettrico con la <«— Clip labiale
lima endodontica - vedere Fig. 7.

H U Figura 5
Clip per la Sonda a contatto
lima
Figura 6 Figura 7
Nota
@

Per garantire prestazioni ottimali, la dimensione della lima deve
essere adattata al diametro del canale.
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4. Due segnali acustici iniziali indicano la chiusura del circuito di
misura e l'inizio della determinazione della lunghezza. |l
movimento della lima nel canale viene mostrato sull'immagine
completa del canale sullo schermo.
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= 50% @
Sezione coronale / —
mediale -
Il suono si attiva -
molto vicinoalla — | -_
regione apicale ]
.
Regione apicale I Regione centro-apicale
E—
D aTanE Forame apicale minore
EEE® | Over - strumentazione
=0
Figura 8
Nota
L'assenza dei due segnali acustici indica un collegamento
® difettoso. Scollegare il cavo di misurazione dal paziente e
l controllare le connessioni del cavo, pulire la file clip e la clip

labiale, inumidire il canale se necessario e ricominciare.

Non sono necessarie altre regolazioni prima di iniziare la localizzazione
dell'apice.

6.6.2 Localizzazione dell’apice

Far avanzare lentamente la lima endodontica nel canale. Le prime tre barre
blu corrispondono alla sezione coronale/mediale. Quando la lima raggiunge
la quarta barra blu, molto vicina alla regione apicale, viene emesso un
segnale audio. Man mano che la lima avanza nel canale, le barre verdi
successive nella regione apicale si accendono gradualmente e l'intervallo
tra i segnali audio diventa piu breve - vedere la Fig. 8.

Nota
® L'indicazione delle barre sullo schermo di X-Smart® Apex Locator
l non rappresenta una lunghezza o una distanza distinta in mm o in
altre unita lineari. Indica semplicemente la progressione della lima
verso l'apice.

Quando viene raggiunta l'ultima barra verde, viene emesso un

segnale acustico fisso. L'indicazione dell'ultima barra verde sullo schermo di
X-Smart® Apex Locator corrisponde alla posizione del forame apicale
minore - vedere la Fig. 8.
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Sovra-strumentazione

Un segmento rosso "over" e un segnale di avvertimento acustico
(segnale rapido intermittente) indicano che la lima ha superato

I'apice - vedere la Fig. 8.

Fine delle misure

» Prima di scollegare il cavo di misurazione dalla presa del
dispositivo, scollegare la clip labiale e la file clip dal paziente.

« Spostare il fermo (stopper) della lima nel punto di riferimento
selezionato sul dente.

* Rimuovere delicatamente la lima dal canale e misurare la
lunghezza apicale tra il fermo (stopper) e la punta della

lima.

Nota
La determinazione della lunghezza di lavoro per la sagomatura del

canale é soggetta al giudizio professionale del dentista. Nella
maggior parte dei casi, sottraendo 0,5 mm dalla lunghezza apicale
misurata, si ha una lunghezza di lavoro clinicamente accettabile.
Tuttavia, in ogni caso, il dentista dovrebbe definire la lunghezza di
lavoro adeguata basandosi sulla propria esperienza, sulle letture
del localizzatore di apici, sulle radiografie e su altri dati disponibili.

6.7
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Regolazione del suono

X-Smart® Apex Locator & dotato di un segnale audio che
consente di monitorare la progressione della lima all'interno del

canale, oltre al monitoraggio visivo.
= 50% @
Il volume puo essere regolato ‘
premendo licona Volume ) |
nell'angolo inferiore sinistro dello %
schermo e facendo scorrere la barra ‘ﬁij
di scorrimento. ]
| |
H ]
[I—
=
L
L]
)
Figura 9
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6.8 Impostazioni del dispositivo

Per accedere al menu Impostazioni, premere l'icona Impostazioni —
nell'angolo in alto a sinistra dello schermo. Premere la funzione desiderata
per attivarla o regolarne le impostazioni. Utilizzare le icone delle frecce Su

A e Giu ' per visualizzare tutte le funzioni del menu.

< 50% @ &« 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
o — o
Check Mode e N
Demo v w ECO Mode
Brightness About
L)
Figura 10 Figura 11

Menu Impostazione Funzioni:

Dr’s Choice

Impostare la linea apicale opzionale Dr's Choice nella regione
apicale.

Lingua

Impostare la lingua dell'interfaccia utente

Modalita di controllo

Verificare il funzionamento di entrambi i localizzatori/cavi apicali.

Dimostrazione

Attivare a scopo dimostrativo

Luminosita

Regolare la luminosita del display

Modalita veglia

Impostare il tempo di funzionamento del display prima del suo
spegnimento automatico

Spegnimento
automatico

Impostare il tempo di funzionamento del dispositivo prima dello
spegnimento automatico.

\\1 Modalita Eco

Modalita di risparmio automatico della batteria

A proposito

Caratteristiche del firmware del dispositivo
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6.8.1 Dr’s Choice

Questa funzione consente di definire una posizione di riferimento
predeterminata a una certa distanza dall'apice. Questa linea apicale
personalizzata puo essere impostata tra la prima e I'ultima barra
verde. Una volta impostata la linea apicale Dr's Choice, una chiara
indicazione visiva e sonora segnalera quando la punta della lima avra
raggiunto questa posizione predeterminata. Per impostare la linea
apicale Dr's Choice o per modificare la posizione della linea apicale,
seguire i passaggi successivi:

» Accedere al menu Impostazioni e toccare la scheda Dr's Choice -
vedere la Fig. 12. La scritta "Dr's Choice" diventera arancione
mentre € attivata e sullo schermo apparira la linea apicale Dr's
Choice - vedere la Fig. 13.

&« 50% @ = 50% @
Dr's Choice | |
—
L |
Language [ ]
| |
i ]
Check Mode : ‘—‘
L]
Demo — L 1 —
\ ]
Brightness \
° over |
)
Figura 12 Figura 13

» Toccare la linea apicale Dr's Choice '- e impostarne
la posizione all'interno delle barre verdi. Dopo aver impostato la
posizione, toccare un punto dello schermo.

» Per disattivare la linea apicale Dr's Choice, accedere al menu
delle impostazioni e disattivare Dr's Choice toccando la scheda
Dr's Choice - vedere la Fig. 12.

Nota

Quando viene raggiunta la posizione apicale (ultima barra verde),
viene emesso un segnale acustico fisso, anche se la funzione Dr's
Choice e attivata.
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6.8.2 Selezione dellalingua

Per modificare la lingua dell'interfaccia utente:

Accedere al menu Impostazioni e premere la scheda Lingua.
Selezionate la lingua che preferite dall'elenco delle lingue
disponibili (vedi Fig. 14).

Utilizzare le icone delle frecce Su A e Giu ' per
visualizzare tutte le lingue disponibili.

&« 50% @

English

Frangais

Deutsch

Espariol

Italiano

Figura 14

6.8.3 Modalita di controllo

Nel caso in cui non venga rilevata alcuna indicazione di misura,
la funzione Controllo integrata consente di testare
automaticamente le funzioni di base del dispositivo in una prima
fase, seguita dal test degli accessori in una seconda fase.

Per attivare la funzione di controllo, procedere come segue:

Scollegare il cavo di misura/caricatore dal dispositivo.

Accedere al menu Impostazioni e selezionare la funzione
Modalita di controllo.

Viene avviato un test interno automatico e i risultati vengono
visualizzati sullo schermo: I'icona per indicare che il

dispositivo &€ completamente funzionante o il messaggio “Errore -
Si prega di contattare il servizio clienti”.

Nota

Se il controllo funzionale del dispositivo & corretto, procedere al
controllo funzionale dei cavi.
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» Collegare lafile clip e la clip labiale al cavo di misurazione e
collegare il cavo di misurazione al dispositivo.

* Premere il pulsante "Esegui controllo del file clip" e seguire le
istruzioni sullo schermo.

+ | risultati appariranno sullo schermo: viene visualizzato 0 "ok"
oppure "Errore".

A

Attenzione

I messaggio di errore indica che gli accessori non funzionano
correttamente (ad esempio, rottura del cavo), o che l'area di
contatto & sporca. Controllare i collegamenti o cambiare la file
clip e riprovare.

Per assistenza, contattare il vostro fornitore.
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6.8.4

6.8.5

Modalita demo

La modalita demo integrata & disponibile per familiarizzarsi con il
dispositivo e dimostrarne il funzionamento.

» Scollegare I'alimentatore dal dispositivo, se collegato,
e accendere il dispositivo.

» Accedere al menu Impostazioni e selezionare la modalita Demo.

+ Durante il ciclo dimostrativo, la sequenza di funzionamento del
dispositivo viene visualizzata sullo schermo. E possibile
metterla in pausa e riprenderla toccando il pulsante di
pausa/riproduzione sullo schermo. | cicli dimostrativi si ripetono
automaticamente fino a quando non vengono interrotti
dall'operatore.

» Per uscire dalla modalita demo, premere licona indietro <
situata nell'angolo superiore sinistro dello schermo.

Modalita veglia

La modalita di veglia mette il dispositivo in uno stato di risparmio
energetico.

X-Smart® Apex Locator passera alla modalita di veglia quando il
dispositivo & in stato di non utilizzo. Per regolare la durata del
tempo prima di entrare in modalita di veglia, regolare la posizione
del cursore tra 1 e 5 minuti.

Sleep Mode

4 min
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Per riattivare I'X-Smart® Apex Locator dalla modalita di veglia,
e sufficiente toccare un punto qualsiasi del display, collegare la
clip labiale alla file clip o avviare le misurazioni.

Spegnimento automatico

Lo spegnimento automatico di X-Smart® Apex Locator puo
essere regolato per attivarsi tra 5 a 15 minuti dopo che |l
dispositivo rimane inutilizzato. E sufficiente regolare il cursore dello
Spegnimento automatico sulla durata preferita.

Auto Shutdown
12 min

Per prolungare la durata della batteria, si consiglia di spegnere |l
dispositivo dopo l'uso premendo il pulsante "ON / OFF".

Modalita Eco

La modalita Eco gestisce automaticamente il consumo di energia
di X-Smart® Apex Locator per prolungare I'utilizzo della batteria.
Quando la modalita Eco é attivata, le impostazioni delle funzioni di
luminosita, modalita di sospensione e spegnimento automatico
vengono disattivate.
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Manutenzione, pulizia, disinfezione
e sterilizzazione

Raccomandazioni generali

Il dispositivo non contiene parti riparabili dall'utente.
La manutenzione e le riparazioni devono essere effettuate
solo da personale specificatamente formato.
Dopo ogni utilizzo, tutti gli oggetti entrati in contatto con agenti
infettivi devono essere puliti utilizzando salviette monouso o un
panno morbido impregnato di una soluzione disinfettante e
detergente (una soluzione battericida, fungicida e priva di
aldeidi), secondo le indicazioni del fabbricante. Si consiglia di
utilizzare esclusivamente una soluzione disinfettante la cui
efficacia sia stata approvata (elenco VAH/DGHM, marchio CE,
approvazione FDA). L'uso di agenti chimici puo causare danni al
dispositivo. Per pulire l'alloggiamento del dispositivo e il cavo di
misurazione, si consiglia di utilizzare salviette monouso (e.g.
Salviette DENTIRO®). Dopo la pulizia, &€ necessario rimuovere
tutti i residui di disinfettante. Dopo la disinfezione non devono
rimanere impurita o liquidi visibili sull'alloggiamento del
dispositivo.
Inoltre, la clip labiale, la file clip e il tastatore devono essere
sterilizzati tra un trattamento e l'altro. Si noti che I'alloggiamento
del dispositivo, I'alimentatore e il cavo di misurazione non
possono essere sterilizzati.
Seguire la "Procedura di disinfezione e sterilizzazione" descritta
nella sezione 7.2 per la clip labiale, la file clip e la sonda a
contatto.
L'utente & responsabile della sterilith della clip labiale, della file
clip e della sonda a contatto per il primo ciclo e per ogni
ulteriore utilizzo.
Tutti gli accessori danneggiati devono essere scartati, mentre
gli accessori sporchi devono essere puliti e sterilizzati secondo
la procedura descritta nella sezione 7.2.

I numero massimo di cicli di sterilizzazione é:

- File clip: 200.

- Clip labiale: 200.

- Sonda a contatto: 200.
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7.2 Procedura di disinfezione e sterilizzazione per clip
labiale, file clip e sonda a contatto

Premessa

Per motivi di igiene e sicurezza sanitaria, la clip labiale, la file clip e
la sonda a contatto devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
prima di ogni utilizzo, per evitare contaminazioni incrociate tra i
pazienti. Cio riguarda sia il primo utilizzo, sia gli utilizzi successivi.

Raccomandazioni generali

» Utilizzare esclusivamente una soluzione disinfettante approvata
per la sua efficacia (elenco VAH/DGHM, marchio CE,
approvazione FDA) e conforme alla manuale d’uso del
fabbricante della soluzione disinfettante. Per tutti gli strumenti
metallici, si raccomanda di utilizzare agenti disinfettanti e
detergenti anticorrosione.

» Per la vostra sicurezza, indossate i dispositivi di protezione
individuale (guanti, occhiali, mascherina).

+ L'utente e responsabile della sterilita del prodotto per il primo
ciclo e per ogni ulteriore utilizzo, nonché di un potenziale utilizzo
di strumenti danneggiati o sporchi dopo la sterilizzazione.

« Limitazioni e restrizioni al ricondizionamento:
la comparsa di difetti come crepe, deformazioni (piegature,
torsioni), corrosione, perdita di colore, indica che i dispositivi non
sono in grado di soddisfare I'uso previsto con il livello di
sicurezza richiesto.

+ Utilizzare solo acqua pulita in tutte le fasi di pulizia e risciacquo.

Procedura passo-passo

la
decontaminazion
e/ preparazione
prima della
pulizia

particolare

Operazione Istruzioni Dettagli e avvertenze
1 Preparazion_e_ nel Nessun requisito
luogo dell'utilizzo particolare
prima del
trattamento
5 Preparazione per Nessun requisito
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Operazione Istruzioni Dettagli e avvertenze
3 Pulizia: Gli accessori non
Automatizzata sono destinati alla
pulizia
automatizzata
4 Pulizia: Pulire in. . La.file clip deve essere
Manuale accessori con una attivata durgntg |!
spazzola processo di pulizia
adeguata o con (premere e rilasciare
una salvietta piu volte)
imbevuta di una » Dopo la pulizia, non
soluzione devono rimanere
disinfettante impurita visibili sugli
accessori
5 Disinfezione Immerge_re gli . Seg_uire le istruz_ioni
accessori fornite dal fabbricante
necessari in una del disinfettante
soluzione (concentrazione, tempo
disinfettante di immersione, ecc.)
combinata con un
enzima
proteolitico, se
possibile.
Sciacquare bene
gli accessori con
acqua corrente
6 Asciugatura Nes_sun requisito
particolare
7 Manutenzione, Nes_sun requisito
ispezione e test particolare
degli accessori
8 Imballaggio Imballare.gli . Co_nt_rgllare il periodo di
accessori in buste validita della busta
per la indicato dal fabbricante
sterilizzazione per determinare la
durata di
conservazione degli
articoli sterilizzati
« Utilizzare un
imballaggio resistente
fino a una temperatura
di 141°C (286 °F)
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Operazione

Modalita operativa

Attenzione

Sterilizzazione a

» Seguire le procedure

° Sterilizzazione vapore a 135 °C di manutenzione e
(275 °F) per 10 funzionamento
minuti in autoclave dell'autoclave fornite
a gravita (da dal fabbricante
tavolo, tipo N) *  Gli unici parametri di

*  Tempo di sterilizzazione da
asciugatura dopo utilizzare sono quelli
la sterilizzazione - che sono stati validati
30 minuti e forniti all'utente nel

presente Manuale
d'uso

10 Conservazione » Conservare gli * La sterilita non puo

accessori
sterilizzati nelle
buste per la
sterilizzazione in
un ambiente
asciutto e pulito

essere garantita se la
confezione é aperta o
danneggiata
(controllare la
confezione prima di
utilizzare gli accessori)
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Se si riscontra un problema con X-Smart® Apex Locator
consultate la lista di verifiche riportata di seguito. Se il problema
persiste dopo aver seguito le soluzioni proposte, contattare il

proprio distributore.

A

Attenzione

| seguenti fattori legati al paziente possono impedire letture

accurate:
- Canali radicolari ostruiti;
Denti con apici larghi;

Frattura o perforazione della radice;

- Corone o ponti in metallo se entrano in contatto con la
lima o con la clip labiale.

n. Problema Possibile causa Soluzione
Provare a premere piu volte
Il dispositivo non Il pulsante non funziona "P”'S?’?te ‘ON / OFF". Sel
si accende correttamente. dlsposmvo_ continua a non
1 premendo il accer_wdersh_contattare il
. proprio fornitore.

pulsante "ON / — - - -

OFE" La batteria e scarica. Caricare la batteria.
Malfunzionamento Contattare il proprio
elettronico fornitore.

Il dispositivo si

2 spegne durante la La batteria & scarica. Caricare la batteria.
procedura.

Nessun suono Il controllo del suono & Regolare il livello del suono

3 durante la impostato sul livello premendo 4) licona del
procedura. "Mute". volume.
Assicurare un buon contatto
Non c'é un buon contatto tra la mucosa e la clip labiale
tra la clip labiale e la (posizionare la clip labiale
mucosa orale. nell'angolo labiale opposto al
Il display non dente da trattare).
rimane fisso Pulire la clip con una
4 . L .

durante la La file clip & sporca. salvietta monouso (ad es.

procedura. salviette DENTIRO).
Una carie profonda
fornisce un percorso Bloccare il percorso
conduttivo al di fuori del conduttivo esterno.
canale.
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Problema

Possibile causa

Soluzione

Perforazione.

Rimuovere la lima,
chiudere la
perforazione e ripetere
la procedura di
rilevamento dell'apice,
inserendo con cautela
la lima nel canale.

Canale laterale di
grandi dimensioni.

Provare a continuare la
procedura facendo
avanzare delicatamente
la lima.

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

Contatto elettrico
difettoso.

Eseguire la sequenza
della modalita di
controllo come descritto
nel manuale d'uso,
sezione 6.8.3.

La clip non é collegata
correttamente alla lima.

Posizionare il fermaglio
sulla parte metallica
della lima, sotto
l'impugnatura in
plastica.

Il canale radicolare &
ostruito.

Controllare I'immagine
radiografica comparativa
per cercare una soluzione.

In caso di ritrattamento:
i residui del vecchio
materiale di otturazione
possono ostruire il

Rimuovere i residui del
vecchio materiale di
otturazione prima

; dell'uso.
canale radicolare.
Il canale radicolare puo
essere ostruito dai resti Rimuovere

di un farmaco (ad
esempio, idrossido di
calcio).

completamente i residui
prima dell'uso.

Il canale radicolare &
estremamente secco.

Sciacquare il canale
radicolare con una
soluzione di NacCl.
Asciugare la cavita di
accesso con un
batuffolo di cotone o un
soffiatore d'aria.

La lima selezionata e
troppo piccola per un
canale radicolare di
grandi dimensioni.

Se non c'é contatto
parietale, utilizzare una
lima ISO di dimensioni
maggiori.

Importante: l'uso di lime
perfettamente adattate
porta a risultati precisi.
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n. Problema

Possibile causa

Soluzione

Malfunzionamento
elettronico

Contattare il proprio
fornitore.

La reazione del
display € irregolare:
la posizione del
forame apicale o

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

Asciugare la cavita di
accesso con un
batuffolo di cotone o un
soffiatore d'aria. In caso
di eccessivo
sanguinamento,
attendere che si fermi.

Un contatto diretto della

Per l'isolamento:
* preparazione

6 . . ! lima con la gengiva o le =
over®appaiono sullo | proliferazioni gengivali, adeguata d,e”a cavita
schermo prima del ad esempio una corona diaccesso;
raggiungimento della metallica fratturata. * utilizzare una diga di
regione apicale. gomma.
Contatto diretto della lima
con ristorazioni metalliche Prima dell'uso, isolare
(corona, perno la lima inserendola in
parapulpare, otturazione un tubetto di polivinile.
in amalgama).
9 Garanzia

X-Smart® Apex Locator & garantito per 24 mesi dalla data di

acquisto. Gli accessori (cavi, batterie, ecc.) sono garantiti per 6 mesi
dalla data di acquisto. Durante il periodo di garanzia il fabbricante si
impegna, a sua esclusiva discrezione, a riparare o sostituire l'articolo
difettoso gratuitamente.

Questo prodotto é stato sviluppato specificamente per I'uso in
odontoiatria ed €& destinato ad essere utilizzato solo da dentisti
professionisti qualificati in conformita con le istruzioni contenute nel
presente manuale. Tuttavia, nonostante il contenuto del presente
documento, l'utente sara sempre l'unico responsabile della
valutazione dell'idoneita del prodotto per lo scopo previsto e del
metodo di utilizzo. Qualsiasi indicazione sull'applicazione tecnologica
offerta da o per conto del fabbricante, scritta, orale o dimostrativa,
non esonera il professionista dal suo obbligo di controllare il prodotto
e di usare il proprio giudizio professionale relativo al suo uso.
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Fatta eccezione per le garanzie specificatamente enunciate in questo
manuale, il fabbricante non fornisce garanzie o assicurazioni di alcun
tipo che coprano il prodotto, esplicite o implicite, incluse, senza
limitazioni, le garanzie di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare. Eventuali reclami per danni o rotture al prodotto durante il
trasporto devono essere segnalatiimmediatamente al corriere al
momento della verifica.

La garanzia € valida per le normali condizioni d'uso. Qualsiasi danno
causato da un incidente, abuso, uso improprio o0 da una riparazione o
modifica non eseguiti da una persona autorizzata dal fabbricante,
rendera nulla la garanzia.

Esclusione di responsabilita

Il fabbricante, i suoi rappresentanti e i suoi rivenditori non avranno
alcun obbligo nei confronti dei clienti o di qualsiasi altra persona o
entitd in merito a responsabilita, perdite o danni causati o
presumibilmente causati direttamente o indirettamente da
apparecchiature vendute o fornite da noi, includendo, senza
limitazioni, qualsiasi interruzione del servizio, perdita di affari o profitti
previsti 0 danni conseguenti derivanti dall'uso o dal funzionamento
del dispositivo.

Il fabbricante si riserva il diritto di apportare cambiamenti e modifiche
al prodotto in qualsiasi momento, di rivedere questa pubblicazione e
di apportare variazioni ai contenuti del presente documento senza
I'obbligo di notificare a nessuno tali variazioni, modifiche o revisioni.

Certificazione

X-Smart® Apex Locator & conforme ai seguenti standard: IEC 60601-
1 (Sicurezza) e IEC 60601- 1- 2 (Compatibilita elettromagnetica),
comprese le prove di immunita condotta e radiata come specificato
per le apparecchiature del gruppo 1 classe B.

X-Smart® Apex Locator & garantito dal certificato "Marchio di
conformita CE". Il dispositivo reca il seguente marchio di
identificazione CE:

C¢

0344
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Rappresentante autorizzato europeo

Rappresentante autorizzato europeo che ha facolta di assumere
impegni per nostro conto:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAESI BASSI.
Persona di contatto: Mr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail: office@cepartner4u.com

Smaltimento del prodotto

Riciclaggio: NON GETTARE IL PRODOTTO! Questo prodotto e
tutti i suoi componenti devono essere riciclati attraverso il vostro
fornitore.

Segnalazione dell'incidente al fabbricante

Gli utenti devono segnalare al fabbricante qualsiasi incidente grave
relativo al dispositivo, utilizzando questa e-mail: info@forumtec.net.
Tutte le informazioni personali contenute nell’e-mail sono
considerate riservate e accessibili solo al personale autorizzato.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato anche all'autorita competente dello Stato
membro in cui € stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

Caratteristiche tecniche

Il localizzatore elettronico d’apice X-Smart® Apex Locator & un
dispositivo medico elettrico programmabile, appartenente alla
seguente categoria di dispositivi medici:

* Apparecchiatura alimentata internamente

» Parti Applicate di tipo BF

* Non adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche
inflammabili a contatto con aria, ossigeno o protossido
di azoto

* Funzionamento continuo
+ Vita utile prevista: 3 anni
+ Infiltrazione di liquidi — non protetto
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» |l dispositivo & destinato esclusivamente all’'uso in ambienti
interni
» Condizioni ambientali durante lo stoccaggio/il trasporto:
- Temperatura: da -20 °C a +60 °C (da -4 °F a 140 °F)
- Umidita relativa: dal 10% al 90%, senza condensa
- Pressione atmosferica: 106 kPa a 50 kPa.
» Condizioni ambientali durante l'uso del dispositivo:
- Temperatura: da 10 °C a +40 °C (da 50 °F a 104 °F)
- Umidita relativa: dal 10% al 90%, senza condensa
- Pressione atmosferica: 106 kPa a 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator & destinato all'uso in ambienti
elettromagnetici specificati per apparecchiature del Gruppo 1
Classe B.

Specifiche:

Dimensioni (L x P x A) 95 x 111 x 146 mm

Peso 500 gr.
Tipo di schermo Display touch capacitivo TFT a colori
Batteria ricaricabile agli ioni di litio da 3,6
Alimentazione \Y,
3,200 mAh

Ingresso: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz

Al ezt Uscita: 5V DC, 2,000 mA
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Identificazione dei simboli

Simboli utilizzati in questo manuale d'uso, nell'imballaggio, nel
dispositivo e nelle sue parti.

Simbolo Identificazione
SN Numero di serie
REF Numero di catalogo
LOT Numero di lotto

Corrente continua (collegamento per
I'alimentazione)

Fabbricante

Data di produzione

Apparecchiatura di classe I

Parte applicata di tipo BF

Consultare le istruzioni per I'uso

Riferirsi al manuale d'istruzioni/libretto

Riciclaggio: NON GETTARE! Questo prodotto e tutti
i suoi componenti devono essere assolutamente
riciclati attraverso il vostro fornitore.

~I@ E>E LKk |

Limitazione della temperatura
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Limitazione dell'umidita

Limitazione della pressione atmosferica

Informazioni aggiuntive, spiegazioni sul
funzionamento e sulle prestazioni

Attenzione

Dispositivo Medico

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Rappresentante autorizzato nel Regno Unito

Marchio di valutazione della conformita per il Regno
Unito

Marchio INMETRO

Marchio CE
0344
Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita
& di questo dispositivo a un operatore sanitario
autorizzato o su suo ordine.
135°C Sterilizzabile in uno sterilizzatore a vapore
I8} (autoclave) alla temperatura specificata
Non sterile
Indica il numero di pezzi presenti nella confezione.
La “X” viene sostituita dal numero di pezzi presenti

nella confezione

Mantenere asciutto
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Appendice

Compatibilita elettromagnetica

Note:

X-Smart® Apex Locator richiede particolari precauzioni per quanto
riguarda la compatibilita elettromagnetica.

Deve essere installato e preparato per I'uso come descritto nella sezione
6.6.1 "Operazioni preliminari".

Alcuni tipi di apparecchiature di comunicazione senza fili a radiofrequenza,
come i telefoni cellulari, possono interferire con X-Smart® Apex Locator.

I livelli di radiazione raccomandati per le apparecchiature di
comunicazione RF wireless specificati in questo paragrafo devono essere
rispettati.

X-Smart® Apex Locator non deve essere utilizzato vicino o sopra un altro
dispositivo. Se cid non pud essere evitato, prima dell'uso clinico €
necessario verificare il corretto funzionamento dell'attrezzatura nelle
condizioni d'uso.

Emissioni elettromagnetiche

Note:

114/852

X-Smart® Apex Locator & destinato all'uso in un ambiente
elettromagnetico di struttura sanitaria professionale specificato nelle
tabelle di sequito.

L'utente e/o l'installatore dell'unita devono assicurarsi che sia utilizzato in
tale ambiente.

Le caratteristiche delle EMISSIONI di questo apparecchio lo rendono
adatto all'uso in aree industriali e negli ospedali (classe A CISPR 11).

Se viene utilizzato in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente
richiesta la classe B CISPR 11), questo dispositivo potrebbe non offrire
una protezione adeguata ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.
L'utente potrebbe aver bisogno di adottare misure di attenuazione, come |l
riposizionamento o il riorientamento del dispositivo.
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Dichiarazione - emissioni elettromagnetiche

Prove di

emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - indicazioni
X-Smart® Apex Locator utilizza
I'energia RF solo per le sue funzioni
Emissioni RF Gruppo 1 Classe | interne. Pertanto, le sue emissioni RF
CISPR 11 A sono molto basse e non dovrebbero
causare alcuna interferenza nelle
apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni X-Smart® Apex Locator & adatto
armoniche IEC Classe A all'uso in tutti gli ambienti diversi da
61000-3-2 quelli domestici e puo essere utilizzato
negli ambienti domestici e in quelli
direttamente collegati alla rete pubblica
di alimentazione a bassa tensione che
alimenta gli edifici adibiti ad uso
domestico, a condizione che venga
rispettata la seguente avvertenza:
o Attenzione: Questa
FIutt_uaznonl di apparecchiatura/sistema & destinata
tensione e esclusivamente all'uso da parte di
sfarfallio Conforme operatori sanitari. Questa
550(13;000-3- apparecchiatura/sistema puo causare

interferenze radio o disturbare il
funzionamento delle apparecchiature
vicine. Potrebbe essere necessario
adottare misure di attenuazione, come
il riorientamento o la ricollocazione del
X-Smart® Apex Locator o schermare
la postazione.
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Dichiarazione - Immunita elettromagnetica
B . I.EC 60601 Livello di Amblente.
Test di immunita Livello della s elettromagnetico -
conformita Lo S
prova indicazioni
| pavimenti dovrebbero
Scarica Contatto a Contatto a 8 essere in legno, cemento
elettrostatica 8 kv kv o piastrelle di ceramica.
(ESD) Se i pavimenti sono
IEC 61000-4-2 2,4,8,15kV | 2,4,815kV | rivestiti di materiale
arnia arnia sintetico, l'umidita
relativa deve essere
almeno del 30%.
2 kV per le 2 kV per le La qualita
linee di linee di dell'alimentazione di rete

Transitori elettrici
veloci / burst,

alimentazione

alimentazione

deve essere quella di un
tipico ambiente

IEC 61000-4-4 1 kV per le Non commerciale o
linee di applicabile ospedaliero.
ingresso/
uscita
La qualita
1 kV Linea(e) 1kV Linea(e) dell'alimentazione di rete
Picchi alinea(e) alinea(e) deve essere quella di un
tipico ambiente
IEC 61000-4-5 2 kV Lineale 2 kV Lineale commerciale o
aterra aterra ospedaliero.
2kV Segnale N/D

(ingressol/usci

ta) verso terra
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Dichiarazione - Immunita elettromagnetica
IEC 60601 Livello di Ambiente.
Test di immunita Livello della conformita elettromagnetico -
prova indicazioni
Cadute di 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Laqualita
tensione, brevi cicli a 0°, 45°, ciclia 0°, dellalimentazione di
interruzioni e 90°, 135°, 45°, 90°, rete de\{e esge.re
variazioni di 180°, 225°, 135°, 180°, quella di un tipico
tensioni sulle 270° e 315°. 225°,270° e i(r)nrgﬁgiiale o
:Ir?gerigslo 0% UT; 1 315 ospedaliero. Se
dell'alimentazio ciclo O% UT; 1 l'utente di X-Smart®
ne e 70% UT ciclo e 70% Apex Locator
25/30 cicli UT; 25/30 necessita di un
IEC 61000-4-11 Monofase a cicli funzionamento
0° 0% UT; Monofase a _contlnuc_) dWa”‘e le
250/300 c}cli 0° 0% UT- |nterr‘u2|on.| della rete
250/300 cicli | S'ettrica, si
raccomanda che
X-Smart® Apex
Locator
sia alimentato da un
gruppo di continuita o
da una batteria.
Campo 30 A/m 30 A/m | campi magnetici a
magnetico a frequenza di rete
frequenza di dovrebbero avere
rete (50/60 Hz) livelli caratteristici di
installazioni in
IEC 61000-4-8 ambienti commerciali
0]
ospedalieri.
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Dichiarazione - Immunita elettromagnetica
LIVELLO DI Livello di Ambiente
Test di immunita PROVA IEC conformita elettromagnetico -
60601 indicazioni
Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili
mobili non devono essere
utilizzate piu vicino a X-
Smart® Apex Locator,
compresi i cavi, della
distanza di separazione
raccomandata calcolata in
3V,6V 3Vrms, 6V base all'equazione
RF condotta applicabile alla frequenza
del trasmettitore.
IEC 61000-4-6 Distanza di separazione
raccomandata
3Vim 3Vim d= %\/p
1
d = [-]VP
V2
RF irradiata d = [2]VP Da 80 MHz 800
1
_4- MHz
IEC 61000-4-3 3V/mda 0,15 g\l/ém %%
a 80 MHz; 15 a _ 723
6Vimda0.15 | MHz: d= [E—l]\/P da 800 MHz a
a80 MHz e 6 V/m da 2,5 GHz
80% AM a 0,15a80
1 kHz MHz e 80% dove P ¢ la potenza
AM a massima nominale d’uscita
1 kHz del trasmettitore in watt (W)
secondo il costruttore del
trasmettitore e d & la
3V/m da separazione raccomandata
80 MHz a in metri (m).
2,7 GHz 3 V/m da 80 L’intensita del campo da
MHz a trasmettitori a RF fissi, come
2,7 GHz determinato da una perizia

elettromagnetica del sito,
dovrebbe essere inferiore al
livello di conformita in ogni
intervallo di frequenza.
Possono verificarsi
interferenze in prossimita di
apparecchiature
contrassegnate dal
seguente simbolo:

(@)
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Distanze di separazione consigliate tra
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e X-Smart® Apex Locator

Potenza di Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
uscita (m)
massima Da 150 kHz a Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800 MHz a
nominale del 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
trasmettitore fuori dalle nelle bande ISM
(W) bande ISM
d= [3'5MD 12 12 23
A d =[P — 2= _%3
A [VZ]\/ d El]\/P d [El]\/P
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Specifiche del test per 'IMMUNITA DELLA PORTA DELL'ALLOGGIAMENTO
alle apparecchiature di comunicazione wireless RF
Livellodi |, . .
Frequenza 2 Potenza . - |Livello di
di test ?&Eg? Assistenza ® Modulazione ®  |massima (Dnlls)tanza };Srggkité conformita
(MHz) (W) (Vim) (V/m)
Modulazione a
385 380 -390 | TETRA 400 impulsi ) 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
430 — GMRS 460, Deviazione di
450 470 FRS 460 + 5 kHz 2 03 28 28
1 kHz sinusoidale
710 704 — Modulazione a
745 787 Banda LTE 13, 17 |impulsi ? 0,2 0,3 9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Modulazione a
870 800 — TETRA 800, iDEN imoulsi b 2 0.3 28 28
930 960 820, CDMA 850, 18sz ’
LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 1700 — ggmAlglggo Modulazione a
1990 |DECT LTE impulsi ® 2 0,3 28 28
1970 Banda’l 3 217 Hz
4, 25, UMTS
Bluetooth, WLAN .
’ ’ [Modulazione a
2400 - |802.11 bigin . 4
2450 ; impulsi ® 2 0,3 28 28
2570 E;IED72450, banda 217 Hy
5240 Modulazione a
sso0 o100 wianeozar i BPCt dos  los o o
5785 217 Hz
@ Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.
® La portante sara modulata con un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro del 50%.
9 In alternativa alla modulazione FM, si puo utilizzare una modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz,
perché, pur non rappresentando la modulazione reale, rappresenterebbe il caso peggiore.
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L'ultima revisione puo essere consultata tramite questa e-mail:
info@forumtec.net

dentsplysirona.com

Dentsply
Sirona

q

0344

Forum Engineering CEpartner4U B.V.
u Technologies (96) Ltd. Esdoornlaan 13

40 Hutsot Hayotser St. 3951 DB Maarn
Ashkelon 7878563, Israele. Paesi Bas_S| .
Persona di contatto:
Casella postale 3095 Mr. Ton Pennings
Tel: +972-8-6788217 Tel. +31-343-442524
Fax: +972-8-6788218 Fax +31-343-442162
E-mail: info@forumtec.net E-mail: office@cepartner4u.com

www.forumtec.net

X-Smart® Apex Locator MULTI Rev. 01
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Einfihrung
Herzlichen Gluckwunsch zum Kauf der X-Smart® Apex Locator.

Der X-Smart® Apex Locator ist fur die Wurzelkanalbehandlung indiziert,
die eine prazise Bestimmung der Position der Wurzelkanal-Feile im Kanal in
Bezug auf den Wurzelspitze erfordern. Das Geréat dient der Erkennung des
kleinen apikalen Foramens auf der Grundlage der Analyse der elektrischen
Eigenschaften verschiedener Gewebe innerhalb des Wurzelkanalsystems.

Der X-Smart® Apex Locator ermdoglicht die prazise Bestimmung der
apikalen Position der Wurzelkanal-Feilenspitze und liefert korrekte
Ergebnisse in Kanalen mit unterschiedlichen Bedingungen - trocken und
feucht. Das Gerat ist auf ein hohes Mal3 an Gesundheit und Sicherheit fur
Patienten und Anwender ausgelegt. Zu den klinischen Vorteilen gehéren
eine hohere Prazision und ein gréf3eres Vertrauen des Zahnarztes sowie
eine geringere Rontgenbelastung fir die Patienten.

Um eine optimale Sicherheit und Leistung zu gewahrleisten, lesen Sie bitte
dieses Benutzerhandbuch vor der Verwendung sorgfaltig durch. Stellen

Sie sicher, dass Sie die klinischen Vorsichtsmafinahmen - sowie die
allgemeinen Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen und Kontraindikationen -
verstanden und befolgt haben, bevor Sie mit der Bestimmung der
Arbeitslange fortfahren. Bewahren Sie dieses Benutzerhandbuch zum
spateren Nachschlagen auf.
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1 Indikationen zur Verwendung

Der X-Smart® Apex Locator ist ein elektronisches Gerat zur Apex-
Lokalisation und zur Bestimmung der Arbeitslange wahrend
einer Wurzelkanalbehandlung.

Die vorgesehene Patientengruppe besteht aus Patienten, die sich
einer Wurzelkanalbehandlung unterziehen missen.

2 Kontraindikationen

Der X-Smart® Apex Locator wird nicht zur Verwendung bei Patienten
mit Herzschrittmachern oder anderen implantierten elektrischen
Geraten empfohlen.

3 Warnhinweise

« Der X-Smart® Apex Locator darf nur in Krankenh&ausern, Kliniken
oder Zahnarztpraxen verwendet werden, entweder von erfahrenen
Endodontie-Experten oder von qualifizierten Zahnarzten, die
Wurzelkanalbehandlungen durchfuhren.

+ Die Verwendung dieses Geréats neben oder mit anderen Geraten
sollte vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafRen Betrieb
fuhren kdnnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten
dieses Gerét und die anderen Gerate beobachtet werden, um zu
Uberprufen, ob sie ordnungsgemal funktionieren.

+ Die Verwendung von anderem als dem vom Hersteller dieses
Gerats angegebenen bzw. gelieferten Zubehor,
Messwertaufnehmern und Kabeln kann zu erhdhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fihren und einen
unsachgemaRen Betrieb zur Folge haben.

+ Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil der X-Smart® Apex
Locator verwendet werden. Dies umfasst auch vom Hersteller
angegebene Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung
der Leistung dieses Gerats kommen.
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VorsichtsmalRhahmen

Verwenden Sie den X-Smart® Apex Locator nicht in der Nahe von
Geraten, die elektromagnetisches Rauschen aussenden, wie z. B.
Rontgengerate mit Leuchtstofflampen, Filmbetrachtungsgeréte,
Ultraschallgerate usw.

Schiitzen Sie den X-Smart® Apex Locator wahrend des Betriebs
vor gelegentlichem Verschitten von Flussigkeiten.

Verwenden Sie den X-Smart® Apex Locator nicht in Gegenwart
von brennbaren Materialien.

Der X-Smart® Apex Locator sollte nur mit dem Originalzubehor des
Herstellers verwendet werden.

Um die Ubertragung von Infektionserregern zu verhindern, wird
dringend empfohlen, wahrend des endodontischen Eingriffs ein
Kofferdamsystem zu verwenden.

Um sicherzustellen, dass Kurzschliisse die Messungen nicht
beeintrachtigen, ist bei Patienten mit Metallkronen, Briicken oder
groRen Metallfiillungen besondere Vorsicht geboten (vermeiden
Sie jeden Kontakt der Feile oder des Lippenhakens mit Metallen).

Hohe Konzentrationen von Natriumhypochlorit kbnnen zu einer
geringeren Genauigkeit der Messungen fuhren. Fur die Bestimmung
der Arbeitslange empfehlen wir die Verwendung von
Natriumhypochloritldsung in einer Konzentration von maximal 5%.

Achten Sie darauf, dass der Wurzelkanal ausreichend feucht ist,
um die Zuverlassigkeit der Messung zu gewahrleisten.

Achten Sie darauf, dass die Feile nicht mit anderen Instrumenten in
Bertihrung kommt.

\/ermeiden Sie UberméaRige Flissigkeiten in der Zahnhdhle, um ein
Uberlaufen und falsche Messungen zu vermeiden.

Zahne mit offenen Wurzelspitzen kdnnen ungenaue Ergebnisse
liefern.

Die alleinige Verwendung von Apexlokalisator, ohne eine

pré- oder postoperative Rontgenaufnahme ist nicht zu empfehlen,
da Apexlokalisator moglicherweise nicht unter allen Bedingungen
ordnungsgemal funktionieren kdnnen. Es ist zwingend erforderlich,
die mit der Apexlokalisator ermittelte Arbeitslénge rontgenologisch
Zu bestatigen.

Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte personliche
Schutzausristung (Handschuhe, Maske).
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5 Unerwinschte Reaktionen

Keine.

6 Schritt-flr-Schritt-Anleitung

6.1 Inhalt

Uberpriifen Sie vor der Verwendung den Inhalt des Geréts:
+  X-Smart® Apex Locator
* Ladegerat

* Messkabel

+ Lippenclips (2 Stk.)

+ Feilenclips (2 Stk.)

» Berthrungssonde

» Benutzerhandbuch

* Trinkgeldkarte

/

Lippenclips  Berithrungssonde Feilenclips Messkabel
(2 Stk.) (2 Stk.)
PY Hinweis
l Messkabel mit beigefligten Lippenclip und Feilenclip (oder

Beruihrungssonde) stellen Anwendungsteile des Geréats dar.
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6.2 X-Smart® Apex Locator Ubersicht

Akkustand

Menu
Einstellungen

Ein/Aus-Schalter

Einstellung

der Messkabel-

Lautstarke /Ladekabelanschluss
Abbildung 1 Vorderansicht

Management

der

Messkabel

Abbildung 2 Rickansicht
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Anschlie3en des AC-Netzadapters

Wahlen Sie den fur lhre Steckdose passenden Steckeradapter.

EUR- AUS- USA/JAP
Stecker Stecker Stecker -Stecker

Verriegelungsknopf

Abbildung 3 Steckeradapter fur das Ladegerat

Schieben Sie den Steckeradapter nach unten in die Schlitze,

bis er mit einem Klicken einrastet. Zum Entfernen driicken Sie den
Verriegelungsknopf (siehe Abb. 3) und ziehen den Steckeradapter
heraus.

Aufladen des Akkus

Der X-Smart® Apex Locator ist ein batteriebetriebenes tragbares
Gerat, das mit einem Lithium-lonen-Akku betrieben wird. Der
Akkustatus wird wahrend des Betriebs auf dem Bildschirm angezeigt.

Wenn der Akku schwach ist (weniger als 25 %), blinkt die
Batterieanzeige rot, was bedeutet, dass der Akku wieder aufgeladen
werden muss. Der X-Smart® Apex Locator setzt den normalen Betrieb
jedoch auch bei niedrigem Akkustand fort, sodass noch mehrere
Behandlungen mdglich sind, bevor sich das Geréat ausschaltet.

Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um den Akku aufzuladen:

1. Schliel3en Sie die Messungen ab und trennen Sie das
Messkabel vom Patienten.

2. Trennen Sie das Messkabel vom Geréat
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3. SchlieRen Sie das Ladekabel an den USB-Anschluss des X-Smart®
Apex Locator auf der rechten Seite des Gerats an. Siehe
Abbildung 1

4. Verbinden Sie das Ladegerat mit der Stromversorgung.

Warnhinweis

Waéhrend des Aufladens sollten sich das Ladegerat und das
Gerat aul3er Reichweite des Patienten befinden (mindestens
1,5 m vom Patienten entfernt).

dem Batteriesymbol und dem Batteriestand (in Prozent)

Wahrend des Ladevorgangs wird der Ladebildschirm mit CC%:]
auf dem Bildschirm aktiviert.

75 %

Ladedauer: Ungefahr 3 Stunden.

Hinweise

* Verwenden Sie nur das Original-Ladegerat.

* Der X-Smart® Apex Locator kann wahrend des Ladevorgangs
nicht verwendet werden.

6.5

Falls der Akku vollstandig entladen ist und sich das Geréat nicht
einschalten lasst, wenden Sie sich an Ihren Handler, um den Akku
von einem Servicemitarbeiter austauschen zu lassen.

Kabelanschlusstest

Falls keine Messanzeige erkannt wird, muss ein Kabelanschlusstest
durchgefiihrt werden. Um die Kabel zu tberprifen, verfugt der

X-Smart® Apex Locator tber eine

Anschlusstest-Funktion: = s0% @D
1. SchlieBen Sie das Messkabel mit dem a
beigefigten Feilenclip und dem Lippenclip

an und schalten Sie das Gerét ein.

2. Verbinden Sie den Metallteil des Feilenclips
mit dem Lippenhaken. Vergewissern Sie
sich, dass das Zubehor vor dem Test
ordnungsgemalr gereinigt wird.

3. Das Symbol ,Kabelanschlusstest"”

2N
a ~ g sollte auf dem Bildschirm [over
erscheinen — siehe Abbildung 4.

4. Falls kein Symbol erscheint, sollte der

Feilenclip oder das Messkabel

ausgetauscht werden. Abbildung 4
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6.6.1 Erste Schritte

Trennen Sie das Ladegerat vom Gerat, falls es angeschlossen ist.
1. Bevor Sie das Messkabel mit dem beigefiigten Lippenclip und

Wy, Dentsply
Sirona

Apex-Lokalisation

Feilenclip an den Patienten anschlieRen, stecken Sie das
Messkabel in das Gerat und schalten Sie das Gerat durch
Driicken der EIN/AUS-Taste an.

. Hangen Sie den Lippenclip an der Lippe
des Patienten ein - siehe Abbildung 5.
. Fuhren Sie die Feile vorsichtig in den

Kanal ein und verbinden Sie den \
Feilenclip mit dem Metallschaft der Feile -
siehe Abbildung 6. Alternativ kbénnen Sie
auch die Beriihrungssonde verwenden,

um einen elektrischen Kontakt mit der
Waurzelkanal-Feile herzustellen - siehe
Abbildung 7.

T

Feilenclip

<— Lippenhaken

Abbildung 5

T

Beriihrungssonde

Abbildung 6 Abbildung 7

Hinweis
Um die optimale Leistung zu gewahrleisten, sollte die Feilengrofl3e
an den Kanaldurchmesser angepasst werden.
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4. Zwei erste Pieptdne zeigen an, dass der Messkreis geschlossen

ist und die Langenbestimmung beginnt. Die Feilenbewegung im
Kanal wird auf dem vollstandigen Kanalbild auf dem Bildschirm
angezeigt.
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= s0% @D
Koronal- —
IMedialschnitt -
Der Ton wird sehr -_
nahe am —
Apikalbereich |
aktiviert |
Apikalbereich  — B Mittlerer Apikalbereich
[ |
=—— Kleinen Apikales Foramen
IEBE8—— Uberinstrumentierung
X))
Abbildung 8
Hinweis
PY Das Fehlen der zwei Piepttne weist auf eine fehlerhaft VVerbindung hin.
I. Trennen Sie das Messkabel vom Patienten, Uberprifen Sie die
Kabelverbindungen, reinigen Sie den Feilenclip und den Lippenhaken,

befeuchten Sie gegebenenfalls den Kanal und beginnen Sie erneut.

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

6.6.2 Apex-Lokalisation

Fihren Sie die Wurzelkanal-Feile langsam in den Kanal ein.

Die ersten drei blauen Balken entsprechen dem koronalen/medialen
Schnitt. Wenn die Feile den vierten blauen Balken erreicht, also
sehr nahe am Apikalbereich, ertdnt ein Tonsignal. Je weiter die
Feile in den Kanal fortschreitet, desto mehr leuchten die griinen
Balken im Apikalbereich auf, und das Intervall zwischen den
Tonsignalen wird kirzer - siehe Abbildung 8.

Hinweis
[ ] Die Balkenanzeige auf dem Bildschirm des X-Smart® Apex
l Locator stellt keine bestimmte Lange oder Abstand in mm oder

anderen linearen Einheiten dar. Sie zeigt lediglich den Fortschritt
der Feile in Richtung des Apex an.

Wenn der letzte griine Balken erreicht ist, ertdnt ein Dauerton.
Die Anzeige des letzten griinen Balkens auf dem Bildschirm des
X-Smart® Apex Locator bezieht sich auf die Position der Feile fir
das kleine apikale Foramen - siehe Abbildung 8.
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Uberinstrumentierung

Ein roter ,Over“-Balken und ein akustisches Warnsignal (schnelles
intermittierendes Signal) zeigen an, dass die Feile den Apex
passiert hat — siehe Abbildung 8.

Abschluss der Messungen

» Trennen Sie den Lippenclip und den Feilenclip vom
Patienten, bevor Sie das Messkabel aus dem
Gerateanschluss ziehen.

* Schieben Sie den Feilenstopper zum ausgewahlten
Referenzpunkt am Zahn.

» Entfernen Sie die Feile vorsichtig aus dem Kanal und messen Sie
die apikale Lange zwischen dem Stopper und der Feilenspitze.

Hinweis

Die Bestimmung der Arbeitsléange fur die Kanalformung unterliegt
dem professionellen Urteil des Zahnarztes. In den meisten Féllen
ergibt die Subtraktion von 0,5 mm von der gemessenen apikalen
Lange eine klinisch akzeptable Arbeitslange. Dennoch sollte der
Zahnarzt in jedem einzelnen Fall die richtige Arbeitslange auf der
Grundlage seiner Erfahrung, der Messwerte der Apex-Positionierhilfe,
der Rontgenbilder und anderer verfiigbarer Daten festlegen.

6.7
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Toneinstellung

Der X-Smart® Apex Locator ist mit

einem Tonsignal ausgestattet, das es
ermoglicht, den Fortschritt der Feile im —
Kanal zuséatzlich zur visuellen Kontrolle ‘ J

50% @

zu Uberwachen. | |

g ]
Die Lautstarke kann durch Driicken o ] “‘

T 1
des 4) Lautstarkensymbols in der )
unteren linken Ecke des Bildschirms [ ]
und Verschieben des C_J
Schiebereglers eingestellt werden.

Abbildung 9
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Geréateeinstellungen

Um das Einstellungsmenii aufzurufen, tippen Sie auf —— das
Einstellungssymbol in der oberen linken Ecke des Bildschirms.
Tippen Sie auf die gewlinschten Funktionen, um sie zu aktivieren
oder ihre Einstellungen anzupassen. Verwenden Sie die Pfeile nach

oben‘ und unten ' , um alle Menufunktionen zu sehen.

& 50% @ &~ 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
[ ]
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° i
Demo wJ ECO Mode
Brightness About
[ ]
Abbildung 10 Abbildung 11

Funktionen im Einstellungsmenu:

Dr’s Choice

Einstellen der optionalen - nach Wahl des Arztes
- Apikallinie im Apikalbereich

Sprache

Einstellen der Sprache fiir die
Benutzeroberflache

Check-Modus

Prifen der Funktion von Apexlokalisator/Kabel

Demo Zu Demonstrationszwecken aktivieren
Helligkeit Einstellen der Display-Helligkeit
Ruhemodus Einstellen der Betriebszeit des Displays for dem

automatischen Ausschalten

Automatisches
Herunterfahren

Einstellen der Betriebszeit des Gerats for dem
automatischen Ausschalten

!\ﬂ ECO-Modus

Automatischer Akkusparmodus

Uber

Merkmale der Gerate-Firmware
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6.8.1 Dr‘s Choice

Diese Funktion ermdglicht es, eine individuelle, vorher festgelegte
Referenzposition im gewiinschten Abstand vom Apex zu markieren.
Diese variable Apikallinie kann zwischen dem ersten griinen Balken und
dem letzten griinen Balken eingestellt werden. Wenn die Apikallinie nach
Wahl des Arztes eingestellt ist, gibt es eine klare optische und akustische
Anzeige, dass die Feilenspitze die vorgewéhlte Position erreicht hat. Um
die Apikallinie nach Wahl des Arztes einzustellen oder die Position der
Apikallinie zu &ndern, fuhren Sie die folgenden Schritte aus:

* Rufen Sie das Menu Einstellungen auf und tippen Sie auf die
Registerkarte ,Dr's Choice” - siehe Abbildung 12. ,Dr’'s Choice*
farbt sich orange, wéahrend sie aktiviert ist, und die gewahlte
Apikallinie des Arztes erscheint auf dem Bildschirm — siehe
Abbildung 13.

&~ 50% @

= 50% @5
—
Dr's Choice
|
Language ( ]
| J
( 1
Check Mode : (]
( |
Demo L

1]

Brightness
[ ]

over |

)

Abbildung 12 Abbildung 13

» Tippen Sie auf die vom Arzt gewahlte Apikallinie m
und legen Sie die Position innerhalb der griinen Balken fest.
Nachdem Sie die Position eingestellt haben, tippen Sie
irgendwo auf den Bildschirm.

+ Um die vom Arzt gewahlte Apikallinie zu deaktivieren, gehen
Sie in das Menu Einstellungen und schalten Sie die ,Dr’s
Choice* aus, indem Sie auf die Registerkarte ,Dr’'s Choice"
tippen — siehe Abbildung 12.

Hinweis
Wenn die Apex-Position erreicht ist (letzter griner Balken), ertont eine
durchgehender Ton, auch wenn die “Dr’'s Choice“-Funktion aktiviert ist.
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6.8.2 Sprachauswabhl
Um die Sprache fir die Benutzeroberflache anzupassen:
* Rufen Sie das Menl Einstellungen auf und tippen Sie auf die
Registerkarte Sprache.

» Wabhlen Sie Ihre bevorzugte Sprache aus der Liste mit den verfiigbaren
Sprachen aus - siehe Abbildung 14.

* Verwenden Sie die Pfeile nach oben A und unten V um alle
verfigbaren Sprachen zu sehen.

&« 50% @D

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Abbildung 14

6.8.3 Check-Modus
Falls keine Messanzeige erkannt wird, ermdglicht die eingebaute
Praffunktion in einem ersten Schritt die automatische Prifung der
Grundfunktionen des Gerats und in einem zweiten Schritt die Prifung
des Zubehors.
Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um die Funktion Prifmodus zu
aktivieren:

» Trennen Sie das Messkabel/Ladegerat vom Gerét.

* Rufen Sie das Menu Einstellungen auf und wéhlen Sie die Prifmodus-
Funktion.

» Eine automatische interne Prifung wird gestartet, und die Ergebnisse
werden auf dem Bildschirm angezeigt. Entweder OK — , um

anzuzeigen, dass das Gerat voll funktionsfahig ist oder ,Fehler — Bitte
wenden Sie sich an den Kudendienst®.

°® Hinweis
l Falls die Funktionspriifung des Gerats in Ordnung ist, fahren Sie
mit der Funktionsprifung der Kabel fort.
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* Verbinden Sie den Feilenclip und den Lippenclip mit dem
Messkabel und stecken Sie das Messkabel in das Gerat.

» Tippen Sie auf das Bedienfeld ,Feilenclip-Prifung ausfihren® und
befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

» Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt. Entweder

wird OK — oder ,Fehler” auf dem Bildschirm angezeigt.

Warnhinweis

Eine Fehlermeldung zeigt an, dass das Zubehor nicht
ordnungsgemal funktioniert (z. B. Kabelbruch), oder, dass die
Kontaktflache verschmutzt ist. Bitte Uiberpriifen Sie die
Verbindungen oder wechseln Sie den Feilenclip aus und
versuchen Sie es erneut.

Wenn Sie Hilfe benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler.
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6.8.4

6.8.5

Demo-Modus

Der eingebaute Demomodus steht zur Verfugung, um sich mit dem

Gerat vertraut zu machen und seine Funktionsweise zu

demonstrieren.

* Trennen Sie das Ladegerat vom Geréat, falls es angeschlossen
ist, und schalten Sie das Gerat an.

+ Rufen Sie das Meni Einstellungen auf und wéahlen Sie den
Demo-Modus.

» Waéhrend des Demo-Zyklus wird der Betriebsablauf des Geréats
auf dem Bildschirm angezeigt. Er kann durch Antippen der
Pause-/Wiedergabetaste auf dem Bildschirm unterbrochen und
fortgesetzt werden. Die Demo-Zyklen wiederholen sich
automatisch, bis sie vom Bediener unterbrochen werden.

* Um den Demo-Modus zu verlassen, driicken Sie das Zurtick-
< Symbol in der oberen linken Ecke des Bildschirms.

Ruhemodus

Der Ruhemodus ist ein Energiesparzustand. Der X-Smart® Apex
Locator schaltet in einen Ruhemodus, wenn das Gerat nicht
benutzt wird. Um die Zeitspanne zum Eintritt in den Ruhemodus
einzustellen, stellen Sie den Schieberegler auf eine Position
zwischen 1 Minute und 5 Minuten.

Sleep Mode
4 min
®




» Srong”
Um den X-Smart® Apex Locator aus dem Ruhemodus
aufzuwecken, tippen Sie einfach auf eine beliebige Stelle auf dem
Display, verbinden den Lippenclip mit dem Feilenclip oder starten
Ihre Messungen.

6.8.6 Automatisches Herunterfahren

Automatische Abschaltung des X-Smart® Apex Locator kann
zwischen 5 und 15 Minuten eingestellt werden, wenn das Geréat
nicht benutzt wird. Stellen Sie einfach den Schieberegler fir die
automatische Abschaltung auf die von lhnen gewiinschte Dauer
ein.

Auto Shutdown
12 min
o]

Um die Akku-Lebensdauer zu verlangern, wird empfohlen,
das Gerat nach Gebrauch durch Driicken der EIN/AUS-Taste
auszuschalten.

6.8.7 ECO-Modus

Der ECO-Modus steuert automatisch den Stromverbrauch des
X-Smart® Apex Locator, um die Akkulebensdauer zu verlangern.
Wenn der ECO-Modus aktiviert ist, werden die Einstellungen flr
Helligkeit, Ruhemodus und automatisches Herunterfahren
deaktiviert.
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Wartung, Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation

7.1 Allgemeine Empfehlungen

142/852

Das Geréat enthalt keine vom Anwender zu wartenden Teile. Die Wartung
und Reparatur sollte nur von werkseitig geschultem Servicepersonal
durchgefuhrt werden.
Nach jedem Gebrauch sollten alle Gegenstande, die mit infektidsen
Erregern in Beriihrung gekommen sind, mit Einwegtichern oder einem
weichen Tuch, das mit einer Desinfektions- und Reinigungslosung (einer
bakteriziden, fungiziden und aldehydfreien Lésung) getrankt ist, gemaf
den Anweisungen des Herstellers gereinigt werden. Wir empfehlen, nur
ein Desinfektionsmittel zu verwenden, das fiir seine Wirksamkeit
zugelassen ist (VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung, FDA-
Zulassung). Die Verwendung von chemischen Mitteln kann zu Schaden
am Gerét fuhren. Zur Reinigung des Gerategehéuses und des
Messkabels empfehlen wir Einwegtlicher (z. B. DENTIRO® Tiicher).
Nach der Reinigung sollten alle Desinfektionsmittelriickstande entfernt
werden. Nach der Desinfektion sollten keine sichtbaren
Verunreinigungen oder Flussigkeiten auf dem Gehause zuriickbleiben.
AuBerdem mussen der Lippenhaken, der Feilenclip und die
BertUihrungssonde zwischen den Behandlungen sterilisiert werden. Bitte
beachten Sie, dass das Gerategehaduse, das Ladegerat und das
Messkabel nicht sterilisiert werden kénnen.
Befolgen Sie das im Abschnitt ,Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren® beschriebene Verfahren 7.2 fir den
Lippenhaken, den Feilenclip und die Beruhrungssonde.
Der Benutzer ist fur die Sterilitdt des Lippenhakens, des Feilenclips und
der BerUhrungssonde fiir den ersten Zyklus und jede weitere
Verwendung verantwortlich.
Alle beschadigten Zubehdrteile sollten entsorgt werden, wahrend
verschmutztes Zubehor gemaR dem in Abschnitt beschriebenen
Verfahren gereinigt und sterilisiert werden sollte7.2.
Die maximale Anzahl der Sterilisationszyklen betragt:

- Feilenclip: 200.

- Lippenhaken: 200.
- Beruihrungssonde: 200.
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Desinfektions- und Sterilisierungsverfahren fir
Lippenhaken, Feilenclip und Bertihrungssonde

Vorwort

Aus Grunden der Hygiene und der sanitéaren Sicherheit mussen der
Lippenhaken, der Feilenclip und die Berilhrungssonde vor jedem
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, um eine
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden. Dies gilt
sowohl fur die erste Verwendung als auch fiir die nachfolgenden

Verwendungen.

Allgemeine Empfehlungen

» Verwenden Sie nur ein Desinfektionsmittel, das aufgrund
seiner Wirksamkeit (VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung,
FDA-Zulassung) und gemalR des DFU des
Desinfektionsmittelherstellers zugelassen ist. Fur alle
Metallinstruments wird die Verwendung von Desinfektions- und
Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz empfohlen.

» Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte personliche
Schutzausristung (Handschuhe, Schutzbrille, Maske).

» Der Benutzer ist fir die Sterilitdt des Produkts beim ersten

Zyklus und bei jeder weiteren Verwendung sowie fir die
Verwendung von beschadigten oder verschmutzten
Instrumenten nach der Sterilitét verantwortlich.

+ Beschrankungen und Einschrankungen der Wiederaufbereitung:

das Auftreten von Méangeln wie Rissen, Verformungen (verbogen,
verdreht), Korrosion, Farbverlust sind Anzeichen daflr, dass die
Gerate nicht in der Lage sind, die beabsichtigte Verwendung mit

Schrittweises Vorgehen

dem erforderlichen Sicherheitsniveau zu erfillen.

* Verwenden Sie ausschlieBlich sauberes Wasser fiir alle
Reinigungs- und Spllvorgange.

Vorgehensweise

Anweisungen

Einzelheiten und
Warnhinweis

Vorbereitung am

Keine besonderen

Dekontamination/
Vorbereitung vor
der Reinigung

1
Ort der Anforderungen
Verwendung vor
der Behandlung

2 Vorbereitung zur Keine besonderen

Anforderungen
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Vorgehensweise Anweisungen El\r;vzelhe_lten l.md
arnhinweis
3 Reinigung: Das Zubehor ist nicht
Automatisiert fur die maschinelle
Reinigung
vorgesehen
4 | Reinigung: Reiniggn S_ie qlas D(?r Feilenclip sollte
Manuell Zubehdr mit einer wahrend des
geeigneten Biirste Reinigungsvorgangs
oder einem in einer aktiviert werden
Desinfektionslésung (mehrmals driicken und
getrankten Handtuch loslassen)
Nach der Reinigung
sollten keine sichtbaren
Verunreinigungen auf
dem Zubehor verbleiben
5 | Desinfektion Weicheq Sie die Beachten Sie die
erforderlichen Anweisungen des
Zubehdrteile in einer Desinfektionsmittelherstell
Desinfektionslésung ers (Konzentration,
ein, die nach Einwirkzeit usw.)
Mdglichkeit mit einem
proteolytischen
Enzym kombiniert ist.
Spiilen Sie die
Zubehorteile
grindlich unter
flieRendem Wasser ab
6 | Trocknen Keine besonderen
Anforderungen
7 | wartung, Keine besonderen
Inspektion und Anforderungen
Prifung der
Zubehdrteile.
Verpacken Sie die Prufen Sie die vom
8 | Verpackung Zubehorteile in Hersteller angegebene
Sterilisationsbeuteln Gultigkeitsdauer des
Beutels, um die
Haltbarkeit des
Sterilisierguts zu
bestimmen
Verwenden Sie eine
Verpackung, die bis zu einer
Temperatur von 141 °C
(286 °F) bestéandig ist.
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Vorgehensweise

Betriebsart

Warnhinweis

Dampfsterilisation bei

Befolgen Sie die vom

9 | Sterilisation 135 °C (275 °F) Hersteller angegebenen
wahrend 10 Minuten Wartungs- und
in einem Schwerkraft Betriebsverfahren des
Autoklaven Autoklavs
(Tischmodell, Typ N) Es dirfen nur die
Trocknungszeit nach Sterilisationsparameter
der Sterilisation — verwendet werden, die
30 Minuten validiert wurden und dem
Anwender in diesem
Benutzerhandbuch zur
Verfigung gestellt
werden
10 | Lagerung Bewahren Sie die Die Sterilitat kann nicht

sterilisierten
Zubehorteile in
Sterilisationsbeuteln
in einer trockenen
und sauberen
Umgebung auf

garantiert werden, wenn
die Verpackung geéffnet
oder beschadigt ist
(Uberpriifen Sie die
Verpackung, bevor Sie
die Zubehorteile
verwenden).
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Fehlerbehebung

Bitte gehen Sie die nachstehende Checkliste durch, falls Sie ein
Problem mit Ihrem X-Smart® Apex Locator haben. Sollte das
Problem auch nach Ergreifen der genannten Ma3nahmen
bestehen, wenden Sie sich bitte an lhren Handler.
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Warnhinweis

Die folgenden patientenbezogenen Faktoren kénnen genaue

Messwerte verhindern:

- Blockierte Wurzelkanale;

- Zahne mit groRen Apexen;

- Wourzelfraktur oder Perforation;

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

Problem

Mogliche Ursache

Loésung

Das Geréat lasst
sich durch
Driicken der
EIN/AUS-Taste
nicht einschalten.

Die Taste funktioniert
nicht korrekt.

Versuchen Sie, die EIN/AUS-
Taste mehrmals zu driicken.
Falls sich das Gerat immer
noch nicht anschalten lasst,
wenden Sie sich bitte an
lhren Handler.

Der Akku ist leer.

Laden Sie den Akku.

Elektronische
Fehlfunktion.

Wenden Sie sich an lhren
Handler.

Das Gerat schaltet
sich wahrend des
Verfahrens aus.

Der Akku ist schwach.

Laden Sie den Akku.

Kein Ton wahrend
des Verfahrens.

Der Tonregler ist auf
die Stufe ,stumm*
eingestellt.

Stellen Sie die Lautstérke ein,
indem Sie auf den

Lautstarkenq ) -Symbol
driicken.

Das Display ist
wahrend des
Verfahrens nicht
konstant.

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

Achten Sie auf einen guten
Kontakt zwischen der
Schleimhaut und dem
Lippenclip (platzieren Sie den
Lippenclip im Labialwinkel
gegeniber dem zu
behandelnden Zahn).

Der Feilenclip ist
verschmutzt.

Reinigen Sie den Feilenclip
mit einem Einwegtuch
(z. B. DENTIRO Tucher)

Tiefe Karies liefert einen
leitenden Pfad
aullerhalb des Kanals.

Blockieren Sie den externen
leitenden Pfad.
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Problem

Mdégliche Ursache

Lésung

Perforation.

Entfernen Sie die Feile,
verschlieRen Sie die
Perforation und wiederholen
Sie das Verfahren der
Apexerkennung, indem Sie
die Feile vorsichtig in den
Kanal einfuhren.

GroRer lateraler Kanal.

Versuchen Sie, das
Verfahren fortzusetzen,
indem Sie die Feile vorsichtig
vorschieben.

Die Ubertragung
des elektrischen
Signals wird
unterbrochen. Das
Gerat zeigt keinen
Feilenverlauf
innerhalb des
Kanals an.

Schlechter elektrischer
Kontakt.

Fuhren Sie die Prifmodus-
Sequenz durch, wie im
Benutzerhandbuch, Abschnitt
6.8.3, beschreiben.

Der Feilenclip ist nicht
ordnungsgeman mit der
Feile verbunden.

Platzieren Sie den Feilenclip
auf den Metallteil der Feile
unterhalb des
Kunststoffgriffs.

Der Wurzelkanal ist
obliteriert.

Uberpriifen Sie das
vergleichende Réntgenbild
fur Hinweise.

Im Falle einer
Behandlung: Reste vom
alten Fullmaterial
kénnen den
Wourzelkanal verstopfen.

Entfernen Sie alte Reste von
Waurzelflillmaterial vor der
Anwendung.

Der Wurzelkanal kann
durch die Reste eines
Medikaments (z. B.
Kalziumhydroxid)
verstopft sein.

Entfernen Sie die Reste vor
der Anwendung vollstandig.

Der Wurzelkanal ist
extrem trocken.

Spiilen Sie den Wurzelkanal
mit NaCl-Lésung. Trocknen
Sie den Zugangshohlraum
mit einem
Wattebausch/Luftgeblase.

Die gewahlte Feile ist
fur einen grofRen
Wurzelkanal zu klein.

Wenn keine Scheitelkontakt
besteht, verwenden Sie eine
Feile mit gréRerer ISO-GrolRe.
Wichtig: Passgenaue Feilen
fuhren zu préazisen
Ergebnissen.
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Problem Mdogliche Ursache Ldsung
Elektronische Wenden Sie sich an Ihren
Fehlfunktion. Handler.
Kurzschluss durch Trocknen Sieden
iiberschiissige Zugangshohlraum mlt“elnem
Flussigkeit (Spullésung, Watteballjlsch/Lyftgeblase.
Das Display Speichel, Blut) in der Im Falle ubermaB_lger_ .
. ’ Blutung warten Sie, bis die
reagiert Pulpakammer.

unregelmangig:
Die Position des
apikalen
Foramens oder
sover erscheinen

Blutung gestoppt ist.

Ein direkter Kontakt der
Feile mit dem
Zahnfleisch oder
Zahnfleischwucherunge
n, z. B. eine

Zur Isolierung:

* angemessene
Vorbereitung und Fillung
des Zugangshohlraums;
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al_Jf dem serbrochene + einen Kofferdamm
Blldschlrm, beyor Metallkrone. verwenden.
der Aplk_alberemh Ein direkter Kontakt der
erreicht ist. Feile mit Isolieren Sie die Feile, indem
Metallrestaurationen Sie sie vor der Verwendung
(Krone, parapulparer in ein kleines
Stift, Amalgamfullung). Polyvinylréhrchen stecken.
Garantie

Fur X-Smart® Apex Locator gilt eine Garantie von 24 Monaten ab dem
Kaufdatum. FUr die Zubehorteile (Kabel, Batterien usw.) gilt eine
Garantie von 6 Monaten ab dem Kaufdatum. Der Hersteller
verpflichtet sich, innerhalb der Garantiezeit nach eigenem Ermessen
das defekte Teil kostenlos zu reparieren oder zu ersetzen.

Dieses Produkt wurde speziell fur die Verwendung in der
Zahnmedizin entwickelt und darf nur von qualifiziertem
zahnérztlichem Fachpersonal geméafR den Anweisungen in diesem
Handbuch verwendet werden. Ungeachtet der hierin enthaltenen
Angaben ist der Anwender zu jeder Zeit allein daflr verantwortlich,
die Eignung des Produkts fur den beabsichtigten Zweck und die
Methode seiner Verwendung zu bestimmen. Jegliche vom Hersteller
oder im Namen des Herstellers angebotene Anleitung zur
Technologieanwendung, sei es in schriftlicher oder mindlicher Form
oder durch Vorfiihrung, entbindet den Zahnarzt nicht von seiner/ihrer
Verpflichtung, das Produkt zu kontrollieren und alle fachlichen
Beurteilungen bezuglich seiner Verwendung vorzunehmen.
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Mit Ausnahme der speziell in diesem Handbuch aufgefiihrten
Garantien gibt der Hersteller keinerlei ausdriickliche oder
stillschweigende Garantien oder Gewéhrleistungen fir das Produkt,
einschlief3lich und ohne Einschrénkung jeglicher Garantien
hinsichtlich der Marktgéngigkeit oder der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Samtliche Reklamationen wegen Beschadigung
oder Bruch des Produkts wahrend des Transports sind dem
Spediteur unverzuglich nach Feststellung mitzuteilen.

Die Garantie gilt unter normalen Verwendungsbedingungen. Jegliche
Schaden, die durch Unfalle, Missbrauch, unsachgemafen Gebrauch
oder durch eine nicht vom Hersteller autorisierte Wartung oder
Modifikation verursacht wurden, filhren zum Verlust der Garantie.

Haftungsausschluss

Der Hersteller, seine Vertreter und seine Handler ibernehmen keine
Haftung oder Verantwortung gegeniiber Kunden oder anderen
naturlichen oder juristischen Personen in Bezug auf jegliche Haftung,
Verluste oder Schaden, die direkt oder indirekt durch von uns
verkaufte oder gelieferte Gerate verursacht wurden oder angeblich
verursacht wurden, einschlieB3lich, aber nicht beschrankt auf
Betriebsunterbrechungen, entgangene Geschéfte oder erwartete
Gewinne oder Folgeschaden, die sich aus der Verwendung oder dem
Betrieb der Gerate ergeben.

Der Hersteller behélt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen und
Modifikationen am Produkt vorzunehmen, diese Publikation zu
Uberarbeiten und inhaltliche Anderungen vorzunehmen, ohne dass
eine Verpflichtung besteht, irgendjemanden (iber solche Anderungen,
Modifikationen oder Uberarbeitungen zu informieren.

Zertifizierung

Der X-Smart® Apex Locator entspricht den folgenden Normen: IEC
60601-1 (Sicherheit) und IEC 60601-1-2 (Elektromagnetische
Vertraglichkeit), einschlielich Tests zur leitungsgebundenen und
gestrahlten Storfestigkeit, wie sie fur Gerate der Gruppe 1 Klasse B
vorgeschrieben sind.

Der X-Smart® Apex Locator ist mit dem Zertifikat ,CE-
Konformitatskennzeichnung“ versehen. Das Gerat tragt das folgende
CE-Zeichen:

QS

0344
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Europaischer Bevollmachtigter

Der europaische Bevollmachtigte, die ermachtigt ist, in unserem
Namen zu handeln, ist:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NIEDERLANDE.
Kontaktperson: Herr Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-Mail: office@cepartner4u.com

Entsorgung des Produkts

Recycling: BITTE NICHT WEGWERFEN! Dieses Produkt und alle
seine Komponenten missen Uber Ihren Handler recycelt werden.

Meldung eines Vorfalls an den Hersteller

Benutzer missen dem Hersteller jeden schwerwiegenden Vorfall
im Zusammenhang mit dem Gerat unter Verwendung dieser E-Mail
melden: info@forumtec.net. Jegliche in dieser E-Mail enthaltenen
personlichen Informationen werden als vertraulich betrachtet und
sind nur fir befugtes Personal zuganglich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat
sollte auch der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet
werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Technische Eigenschaften

Der elektronische Apex-Lokalisator, der X-Smart® Apex
Locator, ist ein programmierbares elektrisches medizinisches
Gerat, das zu der folgenden Kategorie von medizinischen
Geraten gehort:

e Gerate mit internem Antrieb
+ Anwendungsteile Typ BF

* Nicht auf den Einsatz in Bereichen mit entflammbaren
Anasthesiegemischen aus Luft, Sauerstoff oder
Stickoxiden ausgelegt.

« Kontinuierlicher Betrieb
» Erwartete Nutzungsdauer: 3 Jahre
» Eindringen von Flissigkeiten — nicht geschiitzt


file:///C:/Users/Dibcq046/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/SSMCB2TN/quot;mailto:info@forumtec.net&quot

Dentsply
: Sirona

» Das Gerét ist nur fur die Verwendung in Innenraumen

vorgesehen

» Umgebungsbedingungen wéahrend der Lagerung/des Transports:
- Temperatur: —20°C bis +60 °C (-4 °F bis 140 °F)
- Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 90 %, nicht kondensierend
- Atmosphérischer Druck: 106 kPa bis 50 kPa.

+ Umgebungsbedingungen wéhrend der Verwendung des Gerats:
- Temperatur: 10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F)
- Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 90 %, nicht kondensierend
- Atmosphérischer Druck: 106 kPa bis 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator ist fur die Verwendung in

elektromagnetischer Umgebung ausgelegt, die fir Gerate der

Gruppe 1 Klasse B spezifiziert ist.

Technische Daten:

Abmessungen (B x T x H)

95 x 111 x 146 mm

Gewicht

500 g

Bildschirmart

Farb-TFT kapazitiver Touchscreen

Lieferung

3,6 V Lithium-lonen-Akku
3.200 mAh

Schaltbares Ladegerat

Eingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Ausgang: 5V DC, 2.000 mA
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Kennzeichnung von Symbolen

In dieser Gebrauchsanweisung verwendete Symbole, Verpackung,
Gerét und Teile.

Symbol Kennzeichnung

Seriennummer

e
m
H

Katalognummer

-
@]
—

Chargennummer

- —— Gleichstrom (Anschluss flr Stromversorgung)

Hersteller

Herstellungsdatum

Gerate der Klasse Il

Anwendungsteil Typ BF

Bedienungsanleitung beachten

Siehe Bedienungsanleitung/Handbuch

Recycling BITTE NICHT WEGWERFEN! Dieses
Produkt und alle seine Komponenten miissen
ausnahmeslos uber Ihren Handler recycelt werden.

~1J| = > 0O[LIE

Temperaturbegrenzung
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Begrenzung der Luftfeuchtigkeit

Begrenzung des atmosphérischen Drucks

Zusatzliche Informationen, Erlauterungen zu Betrieb
und Leistung

Warnhinweis

Medizinisches Gerat

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

Bevollmachtigter in der Schweiz

Bevollmachtigter im Vereinigten Kdnigreich

o) 1| 1| &l B |~ o=

UK-Konformitatsbewertung Kennzeichnung

Seguranca

BR

INMETRO-Kennzeichnung

C€

CE-Kennzeichnung

0344
Wichtiger Hinweis: Das Bundesgesetz (USA)

B( beschrankt den Verkauf dieses Gerats nur durch oder
auf Anweisung eines zugelassenen Arztes.

135°C

5

Sterilisierbar in einem Dampfsterilisator (Autoklaven)
bei der angegebenen Temperatur

[

Nicht steril

Gibt die Anzahl der Teile im Paket an. ,X“ wird durch
die Stiuckzahl im Paket ersetzt

I}

<_’

Vor Nasse schiitzen
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Anhang

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Hinweise:

Der X-Smart® Apex Locator erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen in
Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit.

Es muss wie in Abschnitt 6.6.1 ,Erste Schritte” beschrieben, installiert und
fur den Betrieb vorbereitet werden.

Bestimmte Arten von drahtlosen HF-Kommunikationsgeréten, wie z. B.
Mobiltelefone, konnen X-Smart® Apex Locator storen.

Die in diesem Abschnitt angegebenen empfohlenen Strahlungswerte flr
drahtlose HF-Kommunikationsgerate mussen daher eingehalten werden.
Der X-Smart® Apex Locator darf nicht in der Nahe von oder auf anderen
Geraten gestapelt verwendet werden. L&sst sich dies nicht vermeiden,
muss vor dem Klinischen Einsatz geprift werden, ob das Gerat unter den
gegebenen Bedingungen ordnungsgemal? funktioniert.

Elektromagnetische Emissionen

Hinweise:

Der X-Smart® Apex Locator ist fiir die Verwendung in der in den
nachstehenden Tabellenbeschriebenen elektromagnetischen Umgebung
einer professionellen Gesundheitseinrichtung bestimmt.

Der Anwender und/oder Installateur des Gerats muss sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Geréat fur die
Verwendung in Industriegebieten und Krankenhausern geeignet (CISPR
11 Klasse A). Bei Verwendung in einer Wohnumgebung (fur die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat
moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Anwender muss ggf. AbhilfemalZnahmen
ergreifen, wie z. B. den Standort des Geréts andern oder es neu
ausrichten
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Erklarung - Elektromagnetische Emissionen

Emissionstest

Einhaltung der
Vorschriften

Elektromagnetische Umgebung —
Richtwerte

HF-Emissionen,
CISPR 11

Gruppe 1 Klasse
A

Der X-Smart® Apex Locator verwendet
HF-Energie nur fir interne Funktionen.
Deshalb sind seine HF-Emissionen sehr
gering und Stérungen in der Nahe
befindlicher elektronischer Gerate
unwahrscheinlich.

Emissionen von
Oberschwingungen,

IEC Klasse A
61000-3-2

Spannungsschwankun

gen und Flimmern Erfullt

IEC 61000-3-3:2013

Der X-Smart® Apex Locator ist fir den
Gebrauch in allen Einrichtungen
geeignet, die nicht dem hauslichen
Bereich zuzuordnen sind, und kann in
hauslichen Einrichtungen und solchen,
die direkt an das o¢ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen
sind, das Geb&ude versorgt, die fiir
h&usliche Zwecke genutzt werden,
verwendet werden, sofern der folgende
Warnhinweis beachtet, wird:
Warnhinweis: Dieses Gerat/System darf
nur von medizinischen Fachkréaften
verwendet werden. Dieses Gerat/System
kann Funkstdrungen verursachen oder
den Betrieb von Geréaten in der Néhe
storen. Es kann erforderliche sein,
MinderungsmafRnahmen wie die
Neuausrichtung oder Verlagerung des
X-Smart® Apex Locator oder die
Abschirmung des Standorts zu ergreifen.
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Erklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
prifung

IEC 60601
Prifpegel

Ubereinstim-
mungspegel

Elektromagnetische
Umgebung — Richtwerte

Elektrostatische

8 kV Kontakt

8 kV Kontakt

FuRRbodden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen

Entladung bestehen. Bei synthetischen
(ESD) 2,4,8,15kV 2, 4,8, 15kV Luft| FuRbodenbelagen sollte die
IEC 61000-4-2 | Luft relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
2 kV fir 2 kV fur Die Qualitat der
Schnelle Stromver- Stromver- Netzspannung sollte der
elektrische sorgungsleitun- | sorgungsleitun- einer typischen Geschafts-

Transienten/
Bursts,

gen

gen

oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

IEC 61000-4-4 | LKV fir Nicht anwendbar

Eingang-/

Ausgangslei-

tungen

) _ Die Qualitat der

1 kV Leitung(en)| 1 kV Leitung(en) | Netzspannung sollte der

Stol3spannungen| zu Leitung(en) | zu Leitung(en) einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung

IEC 61000-4-5 | 2 kV Leitung(en)| 2 kV Leitung(en)

zu Erde

2 kV Signal
(Eingang/
Ausgang)
zu Erde

zu Erde

entfallt

entsprechen.
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Erklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits- |E§f60601| Ubereinstim- Elektromagnetische
prifung Prufpege mungspegel Umgebung — Richtwerte

Spannungsein- | 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 z'e Qualitat der lite d

briiche, Zyklen bei 0°, Zyklen bei 0°, etzspannung solite der

Kurzzeitun-
terbrechungen
und
Schwankungen
der Ver-
sorgungsspan-
nung

IEC 61000-4-11

45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
und 315°

0 %UT; 1 Zyklus
und 70 %UT;
25/30 Zyklen

Einphasig bei 0°
0%UT; 250/300
Zyklen

45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
und 315°

0 %UT; 1 Zyklus
und 70 %UT;
25/30 Zyklen

Einphasig bei 0°
0 %UT; 250/300
Zyklen

einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer der X-Smart® Apex
Locator bei
Unterbrechungen des
Stromnetzes weiterarbeiten
muss, wird empfohlen, die
X-Smart® Apex Locator
Uber eine
unterbrechnungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie zu betreiben.

Netzfrequenz-
Magnetfeld
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Die Magnetfelder bei der
Versorgungsfrequenz
muissen Werte aufweisen, die
den typischen Anforderungen
an gewerbliche
Raumlichkeiten oder
Krankenhauser entsprechen.
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Erklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

STORFES-
TIGKEITSpri-
fung

IEC 60601
Prifungsstufe

Ubereinstim-
mungspegel

Elektromagnetische Umgebung —
Richtwerte

Leitungs-
gebundene
HF

IEC 61000-4-
6

Abgestrahlte
HF

IEC 61000-4-
3

3V,6V

3V/m

3V/mvon 0,15
bis 80 MHz;

6 V/m von 0,15
bis 80 MHz und
80 % AM bei

1 kHz

3 V/mvon
80 MHz bis
2,7 GHz

3Vrms, 6V

3V/m

3 V/mvon 0,15
bis 80 MHz;

6 V/mvon 0,15
bis 80 MHz und
80 % AM bei

1 kHz

3 V/mvon
80 MHz bis
2,7 GHz

Beim Betrieb von tragbaren und
mobilen HF-
Kommunikationsgeraten sollte zu
allen Teilen der X-Smart® Apex
Locator, einschlielRlich der Kabel,
ein Schutzabstand eingehalten
werden, der je nach Frequenz des
Senders nach einer geltenden
Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:

d =[7IVP
d= [%]\/P

d = [=]VP 80 MHz bis 800 MHz

12
Eq

d = [Z]VP 800 MHz bis 2,5 GHz
1

Wobei P die vom Hersteller
angegebene maximale
Nennausgangsleistung des
betreffenden Senders in Watt (W)
und der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m) ist.
Die mittels elektromagnetischer
Standortaufnahme ermittelten
Feldstéarken von ortsfesten HF-
Sendern, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen.
Stdrungen sind maoglich in der
Nahe von Geraten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet
sind:

()
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Empfohlener Schutzabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem X-Smart® Apex

Locator
Maximale Abstand gem&R der Senderfrequenz
Ausgangsleistung | (m)
des Senders 150 kHz bis 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
(W) 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
aulBen ISM in ISM-
Bander Bandern
35 12 23
d =[P 12 d=[=]VP d=[-]VP
i d = [—]VP By Ex
V2
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Priifspezifikationen firr die STORFESTIGKEIT DES GEHAUSE-PORTS fiir
HF-Funkkommunikationsgerate
STOR-
N FES- Ubere-
Testfrequenz aB;and Dienst @ Modulation ™ E?UC:SIIE' Entfernung TIGKEIT- instim-
(MHz) (MHZ) (W) 9 (m) STESTE- mungspe-
BENE gel [V/Im]
(VIm)
380 Pulsmodulation|
385 TETRA 400 b 1,8 0,3 27 27
390
18 Hz
FM©
430 —-| GMRS 460, + 5 kHz-
450 470 FRS 460 Abweichung 2 03 28 28
1 kHz Sinus
710
Pulsmodulation
745 794 -| [TEBand 13, 02 03 9 9
217H
780 z
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Pulsmodulation|
870 960 iDEN 820, 2 0,3 28 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1.720 !
1.700 CDMA 190,0’ Pulsmodulation
- GSM 1900; b P 0.3 28 28
1845 1.900| DECTLTE 1 5174, '
. Band 1, 3,
1970 4, 25, UMTS
Bluetooth,
2.400| WLAN, 802.11| Pulsmodulation|
2450 - b/g/n, RFID b) 2 0,3 28 28
2.570| 2450, LTE 217 Hz
Band 7
5240 .
5.100 WLAN 802.11 Pulsmodulation|
5500 - 0,2 0,3 9 9
5.800] &M 217 Hz
5785 )

3 Fir einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b Der Trager wird mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis moduliert.

9 Als eine Alternative zur FM-Modulation kann eine Pulsmodulation von 50 % bei 18 Hz verwendet
werden, da dies, obwohl es keine tatsachliche Modulation darstellt, der schlimmste Fall ware.
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Introduccion
Le felicitamos por la compra de X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator esta disefiado para el tratamiento del conducto
radicular, para el que es necesaria una determinacién precisa de la posicion
de la lima endoddntica en el conducto con respecto al apice radicular. Este
dispositivo sirve para detectar el foramen apical menor basandose en el
analisis de las propiedades eléctricas de distintos tejidos del interior del
sistema del conducto radicular

X-Smart® Apex Locator permite determinar con precision la posicién apical
de la punta de la lima endododntica, proporcionando los mejores resultados
en conductos en diversas condiciones: tanto secos como humedos. El
dispositivo garantiza un excelente nivel de salud y seguridad en pacientes y
usuarios. Entre sus principales beneficios clinicos se incluye una mayor
precision y fiabilidad para el dentista y la reduccion de la exposicion a los
rayos X para los pacientes.

Para que la seguridad y el rendimiento sean éptimos, lea detenidamente
este manual de usuario antes del uso. Asegurese de haber entendido y
seguido las precauciones clinicas, asi como las advertencias, precauciones
y contraindicaciones generales, antes de pasar a determinar la longitud de
trabajo. Conserve este manual de usuario para futuras consultas.
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1 Indicaciones de uso

X-Smart® Apex Locator es un dispositivo electronico que se usa para
localizar el apice durante el tratamiento del conducto radicular.

Esta destinado a pacientes que necesitan someterse a un tratamiento
de endodoncia.

2 Contraindicaciones

No se recomienda el uso de X-Smart® Apex Locator en pacientes que
tengan un marcapasos o implantados otros dispositivos eléctricos.

3 Advertencias

168/852

X-Smart® Apex Locator solo se debe usar en entornos
hospitalarios, clinicas o consultas de odontologia, bien por expertos
en endodoncia entrenados o bien por odontélogos cualificados que
realicen tratamientos del conducto radicular.

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otros
equipos, ya que podria causar un funcionamiento incorrecto.

Si dicha utilizacién es necesaria, este equipo y el resto deben
observarse para verificar que estén funcionando con regularidad.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los
especificados o provistos por el fabricante de este equipo podria
provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y
provocar un funcionamiento incorrecto.

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (entre los que se
incluyen los periféricos como cables de antena y antenas externas)
deben usarse en una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) a
cualquier pieza de X-Smart® Apex Locator, entre los que destacan
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento de este equipo podria verse afectado de manera
negativa.
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Precauciones

No utilice X-Smart® Apex Locator cerca de dispositivos que emitan
ruido electromagnético tales como visores de rayos X con lamparas
fluorescentes, visores de peliculas, dispositivos ultrasénicos, etc.

Durante el funcionamiento del dispositivo, proteja X-Smart® Apex
Locator de cualquier salpicadura puntual de liquidos.

No utilice X-Smart® Apex Locator en presencia de materiales
inflamables.

X-Smart® Apex Locator solo debe utilizarse con los accesorios
originales del fabricante.

Para evitar la transmision de agentes infecciosos, se recomienda
utilizar un sistema de presa de goma durante el procedimiento
endodontico.

Para garantizar que un cortocircuito no altere las mediciones, tenga
especial cuidado con pacientes que tengan coronas metélicas,
puentes o empastes metalicos de gran tamafio (evite cualquier
contacto del escariador o del clip labial con metales).

Las concentraciones elevadas de hipoclorito sédico pueden dar
lugar a una menor precision de las mediciones. Para la
determinacion de la longitud de trabajo, se aconseja utilizar una
solucién de hipoclorito sédico con una concentracién maxima del 5 %.

Asegurese de que el canal tenga la suficiente humedad para
garantizar la fiabilidad de la medicién.

Compruebe que el escariador no entre en contacto con otros
instrumentos.

Evite el exceso de liquidos dentro de la cavidad dental para evitar el
desbordamiento y las mediciones incorrectas.

Los dientes con apices abiertos pueden dar resultados imprecisos.

El uso Unico de localizadores de &pice sin radiografias pre- ni post-
operatorias no es una practica recomendable, ya que puede que
fallen bajo ciertas condiciones. Es necesario confirmar de forma
radiografica la duracién del trabajo establecido en la que se utiliza
el localizador de apice.

Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion personal
(guantes, mascarilla).
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5 Reacciones adversas
Ninguna.
6 Instrucciones paso a paso

6.1 Contenido

Compruebe el contenido del equipo antes de su uso:
+  X-Smart® Apex Locator

» Cargador

+ Cable de medicion

* Clip labial (2 unidades)
 Clip para lima (2 unidades)
» Sonda de contacto

* Manual de usuario

+ Tarjeta de producto

/

Clip labial Sonda de Clip para lima Cable de
(2 piezas) contacto (2 piezas) medicién
° Nota
l. El cable de medicion con el clip labial y el clip para lima

conectados constituyen partes aplicadas del dispositivo.
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6.2 Descripcion de X-Smart® Apex Locator

Nivel de la

Mend de bateria

ajustes
Boton de
encendido/apagado

Ajuste del

volumen Receptaculo para el
cable de medicion/
cargador

Figura 1. Vista frontal
Gestion del
cable de

medicién

Figura 2. Vista trasera
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Conectar el adaptador de clavija de CA

Seleccione el adaptador del enchufe que mejor se adapte a su toma
de corriente.

Enchufe Enchufe
EUR USA/JAP
Bot6n de
bloqueo

Figura 3, adaptadores de enchufe para el cargador

Deslice el adaptador de enchufe hacia abajo en las ranuras hasta
gue encaje con un clic. Para extraerlo, pulse el botén de bloqueo
(ver Figura 3) y tire del adaptador de enchufe.

Recargar la bateria

X-Smart® Apex Locator es un dispositivo portatil que funciona con
baterias; tiene una bateria recargable de iones de litio. El estado de
la bateria durante el funcionamiento se muestra en la pantalla.

Cuando la bateria esta baja (por debajo del 25 %), el indicador de la
bateria se volvera rojo fuerte, lo que indica que es necesario
cargarla. Sin embargo, X-Smart® Apex Locator continuara
funcionando normalmente incluso con la bateria baja para varios
tratamientos antes de que el dispositivo se apague.

Procedimiento para recargar la bateria:

1. Complete las mediciones y desconecte el cable de
medicion del paciente.

2. Desconecte el cable de medicion del dispositivo.
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3. Conecte el cable del cargador al receptaculo USB-C de
X-Smart® Apex Locator que se encuentra en el lateral derecho
del dispositivo. Ver Figura 1.

4. Conecte el cargador a la red eléctrica.

Advertencia

Durante la carga, el cargador y el dispositivo deben
mantenerse fuera del alcance del paciente (distancia minima
del paciente, 1.5 m).

Durante la carga de la bateria, la pantalla de carga se

activara con el simbolo y el nivel de bateria (porcentaje). EC%:]
Duracién de la carga: Aproximadamente 3 horas. 75 %
Notas

« Utilice solo el cargador original.
» X-Smart® Apex Locator no se puede utilizar mientras esta
cargando.

6.5

En caso de que la bateria esté descargada por completo y el
aparato no se encienda, péngase en contacto con su distribuidor
para que el personal del servicio técnico cambie la bateria.

Prueba de conexion de cable

En caso de que no se detecte la indicacion de medicion, es
necesario realizar una prueba de conexion del cable. Su funcién se
incluye en X-Smart® Apex Locator para comprobar los cables:

1. Conecte el cable de medicion con el
clip para limay el clip labial y encienda
el dispositivo. B _@_ g
2. Conecte la parte metdlica del clip para _
limay el clip labial. Asegurese de que t %
los accesorios se limpian
correctamente antes de la prueba.

= 50% @D

3. Elicono de «prueba de conexion de

(1)

N
cable» a B\ g deberéa aparecer
en la pantalla (ver Figura 4)
4. Sino aparece ningun icono, debe

sustituirse el clip para lima o el X))
cable de medicién.

il

over

Figura 4
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6.6 Ubicacién del apice

6.6.1 Coémo comenzar

Desconecte el cargador del dispositivo si esta conectado.

1. Antes de conectar el cable de medicion con el clip labial y el
clip para lima acoplados al paciente, conecte el cable de
medicion en el dispositivo y enciéndalo pulsando el botén de
encendido/apagado.

2. Acople el clip labial al
paciente (ver Figura 5).
3. Introduzca con cuidado la lima en el

conducto y conecte el clip para lima a \
su eje metalico (ver Figura 6). También
puede utilizar la sonda de contacto

para proporcionar contacto eléctrico

con la lima endoddntica (ver Figura 7) <— Clip |abial

Figura 5

U

T

Clip para lima Sonda de contacto
Figura 6 Figura 7
° Nota
l Para asegurarse de que el rendimiento sea 6ptimo, el tamafio
de lalima debe ajustarse al diametro del conducto.

4. Dos pitidos iniciales indican el circuito de medicién cerrado y el
comienzo de la determinacién de la longitud. EI movimiento de
la lima en el canal se muestra en la imagen completa del canal
en la pantalla.
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= 50% @
Seccién coronal / [
]
El sonido se -
activamuycerca — | -_
de la zona apical ]
[ ]
Zona apical B ﬁg?mf:jl:fl
[ ]
=77 Agujero apical menor
@ Sobreinstrumentacion
)
Figura 8
Nota

La ausencia de la sefial acustica de los dos pitidos indica una
conexion defectuosa. Desconecte el cable de medicion del
paciente, compruebe las conexiones de los cables, limpie el clip
para limay el clip labial, humedezca el conducto si es necesario y
empiece de nuevo.

6.6.2

No se necesitan mas ajustes antes de empezar la localizacion del
apice.

Localizacion del apice

Introduzca lentamente la lima endodéntica en el conducto. Las tres
primeras barras azules corresponden a la seccién coronal/media.
Cuando la lima alcanza la cuarta barra azul, muy cerca de la regién
apical, suena una sefial acustica. A medida que la lima avanza en
el canal, las barras verdes posteriores en la zona apical se
encienden poco a poco y el intervalo entre las sefiales acusticas se
acorta (ver Figura 8).

Nota

La indicacién de la escala que aparece en la pantalla de X-Smart®
Apex Locator no representa una longitud o distancia medida en
mm u otras unidades lineales. Indica simplemente el avance de la
lima hacia el apice.

Cuando se alcanza la ultima barra verde, se emite un tono
continuo. La indicacién de la Ultima barra verde en la pantalla del X-
Smart® Apex Locator hace referencia a la posicion de la lima del
agujero apical menor (ver Figura 8).
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Sobreinstrumentacién

Un segmento rojo de «over» y una sefial sonora de advertencia
(intermitente y rapida) indican que la lima ha sobrepasado el apice
(ver Figura 8).

Realizacion de las mediciones

» Antes de desenchufar el cable de medicién del receptaculo
del dispositivo, desconecte el clip labial y el clip para lima
del paciente.

» Desplace el tope de la lima hasta el punto de referencia
seleccionado en el diente.

» Retire con cuidado la lima del canal y mida la longitud
apical entre el tope y la lima.

Nota
La determinacién de la longitud de trabajo para la conformacion del

conducto queda al criterio profesional del odont6logo. En la mayoria
de los casos, la sustraccion de 0,5 mm de la longitud apical medida
ofrece una longitud de trabajo aceptable a nivel clinico. Sin
embargo, en cada caso, el odont6logo debe definir la longitud de
trabajo apropiada en base a su experiencia, lecturas de localizador
de apice, radiografias y otros datos disponibles.

6.7
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Ajustes de sonido

X-Smart® Apex Locator incluye un indicador sonoro que permite
vigilar la progresion de la lima dentro del conducto como

complemento a la vigilancia visual.
- 50% @O
El volumen puede ajustarse I
pulsando el icono de Volumen \‘ J‘
en la esquina inferior izquierda de la [ ]
. |
pantalla y deslizando el regulador. ;
[ ——
r ’wr
L J
==
[—
L]
over
X))
Figura 9
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Ajustes del dispositivo

Para entrar en el menu Ajustes, pulse el icono — Ajustes en la
esquina superior izquierda de la pantalla. Pulse sobre la funcién
deseada para activarla o ajustar su configuracion. Utilice las flechas

A arriba 'y ' abajo para ver todas las funciones del menda.

< 50% @ &« 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
Language A
Auto Shutdown
12 min
o — o
Check Mode e N
Demo v w ECO Mode
Brightness About
L)
Figura 10 Figura 11

Funciones del Menu de Ajustes:

Establezca la linea apical opcional Dr's Choice

Dr’s Choice .
en la zona apical
Idioma Establezca el idioma de la interfaz de usuario
Modo Check Compruebe_el funmonanjle'ntO de los dos
cables/localizadores de &pice
Demo Active para demostracion
Brillo Ajuste el brillo de la pantalla

Modo de reposo

Establezca el tiempo de funcionamiento de la
pantalla antes de apagarlo de manera
automatica

Apagado Establezca el tiempo de funcionamiento de la
automatico pantalla antes de apagarlo de forma automatica
\~4 Modo ECO Modo de ahorro de la bateria

A propésito Caracteristicas del firmware del dispositivo

177/852



Dentsply
: Sirona

6.8.1 Dr’s Choice

Esta funcién permite marcar una posicién de referencia individual
predeterminada a la distancia necesaria del 4pice. Esta linea apical
variable puede fijarse entre la primera barra verde y la Ultima barra
verde. Cuando se establece la linea apical del Dr's Choice,

se da una clara indicacién visual y sonora de que la punta de la lima
ha alcanzado esta posicién preseleccionada. Para ajustar la linea
apical del Dr's Choice o modificar la posicién de la linea apical, siga
los pasos que aparecen a continuacion:

» Entre en el menu Configuracién y pulse la pestafia Dr's Choice
(ver Figura 12). La « Dr’s Choice » se volvera naranja mientras
esté activado y la linea apical de la Dr's Choice aparecera en la
pantalla (ver Figura 13).

<&« 50% @ = 50% @
Dr's Choice \ ‘
Language \( ]
1 J
[ |
Check Mode : “:‘
L J
| |
Demo ‘—
v | -
1 |
Brightness \
° over |
)
Figura 12 Figura 13
» Pulse sobre la linea apical del Dr's Choice T y

ajuste su posicion en cualquier lugar dentro de las barras
verdes. Después de fijar su posicién, pulse en algun lugar de la
pantalla.

» Para desactivar la linea apical del Dr's Choice, vaya al menu de
ajustes y desactive el Dr’'s Choice. pulsando la pestafia del Dr's
Choice (ver Figura 12).

Nota

Cuando se alcanza la posicién de vértice (Ultima barra verde),
suena un tono continuo, aunque esté activada la funcion Dr’s
Choice.
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6.8.2 Seleccion del idioma

Para modificar el idioma de la interfaz de usuario:

Entre en el menl Ajustes y toque la pestafia Idioma.
Seleccione su idioma preferido en la lista de idiomas
disponibles (Figura 14).

Utilice las flechas A arriba'y ' abajo para ver todas las
funciones del mena.

&« 50%

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Figura 14

6.8.3 Modo Check

En caso de que no se detecte ninguna indicacion de medicion, esta
funcion de comprobacion integrada permite comprobar de manera
automatica las funciones basicas del aparato en un primer paso,
seguido de la comprobacion de sus accesorios como segundo paso.

Para activar el modo de verificacion, siga los siguientes pasos:

Desenchufe el cable de medicién/cargador del dispositivo.

Acceda al menu de configuracion y seleccione la funcion Modo
de verificacion.

Se iniciard una prueba interna automatizada y los resultados se
mostraran en la pantalla. O bien ok - para indicar que el

aparato funciona plenamente o bien «Error - Por favor contacte
el servicio de ventas».

Nota

Si la comprobacion del funcionamiento del dispositivo es correcta,
pase a la comprobacion del funcionamiento de los cables.
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» Conecte la pinza para limas y la pinza para labios al cable de
medicién y enchufe el cable de medicién al aparato.

» Pulse el botén «Ejecutar comprobacion de clip de archivo» y
siga las instrucciones que aparecen en pantalla.

* Los resultados apareceran en la pantalla. O bien ok - 0 0
«Error» apareceran en la pantalla.

A\

Advertencia
El mensaje de error indica que los accesorios no funcionan de

manera correcta (por ejemplo, rotura del cable), o que la zona de

contacto esté sucia. Por favor, compruebe las conexiones o
cambie el clip de la lima e inténtelo de nuevo.

Contacte con su distribuidor si necesita ayuda.
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6.8.4

6.8.5

Modo Demo

El modo de demostracién integrado esté disponible para
familiarizarse con el dispositivo y demostrar su funcionamiento.

» Desconecte el cargador del dispositivo si esta conectado,
y encienda el dispositivo.

» Acceda al menu de configuracién y seleccione la funcién Modo

Demo.

» Durante el ciclo demo, la secuencia de funcionamiento del
dispositivo aparecerd en la pantalla. Se puede pausar y
reanudar pulsando el botén de pausa/reproduccién de la
pantalla. Los ciclos de demostracion se repiten de forma
automatica hasta que el operador los interrumpe.

+ Para salir del modo de demostracién, pulse el é icono de
retroceso situado en la esquina superior izquierda de la
pantalla.

Modo de reposo

El modo de reposo es un estado de ahorro de energia.
X-Smart® Apex Locator pasara al modo de reposo cuando el
dispositivo no esté en uso. Para ajustar la duracion del tiempo
antes de entrar en el Modo Reposo, ajuste la posicion del
deslizador entre 1 min y 5 min.

Sleep Mode

4 min
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Para activar X-Smart® Apex Locator desde el modo de reposo,
basta con tocar cualquier parte de la pantalla, conectar el clip
labial al clip de archivo o iniciar las mediciones.

6.8.6 Apagado automatico

La desconexion automatica del X-Smart® Apex Locator puede
ajustarse entre 5y 15 minutos de inactividad del dispositivo. S6lo
tiene que ajustar el control deslizante de Apagado Automético a la
duracion que prefiera.

Auto Shutdown
12 min

Para prolongar la vida de la bateria, se recomienda apagar el
dispositivo después de utilizarlo, pulsando el botén de
«encendido/apagado».

6.8.7 Modo ECO

El modo ECO gestionara de manera automatica el consumo de
energia del X-Smart® Apex Locator para prolongar el uso de la
bateria. Cuando se activa el modo ECO, se desactivan las
funciones de brillo, modo de reposo y apagado automatico.
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7 Mantenimiento, limpieza, desinfeccién
y esterilizaciéon

7.1 Recomendaciones generales

» El dispositivo no contiene piezas que el usuario pueda sustituir.
El mantenimiento y la reparacion solo las debe realizar el
personal de mantenimiento formado en la fabrica.

+ Después de cada uso, todos los objetos que hayan estado en
contacto con agentes infecciosos deben limpiarse con toallitas
de un solo uso o con un pafio suave impregnado de una
solucién desinfectante y detergente (una solucién bactericida,
fungicida y sin aldehidos), segun las instrucciones del
fabricante. Recomendamos utilizar solo unas soluciones
desinfectantes aprobadas por su eficacia (lista VAH/DGHM,
marcado CE, aprobacion de la FDA). El uso de agentes
quimicos puede dafiar el equipo. Para limpiar la carcasa del
aparato y el cable de medicién, se recomiendan toallitas
desechables (p. ej. Toallitas DENTIRO®). Tras la limpieza,
deben eliminarse todos los restos de desinfectante. No deben
quedar impurezas ni liquido visibles en la carcasa del
dispositivo después de la desinfeccion.

+ Ademas, el clip labial, el clip para lima y la sonda de contacto
deben esterilizarse entre cada tratamiento. Tenga en cuenta
que la carcasa del aparato, el cargador y el cable de medicion
no pueden esterilizarse.

» Siga el «Procedimiento de desinfeccién y esterilizacion»
descrito en la seccién 7.2 para el clip labial, el clip para limay la
sonda de contacto.

» El usuario es responsable de la esterilidad del clip labial, el clip
para limay la sonda de contacto para el primer ciclo y cada uso
posterior.

* Todos los accesorios dafiados deben desecharse, mientras que
los accesorios sucios deben limpiarse y esterilizarse de
acuerdo con el procedimiento descrito en la seccion 7.2.

* El nidmero méximo de ciclos de esterilizacién es:

- Clip para lima: 200.

- Clip labial: 200.
- Sonda de contacto: 200.
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7.2 Procedimiento de desinfeccion y esterilizacion del
clip labial, el clip paralimay la sonda de contacto

Prélogo

Por motivos de higiene y seguridad sanitaria, el clip labial, el clip
para limay la sonda de contacto deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de cada uso para evitar cualquier contaminacion
cruzada entre pacientes. Esto se aplica al primer uso como a los
usos posteriores.

Recomendaciones generales

Utilice Unicamente una solucién desinfectante cuya eficacia haya
sido aprobada (lista VAH/DGHM, marcado CE, aprobacion de la
FDA) y de acuerdo con las DFU del fabricante de la solucién
desinfectante. Para todos los instrumentos metalicos, se
recomienda utilizar productos de limpieza y desinfeccion
anticorrosion.

Por su propia seguridad, lleve equipo de proteccion personal
(guantes, gafas, mascarilla).

El usuario es responsable de la esterilidad del producto durante
el primer ciclo y cada uso posterior, asi como del uso de
instrumentos dafiados o sucios, en su caso, después de la
esterilidad.

Limitaciones y restricciones al reprocesamiento:

la aparicién de defectos tales como grietas, deformaciones
(doblado, torcido), corrosién, pérdida de color, son indicios de
que los dispositivos no son capaces de cumplir el uso previsto
con el nivel de seguridad requerido.

Utilice s6lo agua limpia en todos los pasos de limpieza y aclarado.

Instrucciones paso a paso

L, . Detalles y
Operacion Instrucciones ;
advertencias

Preparacion en el punto de « No hay requisitos

uso antes del procesamiento particulares

Preparacion para la * No hay requisitos
descontaminacion/preparacion particulares

antes de la limpieza
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# Operacién Instrucciones Detalles y advertencias
3 Limpieza: Los accesorios no
Automatica estan disefiados
para la limpieza
automatica
4 Limpieza: Limpie Ips El (?Iip para lima debe
Manual accesorios con un activarse durante el
cepillo o una toalla proceso de limpieza (se
adecuados pulsa y suelta varias
empapados en una veces)
solucién Después de la limpieza
desinfectante no deben quedar
impurezas visibles en los
accesorios
5 Desinfeccién Moje Iog accesorios .Sig.a las instrucciones
necesarios con una indicadas por el
solucién fabricante del
desinfectante desinfectante
combinada con (concentracion, tiempo
enzima proteolitica si de inmersion, etc.)
es posible.
Enjuague bien los
accesorios con agua
corriente
6 Secado No hay requisitos
particulares
7 Mantenimiento, No hay requisitos
inspeccion y particulares
comprobacion de
los accesorios
8 Envasado Envase _Ios Comp_ruebe el periodo
accesorios en bolsas de validez de la bolsa
de esterilizacion indicado por el fabricante
para determinar la vida
util de los articulos
esterilizados
Utilice envases que
resistan temperaturas de
hasta 141 °C (286 °F)
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# Operacion ¢ LHeie ol Advertencia
uncionamiento
9 Esterilizacion Esterilizacién por + Sigalos prpcgdimientos
vapor a 135 °C (275 de mantenimiento y
°F) durante funcionamiento de la
10 minutos en un autoclave indicados por
autoclave inducida el fabricante
por gravedad * Los Unicos parametros
(sobremesa, tipo N) de esterilizacion que se
Tiempo de secado deben utilizar son los
después de la gue se han validado e
esterilizacion — indicado al usuario en
30 minutos este manual de usuario
10 | Almacenamiento Mantenga los * Nose p_u_ede g_arantizar
accesorios la esterilidad si el envase
esterilizados en esta abierto o dafiado
bolsas de (compruebe el envase

esterilizacién en un
entorno secoy
limpio

antes de utilizar los
accesorios)
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Diagndstico y resolucion de problemas

Revise la siguiente lista de comprobacién en caso de que
experimente algin problema con su X-Smart® Apex Locator. Si el
problema persiste después de seguir las soluciones propuestas,
péngase en contacto con su distribuidor.

A

Advertencia

Los siguientes factores relacionados con el paciente pueden impedir
lecturas precisas:

- Conductos radiculares obstruidos;

Dientes con &pices grandes;

Fractura o perforacién de la raiz;

- Coronas o puentes metélicos si entran en contacto con
el clip para lima o el clip labial.

n.° Problema Causa posible Soluciéon
Pruebe a presionar el botén de
. . ; . «encendido/apagado» varias
e 1052 | v | veces. S el dsposivo sigie
1 ol botén de sin encenderse, por_fav_or
<encendido/ contacte con el distribuidor.
La bateria esta .
apagado». agotada. Cargue la bateria.
Averia electronica. Contacte con su distribuidor.
El dispositivo se
2 apaga durante el La bateria esta baja. Cargue la bateria.
procedimiento.
No suena durante El cpntrol_del sonido Ajuste el nivel del sonido al
3 el procedimiento. irsr:itzz nivel presionar el icono q) de
: volumen.
No hay un buen Asegurar un buen cont_acto _
contacto entre el clip entre la mucosay el_cllp labial
labial y la mucosa (,colocar Ia_plnza labial en_el
oral. angulo labial opuesto al diente
a tratar).
La pantalla no esta El clip para lima est& Limpie el clip para lima con
4 encendida durante toallitas de un solo uso (p. €j.

el procedimiento.

sucio.

Toallitas DENTIRO)

La caries profunda
proporciona una via
conductiva en el
exterior del
conducto.

Bloquee la ruta conductora
externa.
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(o]

Problema

Causa posible

Solucién

Perforacion.

Retire la lima, cierre la
perforacion y repita la
medicion, insertando con
cuidado la lima en el
conducto.

Conducto lateral grande.

Intente continuar el
procedimiento
introduciendo la lima con
cuidado.

La transmision
de la sefal
eléctrica se ha
interrumpido.

El dispositivo no
muestra el
avance de la
lima dentro del
conducto.

Mal contacto eléctrico.

Realice la secuencia del
Modo de Comprobacion
como se describe en el
manual del usuario,
seccion 6.8.3

El clip para lima no esta
conectado correctamente
a lalima.

Cologue el clip para lima
en la parte metdlica de la
lima, debajo del mango
de plastico.

El conducto radicular esta
obliterado.

Compruebe la imagen
radiografica comparativa
para obtener pistas.

En caso de retratamiento:
los restos de material de
obturacién antiguo pueden
obstruir el conducto
radicular.

Eliminar los restos de
material de relleno
radicular antiguo antes de
Su uso.

El conducto radicular puede
estar obstruido por los
restos de un medicamento
(por ejemplo, hidréxido de
calcio).

Elimine completamente
los restos antes de
utilizarlo.

El conducto radicular es
extremadamente seco.

Enjuague el conducto
radicular con solucién de
NaCl. Seque la cavidad
de acceso con una bolita
de algodén/soplador de
aire.

La lima seleccionada es
demasiado pequefa para
un conducto radicular
grande.

Si no hay contacto
parietal, utilice una lima
de mayor tamaiio ISO.
Importante: las limas de
ajuste exacto conducen a
resultados precisos.
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n.° | Problema Causa posible Solucion
Averia electronica. Contacte con su distribuidor.
La ., Cortocircuito debido a un cs:gr?ti;ab%?i\t/;dgg de acceso
reaccion exceso de liquido (solucion . .
dela de irrigacion, saliva, sangre) algodon/soplador de aire. En
pantalla enla cémaré ul a} caso de hemorragia excesiva,
es pulpar. espere a que se detenga.
erratica: Un contacto directo de la Por aislamiento:
la lima con la encia o las * preparacion adecuada
posicion proliferaciones gingivales, relleno de la cavidad de
del por ejemplo, una corona acceso;
6 foramen metalica fracturada. + utilice un dique de goma.
apical o
«sobre»
:gall;ecen Contacto directo de la lima
con restauraciones . L L
pantalla - Aisle la lima introduciéndola
metalicas (corona, poste <
antes de en un pequefio tubo de
parapulpar, empaste de Lt o
que se polivinilo antes de utilizarla.
amalgama).
alcance
la region
apical.
9 Garantia
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X-Smart® Apex Locator tiene una garantia de 24 meses a partir de
la fecha de compra. Los accesorios (cables, bateria, etc.) tienen
una garantia de 6 meses a partir de la fecha de compra. Dentro

del periodo de garantia, el fabricante se compromete, a su entera
discrecion, a reparar o sustituir el articulo defectuoso sin cargo

alguno.

Este producto se ha desarrollado especificamente para su uso en
odontologia y esta disefiado para su uso exclusivo por odontdlogos
profesionales cualificados de acuerdo con las instrucciones contenidas
en este manual. Sin embargo, a pesar de todo lo indicado en el
presente documento, el usuario serd en todo momento el Unico
responsable de determinar la idoneidad del producto para el propdsito
previsto y el método de su uso. Cualquier orientacién sobre la
aplicacion de la tecnologia ofrecida por o en nombre del fabricante,
ya sea por escrito, de forma verbal o en una demostracion, no eximira
al odontdlogo profesional de su obligacion de controlar el producto y
de hacer uso de su criterio profesional con respecto a su uso.
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Salvo las garantias especificamente establecidas en este manual,

el fabricante no proporciona garantias de ningin tipo que cubran el
producto, expresas o implicitas, incluyendo, sin limitacion, cualquier
garantia de comerciabilidad o adecuacion para un propdsito particular.
Cualquier reclamacion por dafios o roturas en el producto en transito debe
hacerse al transportista inmediatamente después del descubrimiento.

La garantia es valida para condiciones de uso normales. Cualquier
dafio causado por accidente, abuso, uso incorrecto, 0 como resultado
de una reparacion o modificacion que no haya sido realizada por una
persona autorizada por el fabricante, anulara la garantia.

Renuncia de responsabilidad

El fabricante, sus representantes y sus distribuidores no tendran
responsabilidad alguna frente a los clientes o cualquier otra persona
0 entidad con respecto a hinguna responsabilidad, pérdida o dafio
causado o alegado que sea causado directa o indirectamente por el
equipo vendido o suministrado por nosotros, lo que incluye, aunque
no de forma limitativa, cualquier interrupcién del servicio, pérdida de
negocios o beneficios previstos o dafios consecuentes que resulten
del uso o funcionamiento del equipo.

El fabricante se reserva el derecho de implementar cambios y
modificaciones del producto en cualquier momento, revisar esta
publicacién y realizar cambios en el contenido de la misma sin
obligacidn de notificar a ninguna persona dichos cambios,
modificaciones o revisiones.

Certificacion

X-Smart® Apex Locator cumple con las siguientes normativas:
IEC 60601-1 (Seguridad) e IEC 60601-1-2 (Compatibilidad
electromagnética), incluidas las pruebas de inmunidad conducidas
y radiadas especificadas para los equipos del grupo 1 Clase B.

X-Smart® Apex Locator esta cubierta por el certificado de «CE
Marking of conformity». El dispositivo lleva la siguiente marca de
identificacién de la CE:

C¢

0344
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12 Representante autorizado en Europa

Representante europeo autorizado facultado para contraer
compromisos en nuestro nombre:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAISES BAJOS.
Persona de contacto: Sr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Correo electrénico: office@cepartner4u.com

13 Como deshacerse del producto

Reciclado: jPOR FAVOR NO LO TIRE! Este producto y todos sus
componentes deben reciclarse a través de su proveedor.

13

14 Informar sobre un incidente al fabricante

Los usuarios deberan comunicar al fabricante cualquier incidencia
grave relacionada con el dispositivo, utilizando este correo
electronico: info@forumtec.net. Cualquier informacion personal
contenida en este correo electrénico se considera confidencial y
s6lo puede acceder a ella el personal autorizado.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
producto debera notificarse también a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

15 Caracteristicas técnicas

El localizador electronico de apices X-Smart® Apex Locator
es un dispositivo médico eléctrico programable, pertenece a la
siguiente categoria de dispositivos médicos:

» Equipo con alimentacién interna
+ Partes aplicadas de tipo BF

» No es apto para ser utilizado en presencia de mezcla de
anestésicos inflamables con aire o con oxigeno u 6xido nitroso

* Funcionamiento continuo
» Servicio de vida prevista: 3 afios
+ Entrada de liquidos: sin proteccion
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» Este producto esta disefiado solamente para uso en interiores

» Condiciones ambientales durante el almacenamiento/transporte:
- Temperatura: —20 °C to +60 °C (-4 °F to 140 °F)
- Humedad relativa: De 10 % a 90 %, sin condensacion
- Presion atmosférica: 106 kPa a 50 kPa.
» Condiciones ambientales durante el uso del dispositivo:
- Temperatura: 10 °C to +40 °C (50°F to 104°F)
- Humedad relativa: De 10 % a 90 %, sin condensacion
- Presion atmosférica: 106 kPa a 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator debe utilizarse en un entorno
electromagnético especificado para equipos del Grupo 1 Clase B.

Especificaciones:

Dimensiones (An x D x Al)

95 x 111 x 146 mm

Peso

500 gr.

Tipo de pantalla

Pantalla tactil capacitiva TFT en
color

Suministro

Bateria de polimero de iones de
litio de 3,6 V
3,200 mAh

Cargador de conmutacion

Entrada: 100-240 V AC ~ 50-60
Hz
Salida: 5V DC, 2,000 mA
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16 Identificacion de los simbolos

Simbolos utilizados en estas instrucciones de uso, embalaje,
dispositivo y piezas.

Simbolo Identificacion

Numero de serie

Numero de catalogo

Numero de lote

Corriente continua (conexion para alimentacion)

Fabricante

Fecha de fabricaciéon

Equipo de Clase Il

Partes aplicadas de tipo BF

Consulte las instrucciones de uso

Consulte el manual/folleto de instrucciones

iPOR FAVOR NO LO TIRE! Recicle Este producto y
todos sus componentes deben reciclarse a través
de su proveedor

Limite de temperatura

%Iiﬂ@@»m@‘”ﬂﬂ@
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Limite de humedad

Limite de la presion atmosférica

Informacion adicional, explicaciones sobre el
funcionamiento y las prestaciones

Advertencia

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado el Reino Unido

o) 1 5l | BB~ [0 e

Marcado de conformidad evaluada en el Reino
Unido

Seguranga

N

Marcado INMETRO

C€

Marcado CE

0344
Precaucion: Las leyes federales estadounidenses
permiten la venta de este dispositivo Unicamente a
los médicos u odontologos colegiados

135°C

118

Esterilizable en un esterilizador de vapor (autoclave)
a la temperatura especificada

B

No estéril

&
it

Indica el numero de piezas en el paquete. “X” se
reemplaza por el nUmero de piezas en el paquete

-
-

.

N

Mantener seco
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Apéndice

Compatibilidad electromagnética

Notas:

X-Smart® Apex Locator requiere precauciones especiales en cuanto a la
compatibilidad electromagnética.

Debe instalarse y prepararse para su uso como se describe en la seccion
6.6.1, «COmo comenzar.

Ciertos tipos de equipos de comunicacidn inalambrica por radiofrecuencia,
como los teléfonos maviles, pueden interferir con X-Smart® Apex
Locator.

Por lo tanto, deben cumplirse los niveles de radiacién recomendados de
los equipos de comunicacion inalambrica RF especificados en este
apartado.

X-Smart® Apex Locator no debe utilizarse cerca o encima de otro aparato.
Si esto no se puede evitar, es necesario, antes del uso clinico, comprobar
el funcionamiento correcto del equipo en las condiciones de uso.

Emisiones electromagnéticas

Notas:
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X-Smart® Apex Locator esta disefiado para utilizarse en el entorno
electromagnético de un centro sanitario profesional especificado en las
tablas siguientes.

El usuario y/o instalador de la unidad debe asegurarse de que se utiliza
en dicho entorno.

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado
para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A).

En caso de utilizarse en entornos domésticos (para los que se suele
requerir la Clase B de la CISPR 11) este equipo podria no ofrecer la
proteccion adecuada para los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia. El usuario podria tener que emplear medidas para
mitigar los efectos, como reorientar o reubicar el equipo.
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Declaracién - emisiones electromagnéticas

Prueba de
emisiones

Conformidad

Guia de entorno electromagnético

Emisiones RF
CISPR 11

Grupo 1 Clase
A

El X-Smart® Apex Locator utiliza
energia de radiofrecuencia
Unicamente para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable
gue provoquen ningun tipo de
interferencia en equipos electronicos
cercanos.

Emisiones RF

IEC Clase A
61000-3-2

Fluctuaciones de

tension y parpadeo Cumple

IEC 61000-3-3:2013

El X-Smart® Apex Locator es apto
para utilizarse en todos los
establecimientos que no sean
domeésticos, y puede utilizarse en
establecimientos domésticos y en
aquellos conectados directamente a la
red publica de suministro eléctrico de
baja tension que abastece a los
edificios utilizados con fines
domésticos, siempre que se tenga en
cuenta la siguiente advertencia:
Advertencia: Este equipo/sistema esta
destinado a ser utilizado
exclusivamente por profesionales
sanitarios. Este equipo/sistema puede
causar interferencias de radio o
perturbar el funcionamiento de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar
medidas paliativas, como reorientar o
reubicar el

X-Smart® Apex Locator o blindar el
lugar.
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Declaracion—inmunidad electromagnética

IEC 60601

Prueba de : Nivel de Guia de entorno
. . Nivel de . "
inmunidad conformidad electromagnético
prueba
Los suelos deben ser de
Descarga 8 kV por 8 kV por madera, cemento o baldosas
electrostatica contacto contacto de ceramica. Si los suelos
(ESD) estan cubiertos por un
IEC 61000-4- | 2,4,8,15kV | 2,4,8,15kV | material sintético, la
2 are are humedad relativa debe ser al
menos del 30 %.
. 2 kV para 2 kV para La calidad de la red eléctrica
Rafagas . .

S lineas de lineas de debe ser la de un entorno
transitorias/ex . L . L, . . .
plosiones aI@e_ntamon ahrneptamon cp_merual u hospitalario
cléctricas eléctrica eléctrica tipico.

Egdﬁalséom- L kv para No
4 lineas de corresponde
entrada/salida
Sobretension 1kV lineas a 1KkV lineas a La calidad de la red eléctrica
es lineas lineas debe ser la de un entorno

IEC 61000-4-
5

2 kV lineas a
tierra

2 kV sefial
(entrada/salid
a) a tierra

2 kV lineas a
tierra

N/A

comercial u hospitalario
tipico.
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Declaracién— inmunidad electromagnética

IEC 60601

Prueba de - Nivel de Guia de entorno
inmunidad NIVEL 615 conformidad electromagnético
prueba
Caidas de 0% UT; 0.5 0% UT; 0.5 L|a' Ca!'dag dbe la reld
tensién, ciclo a 0°, ciclo a 0°, zectrlcat ebe serla
interrupciones 45°, 90°, 45°, 90°, eunen Iorno
breves y 135°,180°, 135°,180°, ﬁome.rcl'a v <
variaciones de 225°,270°y 225°,270°y |°Sp'ta grlg t||p>|(co. !
tension en las 315° 315° el usuario det -
lineas de Smart® Apex
0% UT; 1 0% UT; 1 Locator requiere un
entrada de la . . . i
fuente de cicloy 70% cicloy 70% funcionamiento
alimentacion QT; 25/30 QT; 25/30 con_tlnuado c_iurante
ciclos ciclos las interrupciones de
IEC 61000-4-11 , . L la red eléctrica, se
Monoféasico a Monoféasico recomienda que X-
0° 0% UT; a0° 0% UT; Gt A
250/300 250/300 P
; ; Locator
ciclos ciclos .
se alimente con un
sistema de
alimentacién
ininterrumpida o con
una bateria.
Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los campos

alimentacion
(50/60 Hz)
campo
magnético

IEC 61000-4-8

magnéticos de
frecuencia de
potencia deben estar
a niveles
caracteristicos de una
ubicacion tipica en un
entorno comercial u
hospitalario tipico.
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Declaracion—inmunidad electromagnética

NIVEL DE

Prueba de Nivel de . "
INMUNIDAD lEELéI(E)IgéAl conformidad Guia de entorno electromagnético
Los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia portatil o movil no
deben utilizarse mas cerca de
ninguna de las piezas del X-Smart®
Apex Locator, incluidos los cables,
de lo que se especifica en la distancia
de separacién recomendada,
calculada mediante la ecuacién
3V,6V 3Vims, 6V aplicable a la frecuencia del
RF ) transmisor.
conducida Distancia de separacién
IEC 61000- recomendada
4-6 as
3V/m 3V/m d= [V;l]\/P
d =[Z]VP
V2
d= [;—j]\/P 80 MHz a 800 MHz
RFradiada | 3V/m 3Vimdesde | d = [Z]V/P De 800 MHz a2,5 GHz
1
[EC 61000- | S0° Oa5 nasta
4-3 h:asta 6 V/m desde Do_nde P,es la potencia nc_JmlnaI de
80 MHz: 0,15 hasta salida maxima del transmisor en
6 V/m 80 MHz y vatios (W) segun el fabricante del
desde 80% AM a 1 transmisor y d es la distancia de
0,15 kHz separacion recomendada
hasta en metros (m).
80 MHz y Las intensidades de campo de
80% AM transmisores de RF fijos, segln se ha
alkHz determinado en un estudio
3 V/m desde electromagnético del centro a deben
80 MHz ser inferiores al nivel de conformidad
hasta 2,7 en cada banda de frecuencias.
GHz Pueden producirse interferencias en
3V/m las proximidades de equipos
desde marcados con este simbolo:
80 MHz
hasta 2,7 .
GHz (((l}))
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Distancia de separacion recomendada entre
los equipos de comunicacion de las RF portatil y movil y el X-Smart® Apex
Locator
Potencia de Distancia de separacidn en funcién de la frecuencia del transmisor
salidaméaxima | (m)
nominal del 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
transmisor 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
(W) Fuera de las Dentro de las
bandas bandas ISM
ISM 12 23
35 aoiizy d=[IVP d =[P
d=[—]VpP = []VP 1
[V1] [Vz]
0,01 0,12 0,2 04 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Especificaciones de prueba para INMUNIDAD DE PUERTO
rigida a equipos de comunicaciones inaldmbricas RF
Frecuencia Nivel de
Potencia | . . la prueba | Nivel de
de la Banda ® - L e Distancia .
rueba (MHz) Servicio? Modulacién ® | maxima (m) de conformidad
p (W) inmunidad | (V/m)
(MHz) (Vim)
Modulacién de
385 380 -390 | TETRA 400 impulsos ® 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
Desviacion
450 2?8 ) SRMSR‘?G?JGO’ +5kHz 2 0,3 28 28
1 kHz
sinusoidal
710
Modulacién de
745 32‘7‘ - ??”da LTE 13, limpulsos ® | 0,2 0.3 9 9
217H
780 z
810 GSM 800/900,
800 - TETRA 800, Modulacién de
870 960 iDEN 820, impulsos ® 2 0,3 28 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 '
CDMA 190_0’ Modulacién de
1700- 1GSM1900; 1inis0s B |2 03 28 28
1845 1990 | DECT;Banda |ph"™ '
LTE 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, 802.11 | Modulacién de
2450 5570 b/g/n, RFID impulsos ® 2 0,3 28 28
2450, Banda 217 Hz
LTE7
5240 L
5100~ |WLAN 802,11 |Modulacion de
5500 5 800 ain g?-p;uHsos 0,2 0,3 9 9
5785 z
@ Para algunos servicios, sélo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b | a portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.
9 Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacién por impulsos del 50 % a
18 Hz porque, aungue no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.
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Introducao
Parabéns pela aquisicdo do X-Smart® Apex Locator.

O X-Smart® Apex Locator ¢ indicado para o tratamento do canal radicular,
que requer a determinacao precisa da posi¢édo da lima endoddntica no
canal em relacdo ao apice da raiz. O dispositivo tem 0 objetivo de detetar o
forame apical menor com base na analise das propriedades elétricas de
diferentes tecidos dentro do sistema de canais radiculares.

O X-Smart® Apex Locator permite a determinagéo precisa da posicéo
apical da ponta da lima endoddntica, proporcionando resultados corretos
em canais com varias condi¢des — secos e humidos. O dispositivo foi
concebido para um elevado nivel de salde e seguranca dos pacientes e
utilizadores. Os beneficios clinicos incluem maior precisdo e confianca do
dentista e reducéo da exposicdo aos raios X para os pacientes.

Para obter seguranca e desempenho ideais, leia atentamente este manual
do utilizador antes de o utilizar. Certifique-se de ter entendido e seguido as
precaucdes clinicas — assim como 0s avisos, precaucdes e
contraindicacdes gerais — antes de prosseguir com a determinac¢éo do
comprimento de trabalho. Guarde este manual do utilizador para referéncia
futura.
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1 Indicacao de utilizagao

X-Smart® Apex Locator é um dispositivo eletrénico usado para
localizacéo do apice e determinacao do comprimento de trabalho
durante o tratamento do canal radicular.

A populacéo-alvo de pacientes consiste em pacientes que precisam de
ser submetidos a um tratamento de canal radicular.

2 ContraindicacOes

O X-Smart® Apex Locator nio é recomendado para uso em pacientes
gue tenham estimulador cardiaco ou outros dispositivos elétricos
implantados.

3 Avisos

208/852

O X-Smart® Apex Locator deve ser usado somente em ambientes
hospitalares, clinicas ou consultérios dentarios por especialistas em
endodontia ou por dentistas qualificados que realizam tratamentos
de canal.

A utilizacdo deste equipamento adjacente ou empilhado com outros
equipamentos deve ser evitada, pois pode resultar num
funcionamento incorreto. Se tal utilizagao for necesséria, este
equipamento e o outro equipamento devem ser observados para
verificar se estdo a funcionar normalmente.

A utilizacao de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou
numa diminui¢cdo da imunidade eletromagnética deste equipamento
e resultar num funcionamento incorreto.

O equipamento de comunicag8es RF portatil (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser utilizado a
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do X-Smart®
Apex Locator, incluindo os cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, podera ocorrer uma degradacao do desempenho
deste equipamento.
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Precaucobes

N&o utilizar o X-Smart® Apex Locator nas proximidades de
dispositivos que emitam ruidos eletromagnéticos, tais como
dispositivos de raios X com lampadas fluorescentes, visualizadores
de filmes, dispositivos ultra-sénicos, etc.

Durante a operagao do dispositivo proteja o X-Smart® Apex
Locator contra eventuais derrames de liquidos.

N&o utilizar o X-Smart® Apex Locator na presenca de materiais
inflaméveis.

O X-Smart® Apex Locator deve ser utilizado apenas com os
acessorios originais do fabricante.

Para evitar a transmisséo de agentes infeciosos, recomenda-se
vivamente a utilizacdo de um sistema de dique de borracha durante
0 procedimento endoddntico.

Para garantir que os curtos-circuitos ndo prejudicam as medi¢oes,
tenha especial cuidado com os pacientes equipados com coroas
metélicas, pontes ou grandes obtura¢ces metalicas (evite qualquer
contato da lima ou do clip labial com metais).

Altas concentragdes de hipoclorito de sédio podem resultar numa
menor precisdo das medi¢bes. Para a determinagéo do
comprimento de trabalho, recomendamos a utilizagdo de uma
solugéo de hipoclorito de sédio com uma concentragdo méaxima de
5%.

Certifique-se de que o canal esteja himido o suficiente para
garantir a fiabilidade da medicéo.

Certifiqgue-se de que a lima ndo entre em contato com outros
instrumentos.

Evite 0 excesso de liquidos dentro da cavidade do dente para evitar
transbordamento e medicdes incorretas.

Os dentes com 4pices abertos podem apresentar resultados
imprecisos.

A utilizacao de localizadores apicais sem uma radiografia pré-
operatoéria e pés-operatéria ndo € uma pratica recomendada, uma
vez que os localizadores apicais podem néo funcionar corretamente
em todas as condi¢des. E obrigatério confirmar radiograficamente o
comprimento de trabalho estabelecido com o localizador apical.

Para sua prépria seguranca, utilize equipamento de protecao
individual (luvas, méascara).
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5 Reac0Oes adversas
Nenhuma.
6 Instrucdes passo a passo

6.1 Conteldo

Verifiqgue o conteddo do equipamento antes de usa-lo:
+  X-Smart® Apex Locator

» Carregador

+ Cabo de medigéo

» Gancho de labio (2)
+ Gancho de lima (2)

* Sonda de toque
+ Manual do utilizador
+ Cartdo do produto

J

Gancho do labio Sonda de toque Gancho de lima Cabo de medicéo
2 )
Observacéo
] Cabo de medi¢cédo com Gancho de labio e Gancho de lima

l acoplados
(ou sonda de toque) constituem as partes aplicadas do
dispositivo.
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Visdo geral do X-Smart® Apex Locator

Nivel de

Menu de pilha

definicdes

Botéo Ligar/Desligar

Ajuste do nivel

de som Cabo de
medicao/Entrada do
cabo do carregador
Fig. 1 Vista frontal
Gestéo do
cabo de
medi¢cdo

Fig. 2 Visdo posterior
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6.3 Conexdao do adaptador de ficha CA

Selecione o adaptador de ficha que corresponde a sua tomada

eléctrica.
Ficha da Ficha da Ficha do Ficha dos
Europa Australia Reino Unido  EUA/Japé&o

Botdo de
bloqueio

Fig. 3 Adaptadores de ficha para o carregador

Deslize o adaptador de ficha para baixo nos encaixes até travar na
posi¢cdo com um clique. Para remover, prima o botdo de bloqueio
(consulte a Fig. 3) e retire o adaptador de ficha.

6.4 Recargamento da pilha

O X-Smart® Apex Locator é um dispositivo portatil alimentado por
uma pilha recarregével. A carga da pilha é mostrada no ecré
durante o funcionamento.

Quando a pilha estiver fraca (menos de 25%), o indicador de carga
ficara vermelho intermitente, indicando que a pilha precisa ser
recarregada. Entretanto, o X-Smart® Apex Locator continuara
funcionando normalmente, mesmo com a pilha fraca, durante varios
tratamentos antes de o dispositivo se desligar.

Para carregar a pilha, siga os seguintes passos:
1. Conclua as medi¢cGes e desconecte o cabo de medicédo do
paciente.

2. Desconecte o cabo de medi¢éo do dispositivo.
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3. Conecte o cabo do carregador a entrada USB-C do
X-Smart® Apex Locator localizado no lado direito do dispositivo.
Consulte a Fig. 1

4. Conecte o carregador a fonte de energia elétrica.

Aviso
Durante o carregamento, o carregador e o dispositivo devem estar
fora do ambiente do paciente (a pelo menos 1,5 m do paciente).

Durante o carregamento da pilha, o ecra de carregamento q:%j
é ativado com o simbolo da pilha e o nivel da pilha

(percentagem) no ecra. 75 %
Duracéo do carregamento: Aproximadamente 3 horas.

Observactes

« Utilize somente o carregador original.

« O X-Smart® Apex Locator nédo pode ser utilizado enquanto esta a
carregar.

6.5

Se a pilha estar completamente descarregada e o dispositivo ndo
ligar, contacte o seu fornecedor para que a pilha seja substituida
por um técnico de assisténcia.

Teste de conexao de cabos

Se a indicacédo de medigdo néo for detetada, é necessario efetuar um
teste de ligacdo dos cabos. O X-Smart® Apex Locator inclui uma
funcéo de teste de conex&o para verificar os cabos:

1. Conecte o cabo de medigdo com o clip = so D>
da lima e o clip labial e ligue o
dispositivo. a (= g

2. Conecte a parte metalica do clip da lima
ao clip labial. Certifique-se de que os , ,
acessorios estdo devidamente limpos —
antes do teste. L \

o1 o=
3. Oicone a & “Teste de L
conexao do cabo” deve aparecer no \ ]
ecré — consulte a Fig. 4.
4. Se nédo aparecer nenhum icone, o clip <

da lima ou o cabo de medigéo devera
ser substituido.

Fig. 4
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6.6 Localizacdo do apice
6.6.1 Introducao
Desconecte o carregador do dispositivo, se estiver conectado.
1. Antes de ligar o cabo de medigdo com o Gancho de labio e
o clipe de lima conectados ao paciente, conecte o cabo de
medicao ao dispositivo e ligue o dispositivo pressionando o
botdo "Ligar / Desligar".
2. Fixe o Gancho de labio ao paciente
— consulte a Fig. 5.
3. Insira cuidadosamente a lima no
canal e conecte o Gancho de lima a \
haste metdlica da lima — consulte a
Fig. 6. Como alternativa, utilize a
sonda de toque para fornecer
contato elétrico com a lima < g‘g%c“o do
endododntica — consulte a Fig. 7.
n U Fig. 5
el - :
Gancho de lima Sonda de toque
Fig. 6 Fig. 7
Vach
Y Observacéao

Para garantir o desempenho ideal, o tamanho da lima deve ser
ajustado ao diametro do canal.
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4. Dois sinais sonoros iniciais indicam o fecho do circuito de
medicdo e o inicio da determina¢cdo do comprimento. O
movimento da lima no canal € mostrado na imagem completa
do canal no ecré.
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Regido apical B Regido centro-apical
=
N Forame aplcal menor
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Observacao

A auséncia do sinal audio dos dois sinais sonoros indica uma conexao
defeituosa. Desconectar o cabo de medicdo do paciente e verificar as
conexdes dos cabos, limpar o clip da lima e o clip labial, humedecer o
canal, se necessario, e recomecar.

6.6.2

Nenhum outro ajuste é necessario antes de iniciar a localizag&o do
apice.

Localizac&o do &pice

Avance a lima endodontica lentamente para dentro do canal. As
trés primeiras barras azuis correspondem a secao coronal/medial.
Quando a lima atinge a quarta barra azul, muito proxima da regido
apical, um sinal de audio € emitido. A medida que a lima avanca no
canal, as barras verdes subsequentes na regido apical acendem
gradualmente e o intervalo entre os sinais de audio se torna mais
curto — consulte a Fig. 8.

Observacéo

A indicacdo de barras no ecrd do X-Smart® Apex Locator néo
representa um comprimento ou uma distancia distinta em mm ou
outras unidades lineares. Ele simplesmente indica a progressao
da lima em diregéo ao apice.

Quando a Ultima barra verde é atingida, um tom continuo é emitido.
A indicacdo da dltima barra verde no ecrd do X-Smart® Apex
Locator esta relacionada a posi¢cédo da lima no forame apical menor
— consulte a Fig. 8.
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6.6.3 Instrumentacdo excessiva

Um segmento vermelho "over" e um sinal de aviso sonoro (sinal
rapido e intermitente) indicam que a lima ultrapassou o apice —
consulte a Fig. 8.

6.6.4 Concluséo das medicdes

» Antes de desconectar o cabo de medi¢céo do recetaculo do
dispositivo, desconecte o Gancho de labio e 0 Gancho de
lima do paciente.

» Deslocar o batente da lima para o ponto de referéncia
selecionado no dente.

* Remova cuidadosamente a lima do canal e meca o
comprimento apical entre o limitador e a ponta da lima.

Observacao

A determinag¢&@o do comprimento de trabalho para a modelagéo do

canal é uma questao de avaliacéo profissional do dentista. Na

l maioria dos casos, a subtracao de 0,5 mm do comprimento apical
medido proporciona um comprimento de trabalho clinicamente
aceitavel. No entanto, em cada caso, o dentista deve definir o
comprimento de trabalho correto com base na sua experiéncia, nas
leituras do Apex Locator, nas radiografias e noutros dados
disponiveis.

6.7 Ajuste de som

O X-Smart® Apex Locator é equipado com um sinal de audio que
permite 0 monitoramento da

progresséo da lima dentro do canal,
além do monitoramento visual. _—

50%

[ —
O volume pode ser ajustado T
X , e
pressionando o icone de volume —
. . ° —
q) no canto inferior esquerdo do L J
ecra e fazendo deslizar o cursor. =
|—
z
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Definicdes do dispositivo
Para entrar no Menu de Defini¢des, toque no icone de Definices

—— no canto superior esquerdo do ecrd. Toque na funcionalidade
necessdria para ativar ou ajustar as suas Definicdes. Utilize as

setas para cima A e para baixo ' para ver todas as
funcionalidades do menu.

= 50% @ & 0% @D
Dr's Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ® :,
Demo v 7 ECO Mode
Brightness About
)
Fig. 10 Fig. 11

Funcionalidades do Menu de Defini¢des:

Dr’s Choice

Defina a linha apical opcional de Dr’s Choice
na regido apical

Idioma

Defina o idioma da interface do utilizador

Modo de verificagao

Verifique a operagdo de ambos os
cabos/localizadores do apice

DEMO

Ative para fins de DEMO

Luminosidade

Ajuste a luminosidade do ecra

Desativacéo Defina o tempo de funcionamento do ecra
automatica antes de o desligar automaticamente
Desligamento Defina o tempo de funcionamento do ecra
automatico antes de o desligar automaticamente
\\1 Modo ECO Modo de poupanca de pilha automatizado
Sobre Caracteristicas do firmware do dispositivo
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6.8.1 Dr’s Choice

Esta funcionalidade permite marcar uma posicao de referéncia
individual pré-determinada a distancia necessaria do apice. Esta
linha apical variavel pode ser definida entre a primeira barra verde e
a Ultima barra verde. Quando a linha apical Dr's Choice é definida, é
dada uma indicacéo visual e sonora clara de que a ponta da lima
atingiu esta posicéo pré-selecionada. Para definir a linha apical Dr's
Choice ou para modificar a posi¢éo da linha apical, siga os passos
seguintes:

» Entre no menu Definicbes e toque na opc¢éo Dr's Choice - ver
Fig. 12. A indicag&o "Dr's Choice" ficara cor de laranja enquanto
estiver ativada e a linha apical Dr's Choice aparecera no ecra -
ver Fig. 13.

&« 50% @ = 50% @
Dr's Choice | |
—
| ,f
Language [ ]
. —
Check Mode 5 (—
| |
Demo “ 1
Y .
| |
Brightness \
o [Tover |
)
Fig. 12 Fig. 13

» Toque na linha apical de Dr’'s Choice " e definaa
sua posicdo em qualquer sitio dentro das barras verdes. Depois de
definir a sua posi¢ao, toque em qualquer parte do ecra.

» Para desativar a linha apical Dr's Choice, va ao menu de
definicdes e desactive a Dr's Choice tocando na op¢ao Dr's
Choice - ver Fig. 12.

Observacéo

Quando a posicéo do vértice € atingida (Gltima barra verde), &
emitido um sinal sonoro continuo, mesmo que a fung&o Dr's Choice
esteja activada.
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6.8.2 Selecédo deidioma

Para modificar o idioma da interface do utilizador:

Entre no menu Defini¢cdes e toque na opc¢édo Idioma.

Selecione o idioma de sua preferéncia na lista de idiomas
disponiveis — consulte a Fig. 14.

Utilize os icones de setas para cima A e para baixo '
para ver todos os idiomas disponiveis.

&« 50%

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Fig. 14

6.8.3 Modo de verificacéo

Caso aindicac@o de medi¢cdo ndo seja detetada, esta funcdo de
verificacdo integrada permite testar automaticamente as functes
basicas do dispositivo numa primeira fase, seguida do teste dos
seus acessoérios numa segunda fase.

Para ativar a funcdo Modo de verificacdo, siga 0s passos seguintes:

Desconecte o cabo de medicéo/carregador do dispositivo.

Entre no menu Defini¢cdes e selecione a fungdo Modo de
verificagao.
Um teste interno automatizado sera iniciado e os resultados

serao mostrados no ecra, sendo “OK” — para indicar que o
dispositivo funciona plenamente ou "Erro” — Entre em contato
com o seu fornecedor”.

Observacéo
Se a verificaco funcional do dispositivo estiver ok, prossiga para a

verificag&o funcional dos cabos.

219/852



W Dentsply
Sirona

» Conecte 0 Gancho de lima e o Gancho de labio ao cabo de
medicdo e conecte o cabo de medicao ao dispositivo.

» Toque no botédo "Executar verificacdo do Gancho de lima" e
siga as instru¢des no ecra.

« Os resultados serdo exibidos no ecra. Sera exibido no ecra um

"ok” — ou “um "erro".

Aviso

A mensagem de erro indica que 0s acessorios nao estao

funcionando corretamente (por exemplo, quebra de cabo), ou que
A a area de contato esté suja. Verifiqgue as conexdes ou troque o clip

da lima e tente novamente.

Para obter assisténcia, entre em contato com o seu fornecedor.

6.8.4 Modo de Demonstracéao

O Modo de Demonstragédo incorporado esta disponivel para se
familiarizar com o dispositivo e demonstrar o seu funcionamento.

» Desconecte o carregador do dispositivo, se estiver conectado,
e ligue o dispositivo.

» Entre no menu Definicbes e selecione o Modo de
Demonstracao.

» Durante o ciclo DEMO, a sequéncia de funcionamento do
dispositivo é apresentada no ecrd. Pode ser interrompida e
retomada tocando no botdo de pausa/reproducéo no ecra. Os
ciclos DEMO repetem-se automaticamente até serem
interrompidos pelo operador.

» Para sair do Modo de Demonstracao, pressione o icone

“Voltar” 6 localizado no canto superior esquerdo do ecra.

6.8.5 Desativacdo automatica

A Desativacdo automatica € um estado de poupanca de energia.
O X-Smart® Apex Locator passara para o modo de espera
quando o dispositivo ndo estiver a ser utilizado. Para ajustar a
duracéo do tempo antes de entrar no modo de repouso, ajuste a
posicéo do cursor entre 1 min e 5 min.

Sleep Mode

4 min
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Para despertar o X-Smart® Apex Locator da Desativagdo
automatica, basta tocar em qualquer parte do ecrd, conectar o
Gancho de labio ao Gancho de lima ou iniciar suas medicdes.

6.8.6 Desligamento automatico

O desligamento automatico do X-Smart® Apex Locator pode ser
ajustado entre 5 e 15 minutos de n&o utiliza¢éo do dispositivo.
Basta ajustar o seletor de desligamento automatico para a
duracéo de tempo que preferir.

Auto Shutdown
12 min

Para prolongar a vida (til da pilha, recomenda-se desligar o
dispositivo apds o uso, pressionando o botdo "LIGAR/DESLIGAR".

6.8.7 Modo ECO

O modo ECO gere automaticamente o consumo de energia do X-
Smart® Apex Locator para prolongar a utilizagdo da pilha.
Quando o modo ECO é ativado, as definicdes das func¢des Brilho,
Modo de espera e Desligamento automatico sdo desativadas.
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Manutencéo, limpeza, desinfecao
e esterilizacao

Recomendacdes gerais

O dispositivo ndo contém pecas que possam ser reparadas
pelo utilizador. A assisténcia e a reparacdo devem ser
efetuadas apenas por pessoal de assisténcia técnica com
formagéo de fabrica.
ApOs cada utilizagdo, todos os objetos que estiveram em
contato com agentes infeciosos devem ser limpos com
toalhetes de utiliza¢@o Unica ou um pano macio impregnado
com uma solucéo desinfetante e detergente (uma solucéo
bactericida, fungicida e sem aldeidos), de acordo com as
instrugdes do fabricante. Recomenda-se a utilizagdo exclusiva
de uma solucgéo desinfetante cuja eficacia seja comprovada
(lista VAH/DGHM, marcacédo CE, aprovacdo FDA). A utilizagéo
de agentes quimicos pode provocar danos no dispositivo. Para
limpar a caixa do dispositivo e o cabo de medicéo,
recomendamos toalhetes de utilizagao Unica (por exemplo,
toalhetes DENTIRO®). Apés a limpeza, todos os residuos de
desinfetante devem ser removidos. Apés a desinfecdo, nao
devem permanecer quaisquer impurezas ou liquidos visiveis na
caixa do dispositivo.
Além disso, o Gancho do labio, o0 Gancho de lima e a sonda de
toque devem ser esterilizados entre os tratamentos. Tenha em
atencdo que a caixa do dispositivo, o carregador e o cabo de
medic&o ndo podem ser esterilizados.
Siga o "Procedimento de desinfecéo e esterilizacdo" descrito na
seg¢do 7.2 para 0 Gancho do labio, 0 Gancho de lima e a sonda
de toque.
O utilizador é responsavel pela esterilidade do Gancho do labio,
do Gancho de lima e do apalpador no primeiro ciclo e em cada
uso posterior.
Todos os acessorios danificados devem ser descartados,
enquanto os acessorios sujos devem ser limpos e esterilizados
de acordo com o procedimento descrito na se¢do 7.2.
O nuamero méaximo de ciclos de esterilizagéo é:

- Gancho de lima: 200.

- Gancho do labio: 200.
- Sonda de toque: 200.
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Procedimento de esterilizacao e desinfecdo para o
Gancho do labio, Gancho de lima e a sonda de
toque

Introducéo

Por raz6es de higiene e seguranca sanitaria, o clip labial, o clip da
lima e a sonda de toque devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de cada utilizacdo, para evitar qualquer
contaminagédo cruzada entre pacientes. Isto aplica-se tanto a
primeira utilizagdo como as utilizagbes subsequentes.

Recomendacdes gerais

Utilizar apenas uma solucéo de desinfe¢do aprovada pela sua
eficcia (lista VAH/DGHM, marcac¢éo CE, aprovacao da FDA) e
em conformidade com as DFU do fabricante da solucéo de
desinfecéo. Para todos os instrumentos metalicos, recomenda-
se a utilizacdo de agentes de desinfecéo e de limpeza
anticorrosivos.

Para sua prépria seguranca, utilize equipamentos de protecao
individual (luvas, éculos, mascara).

O utilizador é responsavel pela esterilidade do produto no
primeiro ciclo e em cada uso posterior, assim como pelo uso de
instrumentos danificados ou sujos, quando aplicavel, apés a
esterilizagéo.

LimitacGes e restricdes ao reprocessamento:

O aparecimento de defeitos, como rachaduras, deformacdes
(dobradas, torcidas), corroséo, perda de cor, sédo indica¢cbes de
que os dispositivos ndo sao capazes de cumprir 0 uUso
pretendido com o nivel de seguranca necessario.

Utilize somente agua limpa em todos os passos de limpeza e
enxaguamento.

Procedimento detalhado

Operacéo Instrucdes Detalhes e Aviso

1 Preparagdo no * Sem requisitos

ponto de uso especificos

antes do

processamento
5 Preparacéo para * Sem requisitos

descontaminagao especificos

/preparacéo antes

da limpeza
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Operacéo Instrucdes Detalhes e Aviso
3 Limpeza: Os acessorios
Automatica ndo se destinam
a limpeza
automatizada
4 Limpeza: Limpe,o's + O Gapcho de lima deve
Manual acessorios com ser ativado durante o
uma escova processo de limpeza
adequada ou (pressionado e liberado
com uma toalha varias vezes)
embebida em * Apos alimpeza,
uma solugéo nenhuma impureza
desinfetante visivel deve
permanecer nos
acessorios
5 Desinfecéo Deixe 9§ + Siga as instrucdes
acessorios fornecidas pelo
necessarios de fabricante do
molho em uma desinfetante
solugao (concentragédo, tempo
desinfetante de imerséo etc.)
combinada com
enzima
proteolitica, se
possivel.
Lave bem os
acessorios em
agua corrente e
6 Secagem Sem r?_quisitos
especificos
7 Manutengzo, Sem r?_quisitos
inspecao e teste especificos
dos acessorios
8 Embalagem Embalfa 0s . Verifique 0 prazo de
acessorios em validade da bolsa
bolsas de fornecido pelo
esterilizacéo fabricante para
determinar o prazo de
validade dos itens
esterilizados
« Utilize embalagens
resistentes a uma
temperatura de até
141°C (286°F)
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Operacéo

Modo de operacédo

Aviso

» Esterilizacéo a

Siga os procedimentos

o Esterilizagdo vapor a 135°C de manutengéo e
(275°F) durante operacdo da autoclave
10 minutos em fornecidos pelo
autoclave por fabricante
gravidade * Os Unicos parametros
(bancada, tipo de esterilizagdo a
N) serem usados sao
+ Tempo de agueles que foram
secagem apos a validados e fornecidos
esterilizacdo — ao utilizador neste
30 minutos Manual do Utilizador
10 Armazenagem . Mante?ha 0s c A esterilidgde ndo pode
acessorios ser garantida se a
esterilizados em embalagem estiver
bolsas de aberta ou danificada
esterilizagdo em (verifigue a embalagem
um ambiente antes de usar os
seco e limpo acessorios)
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Resolucéo de problemas

Por favor, reveja a lista de verificacdo abaixo caso tenha um
problema com o seu X-Smart® Apex Locator. Se o problema
persistir depois de seguir as solu¢des propostas, entre em contato
com o seu fornecedor.

Aviso

Os seguintes fatores relacionados ao paciente podem impedir

leituras precisas:

- Canais radiculares obstruidos;
- Dentes com apices grandes;

- Fratura ou perfuracéo da raiz;
- Coroas ou pontes metalicas se entrarem em contato

com a lima ou com o Gancho do labio.

n.o Problema Possivel causa Solucéo
Tente pressionar o botdo
O botAo esta Ligar/ Desll_gar varias
. vezes. Se ainda assim o
funcionando ) o P
. - - . dispositivo ndo ligar, entre
O dispositivo néo liga incorretamente.
. > em contato com o seu
1 ao pressionar o botéo fornecedor
"LIGAR/DESLIGAR". - - -
A pilha esta Carregue a pilha
descarregada. 9 priha.
) L Entre em contato com o
Avaria eletrénica.
seu fornecedor.
O dispositivo é
2 desligado durante o A pilha esta fraca. Carregue a pilha.
procedimento.
N&o emite som O controle de som Ajuste o nivel de som
3 durante o esta definido no nivel pressionando o icone de
procedimento. "Mudo". volume )
Assegure um bom contato
N&ao ha um bom entre a mucosa e o
contato entre o Gancho de labio (coloque
Gancho de labio e a 0 Gancho de labio no
mucosa oral. angulo labial oposto ao
5 . dente a ser tratado).
O ecrd ndo se mantém - - -
. Limpe o clip de lima com
4 estavel durante o

procedimento.

O Gancho de lima
esta sujo.

um toalhete de utilizagao
Unica (por exemplo,
toalhetes DENTIRO)

A cérie profunda
fornece um caminho
condutor fora do
canal.

Bloqueie o caminho
condutor externo.

226/852




Wy Dentsply

W Sirona
n.° Problema Possivel causa Solucéo
Remova a lima, feche a
perfuragéo e repita o
. procedimento de detecéo
Perfuragéo. T
do apice, inserindo
cuidadosamente a lima no
canal.
Tente continuar o
Canal lateral grande. procedimento avancando
lentamente
alima.
Execute a sequéncia do
modo de verificacao
Mau contato elétrico. conforme descrito no
manual do utilizador,
se¢do 6.8.3
O Gancho de lima Coloque o clip de lima na
nédo esté conectado parte metalica da lima, por
corretamente a lima. baixo do cabo plastico.
O canal radicular esta Vgrlflque aimagem de
obliterado. raio X c_omparatlva para
obter dicas.
No caso de
retratamento: Remova os residuos
A transmissao do residuos de material antigos de material de
sinal elétrico é de obturag&o antigo obturacao radicular antes
interrompida. O podem bloquear o do uso.
5 dispositivo ndo canal radicular.

mostra a
progresséo da
lima dentro do
canal.

O canal radicular
pode estar bloqueado
pelos restos de um
medicamento (por
exemplo, hidréxido de
calcio).

Remova completamente
os restos antes de usar.

O canal radicular esta
extremamente seco.

Enxague o canal radicular
com solugédo de NaCl.
Seque a cavidade de
acesso com uma bola de
algodao/soprador de ar.

A lima selecionada é
muito pequena para
um canal radicular
grande.

Se nédo houver contato
parietal, utilize uma lima
de tamanho ISO maior.
Importante: limas de
ajuste exato levam a
resultados precisos.
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n.° Problema Possivel causa Solucéo
. - Entre em contato com
Avaria eletrénica.
seu fornecedor.
Seque a cavidade de
Curto-circuito devido acesso com uma
ao excesso de liquido bolinha de
(solucéo de irrigagéo, algodao/soprador de ar.
saliva, sangue) na Em caso de
camara pulpar. sangramento excessivo,
A reagéo do aguarde até qgue pare.
visor & irregular: Um contato direto Para isolamento:
a posicéo do da lima com a * preparagdo
forame apical ou gengiva ou adequada,
6 "over" aparece proliferacdes preenchimento da

no ecra antes

gengivais, por
exemplo, uma coroa

cavidade de acesso;
» usar um dique de
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que a regido

apical seja metalica fraturada. borracha.

alcancada. Um contato direto
da lima com
restauracdes Isole a lima inserindo-a
metalicas (coroa, em um pequeno tubo de
pino parapulpar, polivinil antes de usa-la.
preenchimento de
amalgama).

Garantia

O X-Smart® Apex Locator tem uma garantia de 24 meses a partir da
data de compra. Os acessorios (cabos, pilha, etc.) tém uma garantia
de 6 meses a partir da data de compra. Durante o periodo de
garantia, o fabricante compromete-se, a seu exclusivo critério, a
reparar ou substituir o artigo defeituoso sem quaisquer custos.

Este produto foi desenvolvido especificamente para uso em medicina
dentaria e destina-se a ser operado somente por profissionais
qualificados em medicina dentaria, de acordo com as instrucdes
contidas neste manual. Entretanto, ndo obstante qualquer disposi¢éo
deste documento, o utilizador serd sempre o Unico responsavel por
determinar a adequac¢édo do produto para a finalidade pretendida e o
método de uso. Qualquer orientagédo sobre a aplicacdo da tecnologia
oferecida por ou em nome do fabricante, seja por escrito, verbal ou
por demonstracdo, ndo isentara o profissional de medicina dentaria
de sua obrigacao de controlar o produto e de fazer todos as
avaliacGes profissionais em relacdo ao seu uso.
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Exceto no que diz respeito as garantias especificamente
estabelecidas neste manual, o fabricante ndo fornece quaisquer
garantias de qualquer tipo que abranjam o produto, expressas ou
implicitas, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias de
comercializagdo ou adequacdo a um determinado fim. Qualquer
reclamacao por danos ou quebra do produto em transito deve ser
feita ao transportador imediatamente apos a descoberta.

A garantia é valida para condi¢c6es normais de uso. Qualquer dano
causado por acidente, abuso, uso indevido ou como resultado de
servico ou modificagdo que néo seja feito por uma pessoa autorizada
pelo fabricante tornara a garantia nula.

Aviso legal

O fabricante, os seus representantes e os seus distribuidores ndo
terdo qualquer obrigacéo ou responsabilidade perante os clientes ou
qualquer outra pessoa ou entidade relativamente a qualquer
obrigacéo, perda ou dano causado ou alegadamente causado direta
ou indiretamente pelo equipamento vendido ou fornecido por nés,
incluindo, mas néo se limitando a, qualquer interrup¢éo do servico,
perda de negécios ou lucros antecipados, ou danos consequentes
resultantes da utilizagc&o ou funcionamento do equipamento..

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragbes e modificagbes
ao produto em qualquer altura, de rever esta publicagcéo e de efetuar
alteracdes ao conteldo da mesma, sem obrigacdo de notificar
qualquer pessoa de tais alteracdes, modificacdes ou revisdes.

Certificacéao

O X-Smart® Apex Locator esta em conformidade com as seguintes
normas: IEC 60601-1 (Seguranca) e IEC 60601-1-2 (Compatibilidade
electromagnética), incluindo testes de imunidade conduzida e radiada,
conforme especificado para equipamentos do Grupo 1 Classe B.

O X-Smart® Apex Locator é coberto pelo certificado de "Marcacgédo
CE de conformidade". O dispositivo tem a seguinte marca de
identificacdo CE:

C¢

0344
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12 Representante Europeu Autorizado

Representante Europeu Autorizado que foi autorizado a assumir
COMpPromissos em nosso home:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAISES BAIXOS.
Pessoa de contato: Sr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail: office@cepartner4u.com

13 Descarte do produto

Reciclagem: POR FAVOR, NAO DEITE FORA!! Este produto e
todos os seus componentes devem ser reciclados por meio de seu
fornecedor.

14 Comunicacdao de incidente ao fabricante

13

Os utilizadores devem informar ao fabricante qualquer incidente
grave relacionado ao dispositivo, usando esse e-mail:
info@forumtec.net. Qualquer informacdo pessoal contida neste e-
mail é considerada confidencial e s6 pode ser acedida por pessoal
autorizado.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve também ser comunicado a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta
estabelecido.

15 Caracteristicas técnicas

O localizador apical eletronico X-Smart® Apex Locator é um
dispositivo médico elétrico programavel, pertencente a seguinte
categoria de dispositivos médicos:

» Equipamento alimentado internamente
» Pecas aplicadas do tipo BF

+ N&o adequado para uso na presenca de misturas
anestésicas inflamaveis com ar, oxigénio ou 6éxido nitroso

» Operacao continua
* Vida util prevista: 3 anos
» Entrada de liquidos — ndo protegido
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+ O dispositivo destina-se apenas ao uso em ambientes internos

» Condicdes ambientais durante o armazenamento/transporte:
- Temperatura: —20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
- Humidade relativa: 10% a 90%, sem condensacao
- Pressao atmosférica: 106 kPa a 50 kPa.

» Condi¢des ambientais durante o uso do dispositivo:
- Temperatura: 10°C a +40°C (50°F a 104°F)
- Humidade relativa: 10% a 90%, sem condensacao
- Pressao atmosférica: 106 kPa a 70 kPa.

O X-Smart® Apex Locator destina-se ao uso em ambiente
eletromagnético especificado para equipamentos do Grupo 1

Classe B.

Especificagdes:

Dimensoes (L x P x A)

95 x 111 x 146 mm

Peso 500 g

Tipo de ecra Ecra de toque capacitivo TFT colorido
Pilha recarregavel de iGes de litio de

Fonte 3,6V

3.200 mAh

Carregador de
comutacao

Entrada: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Saida: 5V CD, 2.000 mA

231/852



Dentsply
: Sirona

16 Identificacdo de simbolos

Simbolos utilizados nestas instru¢des de uso, embalagem, dispositivo

e pecas.
Identificacdo de simbolo
SN Ndmero de série
REF Ndmero de catélogo
LOT Ndmero do lote

Corrente continua (conexao para fonte de energia)

Fabricante

Data de fabricacado

Equipamentos de classe Il

Peca aplicada Tipo BF

Consulte as instrucdes de uso

Consulte o manual/folheto de instru¢des

Reciclagem, POR FAVOR, NAO DEITE FORA!!
Este produto e todos os seus componentes devem
ser reciclados por meio de seu fornecedor

Limitacdo de temperatura

~I g ExoLE |
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Limite de humidade

Limite da presséo atmosférica

Informacdes adicionais, explicacdo sobre a
operacéo e o desempenho

Aviso

Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado no Reino Unido

o5 i | ]| | | B |~ 0w

Marcacéo de conformidade avaliada no Reino Unido

Seguranga

N

Identificacdo do INMETRO

C€

Identificacdo da CE

0344
Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a um profissional da saude licenciado ou
por ordem deste

135°C

118

Esterilizavel em um esterilizador a vapor (autoclave)
na temperatura especificada

B

N&o estéril

&
it

Indica a quantidade de pegas da embalagem. “X” é
substituido pelo nimero de pegas na embalagem

-
-

.

N

Mantenha seco
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Anexo

Compatibilidade eletromagnética

Observacdes:

O X-Smart® Apex Locator requer precaucdes especiais com relagéo a
compatibilidade eletromagnética.

Ele deve ser instalado e preparado para uso conforme descrito na se¢éo
6.6.1 "Introdug&o”.

Certos tipos de equipamentos de comunicacédo sem fio de RF, como
celulares, podem interferir no X-Smart® Apex Locator.

Portanto, os niveis de radiacdo recomendados para os equipamentos de
comunicacao sem fio de RF especificados neste paragrafo devem ser
respeitados.

O X-Smart® Apex Locator ndo deve ser usado préximo ou em cima de
outro dispositivo. Se isso ndo puder ser evitado, € necessario, antes do uso
clinico, verificar se o equipamento esta funcionando corretamente sob as
condi¢cdes de uso.

Emissdes eletromagnéticas

Observacoes:
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O X-Smart® Apex Locator destina-se ao uso em ambiente
eletromagnético de instalagdes profissionais da saude especificados nas
tabelas abaixo.

O utilizador e/ou instalador da unidade deve garantir que ela seja usada
em tal ambiente.

As caracteristicas de EMISSOES desse equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for
usado em um ambiente residencial (para o qual a CISPR 11 classe B é
normalmente exigida), este equipamento pode néo oferecer protecdo
adequada aos servicos de comunicacao por radiofrequéncia. O utilizador
pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como mudar de lugar ou
reorientar o equipamento.
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Declaracdo — emissdes eletromagnéticas

Teste de emissfes

Conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacao

Emissdes de RF

Grupo 1 Classe
A

O X-Smart® Apex Locator usa
energia de RF somente para sua
funcgéo interna. Portanto, suas
emissdes de RF sdo muito baixas e

CISPR 11 nado é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissées O X-Smart® Apex Locator é

harménicas IEC Classe A adequado para uso em todos 0s

61000-3-2 estabelecimentos, exceto 0s
domésticos e pode ser usado em
estabelecimentos domésticos e
naqueles diretamente conectados a
rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo que abastece
edificios usados para fins domésticos,

. desde que o seguinte aviso seja

Flut_ua(;~oes e observado: Aviso: Este

oscilagGes de Em equipamento/sistema destina-se a ser

tensao conformidade usado somente por profissionais de

550(13;000-3- saude. Este equipamento/sistema

pode causar interferéncia de radio ou
pode interromper a operacao de
equipamentos proximos. Pode ser
necessario tomar medidas de
mitigag&o, como reorientar ou
realocar o X-Smart® Apex Locator
ou blindar o local.
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Declaracdo — Imunidade eletromagnética
Teste de IEC 60601 Nivel de eletrﬁmggen”gﬁco .
imunidade Nivel de teste conformidade ; ~
orientacao
Os pisos devem ser de
Descarga 8 kV — contato 8 kV — contato madeira, concreto ou
eletrostatica (ESD) ladrilhos de ceramica.
IEC 61000-4-2 2,4,8,15kV - 2,4,8,15kV— | Se os pisos forem
ar ar revestidos com material

sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transientes

2 kV para linhas
de fornecimento

2 kV para linhas
de fornecimento

A gqualidade da energia
da rede elétrica deve ser

para o terra

elétricos de energia de energia ade um ambiente_
rapidos/descargas, 1 kV para linhas N&o aplicavel ;:ioirzngIal ou hospriatar
IEC 61000-4-4 do P P pico.
entrada/saida
A gqualidade da energia
1 kV linha(s) 1 kV linha(s) da rede elétrica deve ser
Sobretensdes para linha(s) para linha(s) a de um ambiente
comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-5 2 kV linha(s) 2 kV linha(s) tipico.
para o terra para o terra
2 kV sinal N/A
(entrada/saida)
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Declaracdo — Imunidade eletromagnética
. Ambiente
Teste de imunidade ,IEC S M .de eletromagnético —
Nivel de teste | conformidade - =
orientacao

Quedas de tensao,
interrupcdes curtas
e variacdes de
tensdo nas linhas de
entrada da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5
ciclo a 0°, 45°,
90°,
135°,180°,
225°,270° e
315°

0% UT; 1
ciclo e 70%
UT; 25/30
ciclos

Monoféasico a

0% UT; 0,5
ciclo a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° e
315°

0% UT; 1 ciclo
e 70% UT;
25/30 ciclos

Monofasico a
0° 0% UT;
250/300 ciclos

A qualidade da energia
da rede elétrica deve
ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador
do X-Smart® Apex
Locator precisar de
operagdo continua
durante interrupgdes na
rede elétrica,
recomenda-se que 0
X-Smart® Apex
Locator

0° 0% UT;

250/300 ciclos seja alimentado por
uma fonte de
alimentacéo
ininterrupta ou por uma
pilha.

Campo magnético 30 A/Im 30 A/Im Os campos magneticos

de frequéncia de
energia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

de frequéncia de
energia devem estar
em niveis
caracteristicos de um
local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
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Declaracdo — Imunidade eletromagnética

NIVEL
DE . .
Teste de TESTE Nivel Qe Amplente .
IMUNIDADE IEC conformidade eletromagnético — orientagéo
60601
Os equipamentos de comunica¢do
de RF portateis e méveis ndo devem
ser usados mais perto de qualquer
parte do X-Smart® Apex Locator,
incluindo cabos, do que a distancia
de separacdo recomendada
calculada com base na equacgédo
aplicavel a frequéncia do
3V.6V 3Vrms, 6V transmissor.
RF . Distancia de separacgédo
conduzida recomendada
IEC 61000-4-
6 d = [2IVP
3V/m 3V/m
d=[ZVP
V2
d= [;—j]\/P 80 MHz a 800 MHz
23
d = [=]VP 800 MHz a 2,5 GHz
RFirradiada | 3v/imde | 3V/mde0,15a E1
IEC 61000-4- &;52.61 80 g(i/’/vlmHéé 015a onde P é a poténcia nominal maxima
3 6 V/rﬁ de 80 MHz e 80% de saida do transmissor em watts
015280 | AMa 1kHz (W), de acordo com o fabricante do
MHz e transmissor, e d é a distancia de
80% AM separagéo recomendada
a1 kHz em metros (m).
As intensidades de campo dos
3V/m de transmissores de RF fixos, conforme
80 MHz a determinado por um levantamento
2.7 GHz eletromagnético do local, devem ser
3 V/mde menores do que o nivel de
80 MHz a conformidade em cada faixa de
2.7 GHz frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o simbolo a seguir:

Q)
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Distancias de separacdo recomendadas entre
equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis e 0 X-Smart® Apex Locator

Poténcia maxima de saida do Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
transmissor classificada transmissor
w) (m)
150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a |800 MHz a
80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
foradas bandas |em bandas ISM
ISM
3.5 12 12 23
d =[P d=[—NP |d=[VP| d=[=]VP
v 7] IV gV
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Especifica¢des de teste da IMUNIDADE DA PORTA DA CAIXA
a equipamento de comunicacéo por RF sem fio
Poténci Nivel do .
;I'esteAde. Banda ® ) s b | @ Distancia | teste de Nivel de
requénci (MHz) Servico Modulagéo méxima | (m) imunidade conformidad
a (MHz) (W) (Vim) e (V/im)
280 — Modulagéo de
385 390 TETRA 400| pulso 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
430 - GMRS 460,| *5kHz
450 470 FRS 460 desvio 2 03 28 28
1 kHz seno
710
Modulagédo de
745 ;g;‘ - fg”‘f? LTE| bulso ® 02 03 9 9
! 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 800 TETRA Modulagéo de
960 - 800, iDEN | pulso® 2 0,3 28 28
820, CDMA| 18 Hz
930 850, Banda
de LTES
GSM 1800;
1720 CDMA
1900; GSM
1700 — 1900; Modulagédo de
1845 1990 DECT; pulso® 2 0,3 28 28
Bandade | 217 Hz
LTE 1, 3,
1970 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400 — 802.11 Modulagdo de
2450 5570 b/g/n, RFID| pulso? 2 0,3 28 28
2450, 217 Hz
Banda de
LTE7
5240 5100— | WLAN Modulagao de
5500 5 800 2;)2.11 2?75?-:)) 0,2 0,3 9 9
5785 " z
@ Para alguns servigos, somente as frequéncias de uplink estdo incluidas.
b O portador deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada de 50% do ciclo de
funcionamento.
9 Como alternativa para a modulagédo FM, a modulagdo de pulso em 50 % a 18 Hz pode ser
usada porque ao passo gue ndo representa a modulacao real, ela representaria o pior cendrio.
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Ga voor meer talen naar onze website:
dentsplysirona.com/ifu

Technische wijzigingen aan onze producten kunnen zonder kennisgeving
worden uitgevoerd. Foto's van onze apparaten dienen uitsluitend ter
illustratie.
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Inleiding
Gefeliciteerd met de aanschaf van de X-Smart® Apex Locator.

De X-Smart® Apex Locator is geindiceerd voor wortelkanaalbehandeling,
waarbij de positie van de endodontische vijl in het kanaal | in het kanaal
nauwkeurig moet worden bepaald ten opzichte van de wortelpunt. Met het
apparaat kan op basis van een analyse van elektrische eigenschappen van
verschillende weefsels in het wortelkanaalsysteem het foramen apicale
gelokaliseerd worden.

Met de X-Smart® Apex Locator kan de apicale positie van de endodontische
vijlpunt nauwkeurig worden bepaald, waardoor correcte resultaten worden
verkregen in kanalen met verschillende condities - droog en nat. Het apparaat
is ontworpen voor een hoog niveau van veiligheid en gezondheid van
patiénten en gebruikers. De klinische voordelen zijn onder meer een betere
precisie en vertrouwen voor de tandarts en minder blootstelling aan
rontgenstralen voor de patiénten.

Lees voor optimale veiligheid en werking deze gebruikershandleiding
zorgvuldig door voordat u het apparaat gebruikt. Zorg ervoor dat u de
klinische voorzorgsmaatregelen en de algemene waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties kent en in acht neemt voordat u
een werklengte gaat bepalen. Bewaar deze gebruikershandleiding voor
toekomstig gebruik.
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1 Gebruiksindicatie

De X-Smart® Apex Locator is een elektronisch apparaat dat wordt
gebruikt voor apexlokalisatie en bepaling van de werklengte tijdens
wortelkanaalbehandelingen

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten die een
wortelkanaalbehandeling moeten ondergaan.

2 Contra-indicaties

De X-Smart® Apex Locator wordt niet aanbevolen voor gebruik bij
patiénten met een pacemaker of andere geimplanteerde elektrische
apparaten.

3 Waarschuwingen

« De X-Smart® Apex Locator is uitsluitend bedoeld voor gebruik
gebruikt in ziekenhuizen, klinieken of tandartspraktijken door ervaren
endodontische deskundigen of door gekwalificeerde tandartsen die
wortelkanaalbehandelingen uitvoeren.

» Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere
apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot onjuiste
werking. Als dergelijk gebruik toch noodzakelijk is, moeten deze
apparatuur en de andere apparatuur geobserveerd worden om te
controleren of ze normaal functioneren.

» Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan die
welke door de fabrikant van deze apparatuur zijn gespecificeerd of
geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of
verminderde elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en
een onjuiste werking tot gevolg hebben.

* Draagbare RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag
niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van de X-Smart®
Apex Locator worden gebruikt, inclusief kabels zoals aangegeven
door de fabrikant. Dit kan de werking van de apparatuur
beinvioeden.
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Voorzorgsmaatregelen

Gebruik de X-Smart® Apex Locator niet in de buurt van apparaten
die elektromagnetische ruis uitzenden, zoals réntgenkijkers met
fluorescentielampen, filmkijkers, ultrasone apparaten, enz.

Bescherm tijdens het gebruik van het apparaat de X-Smart® Apex
Locator tegen incidenteel morsen van vloeistoffen.

Gebruik de X-Smart® Apex Locator niet in de aanwezigheid van
ontvlambare materialen.

De X-Smart® Apex Locator alleen met de originele accessoires
van de fabrikant gebruiken.

Om overdracht van infectieuze agentia te voorkomen, wordt het ten
zeerste aanbevolen om een rubberdam te gebruiken tijdens de
endodontische procedure.

Om ervoor te zorgen dat kortsluiting de metingen niet beinvioedt,
moet u vooral voorzichtig zijn met patiénten met metalen kronen,
bruggen of grote metalen vullingen (vermijd elk contact van de vijl of
de lipklem met metalen).

Hoge concentraties natriumhypochloriet kunnen leiden tot een
lagere nauwkeurigheid van de metingen. Voor het bepalen van de
werklengte raden wij aan om een natriumhypochlorietoplossing met
een concentratie van maximaal 5% te gebruiken.

Zorg ervoor dat het kanaal nat genoeg is om de betrouwbaarheid
van de meting te garanderen.

Zorg ervoor dat de vijl andere instrumenten niet raakt.

Vermijd overvloedige vloeistoffen in de tandholte om overlopen en
onjuiste metingen te voorkomen.

Tanden met open apices kunnen onnauwkeurige resultaten geven.
Het gebruik van apex locators alleen zonder een preoperatieve en
postoperatieve rontgenfoto wordt niet aanbevolen, omdat apex-
locators mogelijk niet onder alle omstandigheden goed werken.

Het is verplicht om de met de apex locator vastgestelde werklengte
réntgenologisch te bevestigen.

Gebruik voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen
(handschoenen, masker).
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5 Ongewenste reacties
Geen.
6 Stap-voor-stap instructies
6.1 Inhoud

Controleer voor gebruik de inhoud van de apparatuur:
+  X-Smart® Apex Locator

* Oplader

*  Meetkabel

* Lipklem (2 stuks)
*  Vijlklem (2 stuks)

* Aanraaksonde
* Gebruikershandleiding

+ Tipkaart =
Lipklem Aanraaksonde Vijlklem Meetkabel
(2 stuks) (2 stuks)
® Opmerking
l. De meetkabel met aangehechte lipklem en vijlklem (of

aanraaksonde) vormen de toegepaste onderdelen van het
apparaat.
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6.2 X-Smart® Apex Locator-overzicht

Batterijniveau

Instellingenmenu

Aan-/uit-knop

Geluidsvolume
instellen
Meetkabel/aansluiting

oplaadkabel

Afb. 1 Vooraanzicht

Meetkabelbeheer

Afb. 2 Achteraanzicht
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6.3 De AC- verloopstekker aansluiten

Selecteer de verloopstekker die bij uw stopcontact past.

EUR- AUS-
stekker stekker

Vergrendelknop

Afb. 3 Verloopstekkers voor de

Schuif de verloopstekker naar beneden in de sleuven totdat deze
met een klik vastklikt. Om te verwijderen, drukt u op de
vergrendelknop (zie Afb. 3) en trekt u de verloopstekker eruit.

6.4 Batterij opladen

De X-Smart® Apex Locator is een draagbaar apparaat dat op
batterijen werkt en wordt gevoed door een oplaadbare lithium-ion
batterij. De batterijstatus wordt tijdens het gebruik op het scherm
weergegeven.

Als de batterij bijna leeg is (minder dan 25%), knippert de batterij-
indicator rood, wat betekent dat de batterij moet worden opgeladen.
De X-Smart® Apex Locator blijft echter gedurende een aantal
behandelingen normaal werken, zelfs als de batterij bijna leeg is,
voordat het apparaat wordt uitgeschakeld.

Volg onderstaande stappen om de batterij op te laden:

1. Voltooi de metingen en koppel de meetkabel los van de patiént.
2. Koppel de meetkabel los van het apparaat.
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3. Sluit de oplaadkabel aan op de X-Smart® Apex Locator USB-C-
aansluiting aan de rechterkant van het apparaat. Zie Afb. 1

4. Sluit de oplader aan op het elektriciteitsnet.

Waarschuwing

A Tijdens het opladen moeten de oplader en het apparaat zich
buiten de omgeving van de patiént bevinden (minstens 1,5 m

van de patiént).

Tijdens het opladen van de batterij wordt het oplaadscherm 't 2
geactiveerd en verschijnen het batterijsymbool en het
batterijniveau (percentage) op het scherm. 75 %

Oplaadduur: Ca. 3 uur.

® Opmerkingen
l » Gebruik alleen de originele oplader.
* De X-Smart®Apex Locator kan niet worden gebruikt tijdens het

opladen.

Als de batterij helemaal leeg is en het apparaat niet wordt
ingeschakeld, neem dan contact op met uw distributeur om de
batterij door servicepersoneel te laten vervangen.

6.5 Aansluitingstest voor kabels

Als er geen meetindicatie wordt gedetecteerd, moet er een
kabelaansluitingstest worden uitgevoerd. De X-Smart® Apex Locator
bevat een aansluitingstestfunctie om de kabels te controleren:

1. Sluit de meetkabel aan met de = -
bijgevoegde vijlklem en lipklem en - i
schakel het apparaat in. E

2. Sluit het metalen deel van de

vijlklem aan op de lipklem. Zorg
ervoor dat de accessoires voor de
test goed schoongemaakt zijn.

S

3. Het pictogram"Kabelaansluitingstest I

=
a B\, g moet op het scherm
verschijnen - zie Afb. 4
4. Als er geen pictogram verschijnt,
moet de vijlclip of de meetkabel <
worden vervangen.

1

!

over

Afb. 4
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6.6 Lokalisatie van de apex
6.6.1 Aan de slag
Koppel de oplader, indien die is aangesloten, los van het apparaat.
1. Voordat u de meetkabel met bevestigde lipklem en vijlklem op de
patiént aansluit, sluit u de meetkabel aan op het apparaat en zet
u het apparaat aan door op de "AAN-/UIT"-knop te drukken.
2. Bevestig de lipklem aan de patiént - zie
Afb. 5.
3. Plaats de vijl voorzichtig in het kanaal en
sluit de vijlklem aan op de metalen \
schacht van de vijl - zie Afb. 6. U kunt ook
de aanraaksonde gebruiken om elektrisch
contact te maken met de endodontische o
vijl - zie Afb. 7 <4— Lipclip
Afb. 5
aanraaksond
Afb. 6 Afb. 7
Opmerkin
® p g

Voor een optimale werking moet de vijlgrootte worden aangepast
aan de kanaaldiameter.
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4.

Twee eerste pieptonen geven aan dat het meetcircuit gesloten
is en dat de lengtebepaling begint. De beweging van de vijl in
het kanaal wordt weergegeven op het volledige kanaalbeeld op
het scherm.
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= 50% @
Coronale / mediale a—
doorsnede -
Het geluid wordt -
heel dicht bijde —+— | __
apicale regio ]
geactiveerd ]
Apicale regio B+ Mid-apicale regio
[ ]
=7— Kleine apicale foramen
IEZ® | Over - instrumentatie
=0
Afb. 8
Opmerking
Afwezigheid van het audiosignaal met twee pieptonen duidt op een
@ defecte verbinding. Koppel de meetkabel los van de patiént en
l controleer de kabelverbindingen, reinig de vijlklem en de lipklem,

bevochtig het kanaal indien nodig en begin opnieuw.

Er zijn geen andere aanpassingen nodig voordat u met de
lokalisatie van de apex begint.

6.6.2 Lokalisatie van de apex

Breng de endodontische vijl langzaam in het kanaal. De eerste drie
blauwe balken komen overeen met de coronale/mediale doorsnede.
Wanneer de vijl de vierde blauwe balk bereikt, heel dicht bij de
apicale regio, klinkt er een geluidssignaal. Naarmate de vijl verder in
het kanaal komt, gaan de volgende groene balken in het apicale
gebied langzamerhand aan en wordt het interval tussen de
geluidssignalen korter — zie Afb. 8.

Opmerking

Py De balkjes op het scherm van de X-Smart® Apex Locator

l vertegenwoordigen geen specifieke lengte of afstand in mm of
andere lineaire eenheden. Ze geven de voortgang van de vijl in de
apex aan.

Wanneer de laatste groene balk is bereikt, klinkt er een vaste toon.
De indicatie van de laatste groene balk op het scherm van de
X-Smart® Apex Locator heeft betrekking op de positie van het
klein foramen apicale - zie Afb. 8.
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6.6.3 Overinstrumentatie
Een rood "over"-segment en een geluidswaarschuwingssignaal
(snel knipperend signaal) geven aan dat de vijl de apex gepasseerd
is -zie Afb. 8.
6.6.4 Metingen afronden
* Maak de lipklem de vijlklem los van de patiént voordat u de
meetkabel loskoppelt van de apparaat aansluiting.
+ Beweeg de vijlstopper naar het geselecteerde referentiepunt op
de tand.
» Haal de vijl voorzichtig uit het kanaal en meet de apicale
lengte tussen de stopper en de vijlpunt.
Opmerking
Het bepalen van de werklengte voor kanaalvorming is een kwestie
Py van professioneel oordeel van de tandarts. In de meeste gevallen

levert aftrek van 0,5 mm van de gemeten apicale lengte een
klinisch aanvaardbare werklengte op. Niettemin moet de tandarts
in elk geval de juiste werklengte bepalen op basis van zijn
ervaring, metingen van de apex locator, rontgenfoto's en andere
beschikbare gegevens.

6.7
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Geluidsvolume instellen

De X-Smart® Apex Locator is uitgerust met een geluidssignaal
waarmee naast visuele controle ook de voortgang van de vijl in het
kanaal kan worden gevolgd.

= 50% @O

Het volume kan worden aangepast ‘*

door op het q) pictogram Volume =
linksonder op het scherm te drukken
en de scroller te verschuiven.

[[1]

—r

L]

tl

over

X))

Afb. 9
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Apparaatinstellingen

Om het menu Instellingen te openen, tikt u op het —= pictogram
Instellingen in de linkerbovenhoek van het scherm. Tik op de
gewenste functie om dit te activeren of de instelling ervan aan te

passen. Gebruik de pictogrammen met de pijlen Omhoog A en

Omlaag om alle ' menufuncties te zien.

é— 50 @D é— 50% @
Dr's Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° i’
bemo v J ECO Mode
Brightness About
)
Afb. 10 Afb. 11

Menufuncties instellen:

Stel de optionele Dr's Choice apicale lijn in de

Dr’s Choice ; .
apicale regio in
Taal De taal van de gebruikersinterface instellen
Checkmodus De werking van beide apex locators/kabels
controleren
Demo Activeren voor demodoeleinden
Helderheid De helderheid van het scherm aanpassen
Slaapmodus Stelt de werkingsduur van het display in voordat het
P automatisch wordt uitgeschakeld
Automatische Stelt de werkingsduur van het apparaat in voordat

uitschakeling

het automatisch wordt uitgeschakeld

\\4ECO-modus

Automatische batterijbesparingsmodus

Over

Firmware-eigenschappen van het apparaat
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Deze functie maakt het mogelijk om een individuele, vooraf
bepaalde referentiepositie op de gewenste afstand van de apex te
markeren. Deze variabele apicale lijn kan worden ingesteld tussen
de eerste groene balk en de laatste groene balk. Wanneer de
apicale lijn van Dr's Choice is ingesteld, wordt er een duidelijke
visuele en auditieve indicatie gegeven dat de vijlpunt deze vooraf
geselecteerde positie heeft bereikt. Volg onderstaande stappen om

de apicale lijn van Dr's Choice in te stellen of om de positie van de
apicale lijn te wijzigen:

* Ga naar het instellingenmenu en tik op het tabblad Dr's Choice -
zie Afb. 12. "Dr's Choice" wordt oranje als het geactiveerd is en
de Dr's Choice apicale lijn verschijnt op het scherm - zie Afb. 13.

&~ 50% @ = 50% @
Dr's Choice \
Language [ ]
|
J
| ]
Check Mode —
r—,f
| |
Demo —1
Y C==1
1 |
Brightness \
° over |
<)
Afb. 12 Afb. 13

» Tik op de apicale lijn van Dr's Choice en ' stel de

positie ervan in binnen de groene balken. Nadat u de positie
hebt ingesteld, tikt u ergens op het scherm.

* Om de apicale lijn van Dr's Choice uit te schakelen, gaat u naar
het instellingenmenu en schakelt u Dr's Choice uit door op het
tabblad Dr's Choice te tikken - zie Afb. 12.

Opmerking

Wanneer de apexpositie is bereikt (laatste groene balk), klinkt er
een vaste toon, ook als de functie Dr's Choice is geactiveerd.
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6.8.2 Taal selecteren

De taal van de gebruikersinterface wijzigen:

Open het linstellingenmenu en tik op het tabblad Taal.

Selecteer de taal van uw voorkeur uit de lijst met beschikbare
talen - zie Afb. 14.

Gebruik de pijlen A Omhoog en Omlaag vom alle
beschikbare talen te zien.

&« 50%

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Afb. 14

6.8.3 Checkmodus

In het geval dat er geen meetindicatie wordt gedetecteerd, maakt
deze ingebouwde controlefunctie het mogelijk om in een eerste
stap automatisch de basisfuncties van het apparaat te testen,
gevolgd door het testen van de accessoires in een tweede stap.

Volg onderstaande volgende stappen om de functie Checkmodus
te activeren:

Koppel de meetkabel/oplader los van het apparaat.

Ga naar het instellingenmenu en selecteer de functie Checkmodus.
Er wordt een geautomatiseerde interne test gestart en de
resultaten worden op het scherm getoond. Voer OK in - om

aan te geven dat het apparaat volledig functioneert of "Fout -
neem contact op met uw distributeur".

Opmerking
Als de functiecontrole van het apparaat in orde is, ga dan verder
met de functiecontrole van de kabels
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* Sluit de vijlklem en de lipklem aan op de meetkabel en sluit de
meetkabel aan op het apparaat.

» Druk op de knop "Run File Clip check" en volg de instructies op
het scherm.

» De resultaten worden op het scherm getoond. Voer OK in - 0
of "Error" wordt op het scherm getoond.

Waarschuwing

De foutmelding geeft aan dat de accessoires niet goed functioneren
(bijv. kabelbreuk), of dat het contactgebied vuil is. Controleer de
aansluitingen of vervang de vijlklem en probeer het opnieuw.

Neem voor hulp contact op met uw distributeur.

6.8.4 Demomodus

De ingebouwde demosmodus is beschikbaar om vertrouwd te
raken met het apparaat en om de werking ervan te demonstreren.

» Ontkoppel de oplader van het apparaat, indien die aangesloten
is, en zet het apparaat aan.

* Ga naar het instellingenmenu en selecteer de demostand.

» Tijdens de democyclus wordt de werkingssequentie van het
apparaat op het scherm weergegeven. Deze kan worden
gepauzeerd en hervat door op de pauze-/afspeelknop op het
scherm te tikken. De democycli worden automatisch herhaald
totdat ze door de operator worden onderbroken.

+ Om de demomodus te verlaten, drukt u op het pictogram e
Terug in de linkerbovenhoek van het scherm.

6.8.5 Slaapmodus

De slaapmodus is een energiebesparingsmodus. De X-Smart®
Apex Locator schakelt over naar de slaapmodus wanneer het
apparaat niet wordt gebruikt. Voordat de slaapmodus wordt
geactiveerd kunt u de tijdsduur aanpassen door de schuif tussen 1
min. en 5 min. te zetten

Sleep Mode

4 min
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Om de X-Smart® Apex Locator uit de slaapmodus te halen, tikt u
gewoon ergens op het scherm, sluit u de lipklem aan op de vijlklem
of start u uw metingen.

6.8.6 Automatisch uitschakelen

De automatische uitschakeling van de X-Smart® Apex Locator

kan worden ingesteld tussen 5 min en 15 min niet gebruiken van
het apparaat. Stel de schuif voor automatisch uitschakelen in op
de tijdsduur van uw voorkeur.

Auto Shutdown
12 min

Om de levensduur van de batterij te verlengen, wordt aanbevolen
om het apparaat na gebruik uit te schakelen door op de AAN-/UIT"-
knop te drukken.

6.8.7 ECO-modus

De ECO-stand regelt automatisch het stroomverbruik van de X-
Smart® Apex Locator om het batterijverbruik te verlengen.
Wanneer de ECO-modus geactiveerd is, worden de instellingen
voor Helderheid, Slaapmodus en Automatische uitschakeling
gedeactiveerd.
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Onderhoud, reiniging, desinfectie en sterilisatie

Algemene aanbevelingen

Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker
onderhouden kunnen worden. Uitsluitend door ons geschoolde
medewerkers mogen onderhoud en reparaties uitvoeren.

Na elk gebruik moeten alle voorwerpen die in contact zijn
geweest met ziekteverwekkers worden gereinigd met behulp
van wegwerpdoekjes of een zachte doek geimpregneerd met
een desinfecterende en reinigingsmiddeloplossing (een
bacteriedodende, schimmeldodende en aldehydevrije
oplossing), volgens de aanwijzingen van de fabrikant. We
adviseren uitsluitend een desinfectiemiddel te gebruiken
waarvan de werkzaamheid aangetoond is (VAH/DGHM:-lijsten,
CE-markering, goedkeuring van de Amerikaanse FDA). Door
het gebruik van chemische stoffen kan het apparaat beschadigd
raken. Voor het reinigen van de behuizing van het apparaat en
de meetkabel adviseren wij wegwerpdoekjes (bijv. DENTIRO®
Wipes). Na reiniging dienen alle restanten van
desinfectiemiddelen te worden verwijderd. Na de desinfectie
mogen op de behuizing van het apparaat geen
verontreinigingen of vioeistoffen zichtbaar zijn.

Bovendien moeten de lipklem, de vijlklem en de aanraaksonde
tussen behandelingen gesteriliseerd worden. De
apparaatbehuizing, de oplader en de meetkabel kunnen niet
gesteriliseerd worden.
Volg de "Desinfectie- en sterilisatieprocedure" zoals beschreven
in paragraaf 7.2 voor de lipklem, de vijlklem en de
aanraaksonde.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van de
lipklem, de vijlklem en aanraaksonde bij de eerste cyclus en elk
daaropvolgend gebruik
Verontreinigde accessoires moeten worden gereinigd en
gesteriliseerd volgens de in paragraaf 7.2 beschreven instructies.
Het maximale aantal sterilisatiecycli is:

- Vijlklem: 200.

- Lipklem: 200.
- Aanraaksonde: 200.
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7.2 Desinfectie- en sterilisatieprocedure voor lipklem,
vijlklem en aanraaksonde

Voorwoord

Om hygiénische en sanitaire redenen moeten lipklem, vijlklem en
aanraaksonde voor elk gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd worden om kruisbesmetting tussen patiénten te
voorkomen. Dit geldt zowel voor het eerste gebruik als voor het
daaropvolgende gebruik

Algemene aanbevelingen

* Gebruik alleen een desinfectiemiddel waarvan de werkzaamheid
is goedgekeurd (VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en
goedkeuring van de Amerikaanse FDA) en gebruik het
desinfectiemiddel overeenkomstig de bijbehorende
gebruiksaanwijzing. Voor alle metalen instrumenten wordt
aanbevolen om corrosiewerende desinfectie- en
reinigingsmiddelen te gebruiken.

» Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke
beschermingsmiddelen (handschoenen, bril, masker).

» De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het
product voor de eerste cyclus en indien van toepassing voor het
gebruik van beschadigde of verontreinigde instrumenten nadat
ze gesteriliseerd zijn.

» Beperkingen en restricties op herbewerking:
het optreden van defecten zoals scheuren, vervormingen
(gebogen, gedraaid), corrosie, kleurverlies, zijn aanwijzingen dat
de apparaten niet in staat zijn om het beoogde gebruik met het
vereiste veiligheidsniveau te garanderen.

+ Gebruik voor het reinigen en afspoelen uitsluitend schoon water.

Stap-voor-stap-procedure

Werking Instructies Details en
waarschuwing

Voorbereiding op de | «  Geen bijzondere

gebruiksplaats voo6r eisen
verwerking

5 Voorbereiding voor | « Geen bijzondere
decontaminatie/voor eisen

bereiding voor
reiniging
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Werking Instructies Details en waarschuwing
3 Reinigen: De accessoires zijn
Geautomatiseerd niet bedoeld voor
geautomatiseerde
reiniging
4 | Reinigen: Reinig de « De vijI.kI.er.n moet tijdens
Handmatig accessoires met het reinigingsproces
een geschikte geactiveerd zijn
borstel of (meerdere keren
h indrukken en loslaten)
anddoek ..

. * Na het reinigen mogen
ged_renkt _|n e_en er geen zichtbare
desinfectiemiddel verontreinigingen op de

accessoires
achterblijven
5 | Desinfecteren Week de « Volg de instructies van
benodigde de fabrikant van het
accessoires in een desinfectiemiddel
desinfectiemiddel, (concentratie,
indien mogelijk onderdompeltijd, enz.)
gecombineerd met
proteolytisch
enzym.
Spoel de
accessoires goed
af in stromend
water
6 | Drogen Ggen bijzondere
eisen
7 | onderhoud, Ggen bijzondere
inspectie en testen eisen
van de accessoires
8 | Verpakking Verpak Qe _ . Con'troleer de door de
accessoires in fabrikant opgegeven
sterilisatiezakjes geldigheidsduur van het
zakje om de
houdbaarheid van de
gesteriliseerde
voorwerpen te bepalen
* Gebruik een verpakking
die bestand is tegen een
temperatuur van 141°C
(286°F)

264/852




Wy Dentsply

W Sirona
Werking Bedrijfsmodus Waarschuwing
I Stoomsterilisatie bij Volg de onderhouds- en
9 | Sterilisatie 135°C (275°F) bedieningsprocedures
gedurende 10 van de autoclaaf die
minuten in door de fabrikant
zwaartekrachtautocl worden geleverd
aaf (tafelblad, N- De enige
type) sterilisatieparameters
Droogtijd na die gebruikt mogen
sterilisatie - 30 worden, zijn gevalideerd
minuten enin deze
gebruikershandleiding
aan de gebruiker
verstrekt
10 | Opslag Bewaar Steriliteit kan niet

gesteriliseerde
accessoires in
sterilisatiezakjes in
een droge en schone
omgeving

worden gegarandeerd
als de verpakking open
of beschadigd is
(controleer de
verpakking voordat u de
accessoires gebruikt)
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Probleemoplossing

Raadpleeg de onderstaande checklist als u een probleem
ondervindt met uw X-Smart® Apex Locator. Neem contact op met
uw distributeur als het probleem na toepassing van de
voorgestelde oplossingen blijft bestaan.

Waarschuwing

De volgende patiéntgerelateerde factoren kunnen nauwkeurige
aflezingen verhinderen:

- Geblokkeerd wortelkanaal;

- Tand met grote apex;

- Fractuur of perforatie van de wortek;
- Metalen kronen of bruggen als deze in contact komen
met de vijl of de lipklem.

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het apparaat gaat niet
aan door op de AAN-
JUIT"-knop te drukken.

De knop werkt niet
goed.

Probeer de AAN-/UIT"-knop
meerdere keren in te
drukken. Als het apparaat
nog steeds niet aangaat,
neem dan contact op met
uw distributeur.

De batterij is leeg.

Laad de batterij op.

Elektronische storing.

Neem contact op met uw
distributeur.

Het apparaat schakelt

uit tijdens de procedure.

De batterij is bijna leeg.

Laad de batterij op.

Geen geluid tijdens de
procedure.

De geluidsregeling staat
op "Mute” (dempen).

Pas het geluidsvolume aan
door op het

volumepictogram q) te
drukken.

Display is niet stabiel
tijdens de procedure.

Er is geen goed contact
tussen de lipklem en het
slijmvlies in de mond.

Zorg voor een goed contact
tussen het slijmvlies en de
lipklem (plaats de lipklem in
een labiale hoek tegenover
de te behandelen tand).

De vijlklem is vuil.

Reinig de vijlklem met een
doekje voor eenmalig
gebruik (bijv. DENTIRO
Wipes)

Diepe cariés zorgt voor
een geleidend pad
buiten het kanaal.

Blokkeer het externe
geleidende pad.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Perforatie.

Verwijder de vijl, sluit de
perforatie en begin
opnieuw met het
lokaliseren van de apex.
Breng de vijl hierbij
voorzichtig in het
kanaal.

Groot lateraal kanaal.

Probeer de behandeling
voort te zetten door de
vijl voorzichtig voort te
bewegen.

De overdracht van het
elektrische signaal
wordt onderbroken. Het
apparaat geeft de
voortgang van de vijl
niet aan.

Slecht elektrisch
contact.

Voer de

Checkmodusprocedure
uit zoals beschreven in
paragraaf 6.8.3 van de
gebruikershandleiding.

De vijlklem is niet
correct aangesloten op
de vijl.

Plaats de vijlklem op het
metalen gedeelte van de
vijl onder het plastic
handvat.

Het wortelkanaal zit
dicht.

Bekijk de vergelijkende
rontgenfoto’s voor
aanwijzingen.

Bij herhaalde
behandeling: resten van
oud vullingsmateriaal
kunnen het wortelkanaal
blokkeren.

Verwijder véor gebruik
de resten van het oude
vullingsmateriaal.

Het wortelkanaal kan
geblokkeerd zijn door de
restanten van een
geneesmiddel (bijv.
calciumhydroxide).

Verwijder voor gebruik
alle restanten.

Het wortelkanaal is
extreem droog.

Spoel het wortelkanaal
met NaCl-oplossing.
Droog de toegangsholte
met een watje of
perslucht.

De gekozen vijl is te
klein voor een groot
wortelkanaal.

Als er geen pariétaal
contact is, gebruikt u
een vijl met een grotere
ISO-maat. Belangrijk:
exact passende vijlen
leveren nauwkeurige
resultaten op.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Elektronisch defect.

Neem contact op met uw
distributeur.

Het display reageert
onregelmatig: de
positie van het
foramen apicale of
"over" verschijnt op het
scherm voordat de
apicale zone is bereikt.

Kortsluiting door
overtollige vioeistof
(irrigatieoplossing,
speeksel, bloed) in de
tandholte.

Droog de toegangsholte
met een watje of
perslucht. Wacht in bij
overmatig bloeden tot
het gestopt is.

Direct contact van de
vijl met de gingiva of
het woekerende
tandvlees, bijvoorbeeld
een afgebroken
metalen kroon.

\Voor isolatie:

+ geschikte
voorbereidende vulling
van de toegangsholte;

» gebruik een

rubberdam.

Direct contact van de
vijl met metalen
reconstructies (kroon,
parapulpaire stift,
amalgaamvulling).

Isoleer de vijl door deze
voor gebruik in een
polyvinyl buisje te
plaatsen.

Garantie

Voor de X-Smart® Apex Locator geldt een garantie van 24
maanden vanaf de aankoopdatum. Op de accessoires (kabels,
batterij, enz.) zit een garantie van 6 maanden vanaf de
aankoopdatum. Binnen de garantieperiode verplicht de fabrikant zich
naar eigen goeddunken het defecte artikel kosteloos te repareren of
te vervangen.Dit product is speciaal ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
gekwalificeerde tandartsen in overeenstemming met de instructies in
deze handleiding. Ongeacht hetgeen hierin is opgenomen, is de
gebruiker echter te allen tijde als enige verantwoordelijk voor het
bepalen van de geschiktheid van het product voor het beoogde doel
en het gebruik. Enig advies over technologietoepassing dat door of
namens de fabrikant wordt gegeven, hetzij schriftelijk, mondeling of
door demonstratie, ontslaat de gekwalificeerde tandarts niet van
zijn/haar verplichting om het product te controleren en alle
professionele beslissingen over het gebruik ervan te nemen.
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Met uitzondering van de garanties die specifiek in deze handleiding
worden beschreven, biedt de fabrikant geen enkele garantie of
waarborg voor het product, expliciet of impliciet, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, garanties met betrekking tot verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. Elke claim voor schade of breuk
aan het product tijdens het transport moet onmiddellijk na ontdekking
aan de vervoerder worden gemeld.

De garantie is geldig voor normale gebruiksomstandigheden. Schade
veroorzaakt door ongelukken, misbruik, verkeerd gebruik of als
gevolg van service of aanpassingen anders dan door een door de
fabrikant geautoriseerde persoon, maakt de garantie ongeldig.

Disclaimer

De fabrikant, zijn vertegenwoordigers en zijn distributeurs zijn niet
aansprakelijk of verantwoordelijk tegenover klanten of enige andere
persoon of entiteit met betrekking tot aansprakelijkheid, verlies of
schade of verondersteld te zijn veroorzaakt, direct of indirect, door
apparatuur die door ons is verkocht of geleverd, inclusief, maar niet
beperkt tot, onderbreking van de service, verlies van zaken of
verwachte winsten of gevolgschade voortvloeiend uit het gebruik of
de werking van de apparatuur.

De fabrikant behoudt zich het recht voor om te allen tijde wijzigingen
en aanpassingen van het product door te voeren, deze publicatie te
herzien en wijzigingen in de inhoud hiervan aan te brengen zonder de
verplichting om personen van dergelijke wijzigingen, aanpassingen of
herzieningen op de hoogte te stellen.

Certificatie

De X-Smart® Apex Locator voldoet aan de volgende normen:
IEC 60601-1 (Veiligheid) en IEC 60601-1-2 (Elektromagnetische
compatibiliteit), inclusief geleide en uitgestraalde immuniteitstests
zoals gespecificeerd voor apparatuur van Groep 1 Klasse B.

De X-Smart® Apex Locator wordt gedekt door het certificaat van
"CE-markering van conformiteit”. Het apparaat draagt de volgende
CE-identificatiemarkering:

C¢

0344
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Europese geautoriseerde vertegenwoordiger

Europese geautoriseerde vertegenwoordiger die gemachtigd is om
namens ons verplichtingen aan te gaan:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NEDERLAND.
Contactpersoon: Dhr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail: office@cepartner4u.com

Verwijdering van het product

Recycling: NIET WEGWERPEN! Dit product en alle onderdelen
ervan moeten worden gerecycled via uw leverancier.

Incident melden aan de fabrikant

Gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het
apparaat via dit e-mailadres aan de fabrikant melden:
info@forumtec.net. Alle persoonlijke informatie in deze e-mail wordt
als vertrouwelijk beschouwd en is alleen toegankelijk voor bevoegd
personeel.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het
apparaat moet ook worden gemeld aan de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Technische kenmerken

De X-Smart® Apex Locator elektronische apex locator is een
programmeerbaar elektrisch medisch apparaat en behoort tot de
volgende categorie medische apparaten:

+ Intern aangedreven apparatuur
+ Type BF Toegepaste onderdelen

* Niet geschikt voor gebruik bij ontvlambare
anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of lachgas

» Continue werking
* Verwachte levensduur: 3 jaar
+ Indringen van vloeistoffen - niet beschermd


file://///redatechsa.network/Corporate/Redatech%20SA/Traduction/4_Transit/projects/Dentsply/DENT_20240425_X-Smart_Apex_Locator_FORUM_V01_WEB_ML/2_A_TRADUIRE/quot;mailto:info@forumtec.net&quot
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+ Het apparaat is alleen bedoeld voor gebruik binnenshuis

» Omgevingscondities tijdens opslag/transport
- Temperatuur: —20°C to +60°C (-4°F to 140°F)
- Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
- Atmosferische druk: 106 kPa tot 50 kPa.

» Omgevingscondities tijdens het gebruik van het apparaat:
- Temperatuur: 10°C to +40°C (50°F to 104°F)
- Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
- Atmosferische druk: 106 kPa tot 70 kPa.

De X-Smart® Apex Locator is bedoeld voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving die gespecificeerd is voor
apparatuur van Groep 1 Klasse B.

Specificaties:

Afmetingen (B x D x H)

95 x 111 x 146 mm

Gewicht

500 gr.

Schermtype

Kleuren TFT capacitief aanraakscherm

Voeding

3,6 V oplaadbare lithium-ion batterij
3.200 mAh

Omschakelbare oplader

Ingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Uitgang: 5V DC, 2.000 mA
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Identificatie van symbolen

Symbolen die in deze gebruiksaanwijzing, verpakking, apparaat en
onderdelen worden gebruikt.

Symbool Identificatie
SN Serienummer
REF Catalogusnummer
LOT Partijinummer

Gelijkstroom (aansluiting voor voeding)

Fabrikant

Productiedatum

Apparatuur van klasse Il

Toegepast onderdeel van type BF

Gebruiksinstructies raadplegen

Gebruikershandleiding/instructieboekje raadplegen

Recycling NIET WEGWERPEN! Dit product en alle
onderdelen ervan moeten altijd worden gerecycled via
uw distributeur

~I=Q B »OLE |

Grenswaarde voor temperatuur
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Grenswaarde voor luchtvochtigheid

Grenswaarde voor atmosferische druk

Aanvullende informatie, toelichting over gebruik en
werking

Waarschuwing

Medisch apparaat

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

Geautoriseerde vertegenwoordiger in het Verenigd
Koninkrijk

o5 ol | | B~ e

Symbool voor conformiteitsbeoordeling in het VK

Seguranga

N

INMETRO-markering

C€

CE-markering

0344
Voorzichtig: Krachtens de federale wetgeving (VS)
& mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een bevoegde arts
135°C

118

Kan bij een aangegeven temperatuur in een
stoomsterilisator (autoclaaf) gesteriliseerd worde

Niet steriel

Geeft het aantal stuks in de verpakking aan. “X” wordt
vervangen door het aantal stuks in de verpakking

Droog bewaren
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Bijlage
Elektromagnetische compatibiliteit

Opmerkingen:

- De X-Smart® Apex Locator vereist speciale voorzorgsmaatregelen met

betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit.

Het apparaat moet worden geinstalleerd en voorbereid voor gebruik zoals

beschreven in paragraaf 6.6.1 "Aan de slag".

Bepaalde soorten draadloze RF-communicatieapparatuur, zoals mobiele

telefoons, kunnen met de X-Smart® Apex Locator storing veroorzaken

De in deze paragraaf vermelde aanbevolen stralingsniveaus van

draadloze RF-communicatieapparatuur moeten daarom in acht worden

genomen.

- De X-Smart® Apex Locator mag niet worden gebruikt naast, onder of boven
andere apparatuur. Als gebruik naast, onder of boven andere apparatuur toch
noodzakelijk is, moet worden getest of het product in de gebruikte configuratie
correct werkt

Elektromagnetische emissies

Opmerkingen:

- De X-Smart® Apex Locator is bedoeld voor gebruik in de
elektromagnetische omgeving van professionele zorginstellingen zoals
gespecificeerd in onderstaande tabellen.

- De gebruiker en/of installateur van het apparaat moet ervoor zorgen dat
het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

- De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat maken het geschikt voor
gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A).
Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor normaal CISPR 11 klasse B
vereist is) biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming voor
radiofrequente communicatiediensten. De gebruiker moet dan mogelijk
maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van de
apparatuur.
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Verklaring - elektromagnetische emissies

Elektromagnetische

Emissietest Conformiteit omgeving - richtlijnen
De X-Smart® Apex Locator gebruikt RF-
o energie uitsluitend voor zijn eigen werking.
RF-emissies Groep 1 Klasse A | Daarom zijn de RF-emissies zeer laag,
CISPR 11 waardoor interferentie met elektronische

apparatuur in de buurt onwaarschijnlijk is.

Harmonische

emissies IEC Klasse A
61000-3-2

Spanningss-

chommelingen

en flikkering Voldoet

IEC 61000-3-3:2013

De X-Smart® Apex Locator is geschikt
voor gebruik in alle gebouwen behalve
woningen en mag worden gebruikt in
woningen die rechtstreeks zijn
aangesloten op het openbare
laagspanningsnet dat woningen van
stroom voorziet, mits de volgende
waarschuwing in acht wordt genomen:
Waarschuwing: Deze apparatuur/ dit
systeem is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door medische zorgverleners.
Deze apparatuur/ dit systeem kan
radiostoring veroorzaken of de werking
van apparatuur in de buurt verstoren.
Mogelijk moeten er beperkende
maatregelen worden genomen, zoals het
heroriénteren of verplaatsen van de
X-Smart® Apex Locator of het
afschermen van de locatie.
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Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601
Testniveau

Conformite-
itsniveau

Elektromagnetische
omgeving -
richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

8 kV contact

2,4,8,15KkV lucht

8 kV contact

2,4, 8,15KkV lucht

Vloeren moeten van
hout, beton of
keramische tegels
zijn. Indien vioeren
afgewerkt zijn met
een synthetisch
materiaal moet de
relatieve vochtigheid
minimaal 30% zijn.

Snelle
schakeltransiénten/
bursts,

IEC 61000-4-4

2 kV voor
elektriciteitsleidingen

1 kV voor ingangs-
/uitgangsleidingen

2 kV voor
elektriciteitsleidingen

Niet van toepassing

De kwalliteit van de
netstroom moet die
van een gemiddelde
commerciéle
omgeving of
ziekenhuisomgeving
zijn.

Spanningspieken

IEC 61000-4-5

1 kV leiding(en) naar
leiding(en)

2 kV leiding(en) naar
aarde

2 kV Signaal
(ingang/uitgang) naar
aarde

1 kV leiding(en) naar
leiding(en)

2 kV leiding(en) naar
aarde

N.v.t.

De kwaliteit van de
netstroom moet die
van een gemiddelde
commerciéle
omgeving of
ziekenhuisomgeving
zijn.
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Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

. IEC 60601 Conformite- Elektromagnetische
Immuniteitstest . o . . ..
Testniveau itsniveau omgeving - richtlijnen
Spanningsdalingen, [0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 De kwaliteit van de netstroom

korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties
op elektrische
ingangslijnen

IEC 61000-4-11

cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° en
315°

0% UT; 1 cyclus
en 70% UT,;
25/30 cycli

Monofase bij 0°
0% UT; 250/300
cycli

cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° en
315°

0% UT; 1 cyclus
en 70% UT,
25/30 cycli

Monofase bij 0°
0% UT; 250/300
cycli

moet die van een gemiddelde
commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving zijn.

)Als de gebruiker van de
X-Smart® Apex Locator
tijdens stroomonderbrekingen
moet kunnen blijven werken,
wordt aanbevolen om de X-
Smart® Apex Locator

Te voeden via een
onderbrekingsvrije
stroomvoorziening of een
batterij.

Magnetische velden
bij netfrequentie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetische velden bij
netfrequentie moeten op
niveaus liggen die
kenmerkend zijn voor een
gemiddelde locatie in een
gemiddelde commerciéle
omgeving of

ziekenhuisomgeving
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Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

IMMUNITEIT-
STEST

IEC 60601
TESTNIVEAU

Conformite-
itsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijnen

Geleide RF
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde
RF

IEC 61000-4-3

3V,6V

3V/m

3V/mvan 0,
15 tot 80 MHz;
6 V/m van 0,
15 tot 80 MHz
en 80% AM bij
1 kHz

3 V/mvan
80 MHz tot
2,7 GHz

3Vrms, 6V

3Vim

3 V/mvan 0,
15 tot 80 MHz;
6 V/mvan O,
15 tot 80 MHz
en 80% AM bij
1 kHz

3 V/mvan
80 MHz tot
2,7 GHz

De afstand tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur
en de X-Smart® Apex Locator,
waaronder de kabels, mag niet
kleiner zijn dan de aanbevolen
scheidingsafstand op basis van de
vergelijking die op de frequentie van
de zender van toepassing is.
IAanbevolen scheidingsafstand

d= [3V—'15]\/P

V2
d= [;—2]\/P 80 MHz tot 800 MHz
1

d = [Z]VP 800 MHz tot 2.5 GHz
1

waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van de zender in
watt (W) is volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand

in meters (m) is.

Veldsterktes van vaste RF-zenders,
zoals bepaald door een
elektromagnetisch locatieonderzoek,
moeten in elk frequentiebereik lager
zijn dan het conformiteitsniveau.

In de buurt van apparatuur met
daarop het volgende symbool kan
interferentie optreden:

()
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de X-Smart® Apex Locator
Nominaal Scheidingsafstand volgens zenderfrequentie (m)
maximaal (m)
afgegeven 150 kHz tot 150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
vermogen van | 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
zender buiten ISM binnen ISM-
(W) banden banden
3.5 12 23
1 d=[—]VP 1 1
v,
0,01 0,12 0,2 04 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80

279/852



W Dentsply

W Sirona
Testspecificaties voor IMMUNITEIT van BEHUIZINGSPOORTEN
voor draadloze RF-communicatieapparatuur
.| Band Maximaa Immuniteitst Conformit
Testfrequenti| , e a) o b) | Afstan . e-
Service Modulatie -estniveau S
e (MHz) (MHz) vermoge | d (m) (Vim) itsniveau
n (W) (Vim)
380 - Impulsmodulatie
385 390 TETRA 400 | » 1,8 0,3 27 27
18 Hz
<)
450 430 - | GMRS 460, E'\é kHz afwijki 2 0,3 28 28
470 | FRS 460 > KHz alwijking ;
1 kHz sinus
710 .
704 — | LTE-band Impulsmodulatie
745 787 13.17 b) 0,2 0,3 9 9
! 217 H
780 z
610 8001900
870 800— | TETRA éoo’ lI)gnpulsmodulatle ) 03 28 -8
960 iDEN 820, 18 Hz !
930 CDMA 850,
LTE-band 5
oA,
1700 .'| Impulsmodulatie
1845 ) ’
1990 Band 1, 3, 217 Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 \é\(l)léAﬂ Impulsmodulatie
2450 - b /h REID b) 2 0,3 28 28
2570 | 29, 217 Hz
2450, LTE
band 7
5240 5100 | WLAN Impulsmodulatie
5500 _5800 g?z,ll ;)17 y 0,2 0,3 9 9
n
5785 z
¥Voor sommige diensten zijn alleen de uplinkfrequenties opgenomen.
® De draaggolf zal worden gemoduleerd met een 50 % duty cycle blokgolfsignaal.
9 Als alternatief voor FM-modulatie kan 50 % pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, omdat dit
weliswaar niet de werkelijke modulatie weergeeft, maar wel ‘worst case’ scenario is.
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De laatste revisie is toegankelijk via deze e-mail:
info@forumtec.net
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For flera sprak, besok var webbplats:
dentsplysirona.com/ifu

Tekniska andringar av var produkt ar inte féremal fér anmalan. Foton pa
vara enheter &r inte avtalsenliga.
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Inledning
Grattis till ditt kop av X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator ar avsedd for rotbehandling, som kraver den
exakta positionsbestamningen av den endodontiska filen i kanalen med
avseende pa rotspetsen. Enheten ar inriktad pa att detektera de mindre
apikala foramina baserat p& analys av elektriska egenskaper hos olika
vavnader inne i rotkanalsystemet.

X-Smart® Apex Locator mojliggor exakt bestamning av den apikala
positionen av den endodontiska filspetsen, ger korrekta resultat i kanaler
med olika tillstdnd — torr och blot. Enheten ar designad for en hog niva av
halsa och sakerhet for patienter och anvandare. De kliniska fordelarna
innefattar battre precision och fortroende hos tandlakaren och minskning av
rontgenexponeringen for patienterna.

For optimal sdkerhet och prestanda, ska denna bruksanvisningen lasas
noggrant fore anvandning. Se till att ha forstatt och f6ljt de kliniska
forsiktighetsatgarderna - samt de allmanna varningarna,
forsiktighetsatgarder och kontraindikationer - innan du fortséatter att
bestdmma en arbetslangd. Spara denna bruksanvisning for framtida
referens.
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1 Indikation for anvandning

X-Smart® Apex Locator &r en elektronisk enhet som anvands for apex
lokalisering och bestdmning av arbetslangden vid rotkanalbehandling.

Den avsedda patientpopulationen bestar av patienter som ar i behov av
att genomga rotkanalbehandling.

2 Kontraindikationer

X-Smart® Apex Locator rekommenderas inte for anvandning pa
patienter som har en pacemaker eller andra implanterade elektriska
enheter.

3 Varningar

288/852

X-Smart® Apex Locator ska endast anvandas i sjukhusmiljder,
kliniker eller tandlakarmottagningar antingen av behériga
endodontiska experter eller av kvalificerade tandlakare som utfor
rotkanalbehandlingar.

Anvandning av utrustningen intill eller staplad med annan utrustning
ska undvikas eftersom det kan resultera i felaktig anvandning. Om
sadan anvandning ar nodvandig, ska denna utrustning och annan
utrustning observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som anges
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till
Okade elektromagnetiskstralning eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och resultera i felaktig funktion.

Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare an
30 cm (12 tum) till nAgon del av X-Smart® Apex Locator, inklusive
kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan forsamring av
utrustningens prestanda bli resultatet.
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Forsiktighetsatgarder

X-Smart® Apex Locator ska inte anvandas i narheten av enheter
som avger elektromagnetiskt brus som Réntgenvisare med lysrér,
filmvisare, ultraljudsenheter, etc.

Under enhetens funktion ska X-Smart® Apex Locator skyddas mot
tillfalligt spill av vatskor.

X-Smart® Apex Locator ska inte anvéandas i narvaro av lattantadligt
material.

X-Smart® Apex Locator ska endast anvandas med tillverkarens
originaltillbehor.

For att forhindra dverforing av smittdmnen rekommenderas det
starkt att man brukar ett system av kofferdam under den
endodontiska proceduren.

For att sékerstélla att kortslutning inte forsdmrar méatningarna, ska
du vara extra forsiktigt med patienter utrustade med metalliska
kronor, bryggor eller stora metalliska fyllningar (undvik all kontakt
mellan filen eller lappklamman med metaller).

Hoga koncentrationer av natriumhypoklorit kan resultera i en lagre
precision i matningarnas noggrannhet. For bestimning av
arbetslangd, rekommenderar vi att ni anvander
natriumhypokloritiésning med max. 5 % koncentration.

Se till att kanalen &r tillrackligt vat for att sakerstalla matningens
tillforlitlighet.
Se till att filen inte kommer i kontakt med andra instrument.

Undvik dverdriven mangd vatska inne i tandhalan for att forhindra
spill och felaktiga méatningar.

Tander med 6ppna spetsar kan ge oprecisa resultat.

Anvandning av enbart apex ensamma lokatorer utan en preoperativ
och postoperativ rontgenbild &r inte en praxis att rekommendera,
eftersom apex-lokatorer kanske inte fungerar korrekt under alla

forhallanden. Det &r obligatoriskt att radiografiskt bekrafta den
arbetslangd som faststallts med apex lokator.

For egen sékerhet, anvand personlig skyddsutrustning (handskar,
mask).
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Biverkningar

Inga.
Steg for steg-instruktioner

Innehall

Kontrollera innehallet i utrustningen fére anvandning:
+  X-Smart® Apex Locator

+ Laddare

+ Matkabel

+ Lappklamma (2 st)
+ Filhallare (2 st)

+ Beréringssond
» Bruksanvisning
* Tipskort

))

—
)

Y

Léappklam Beroringssond Filhéllare Kabel for
ma (2 st) métning
(2 st)

Notera
Matkabel med fast lappklamma och filhallare (eller beréringssond)
utgor tillampade delar av enheten.
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6.2 Oversikt av X-Smart® Apex Locator

Batterini
va

Installningsm
eny

Pa/av-knapp

Justering av
ljudniva Uttag for

matkabel/laddkabel

Figur 1 Frontvy

Kabel for
matning
kable

Figur 2 Bakre sikt
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Ansluta pluggaptern

Vélj den pluggadapter som matchar ditt eluttag.

EUR AUS Storbrit USA/JAP

kontakt kontakt annien AN
kontakt kontakt

Las
knapp

=

Figur 3 Plugadaptrar for laddaren

Skjut pluggadaptern nedat i skarorna tills den lases pa plats med ett
klick. For att ta bort, tryck pa lasknappen (se Figur 3) och dra ut
pluggadaptern.

Ladda batteriet

X-Smart® Apex Locator &r en batteridriven barbar enhet som drivs
av ett uppladdningsbart litiumjonbatteri. Batteriets status under drift
visas pa skarmen.

Nar batteriet ar lagt (lagre an 25 %) borjar batteriindikatorn att blinka
rétt, vilket innebér att batteriet behover laddas. Dock kommer X-
Smart® Apex Locator fortsatt normal drift &ven med I&gt batteri
under flera behandlingar innan enheten stangs av.

For att ladda batteriet, folj nésta steg:

1. Slutfér méatningarna och koppla loss matkabeln fran
patienten.

2. Koppla bort matkabeln fran enheten.



Dentsply
: Sirona

3. Anslut laddarens kabel till X-Smart® Apex Locator USB-C-uttag
som &r placerad pa hdger sida av enheten. Se Figur 1

4. Anslut laddaren till elnatet.

Varning
Medan den laddas, ska laddaren och enheten ligga vara
utanfor patientmiljon (minst 1,5 m fran patienten).

Under laddning av batteriet aktiveras skdrmen fér laddning cl:éj
med batterisymbol och batteriniva (procent) pa skarmen.

75 %

Laddningstiden: Cirka 3 timmar.

Noteringar
» Anvand endast originalladdaren.
» X-Smart® Apex Locator kan inte anvandas néar den laddas.

Ar batteriet helt urladdat och enheten inte slas inte pa, ska ni
kontakta er distributor for batteribyte av en servicepersonal.

Test av kabelanslutning

Om indikationen fér matning inte detekteras ska ett test for
kabelanslutning utféras. En testfunktion for anslutning ingéar iX-
Smart® Apex Locator for att kontrollera kablarna:

1. Anslut matkabeln med bifogad
filndllare och lappklamma och sla

pa enheten. E _@_g

2. Anslut filhallarens metalldel till —_—
lappklamman. Sakerstall att \ J
tillbehoéren ar ordentligt rengjorda
innan testet.

= 50% W

3. lkonen for “Anslutningstest av —

o=
kabel” B B\, g bor visas sig
pa skarmen - se Figur 4.

4. Om ingen ikon visas ska filhallaren
eller matkabeln bytas ut. )

11

over

!

Figur 4
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Apex lokalisering

6.6.1 Komma igang

Koppla bort laddaren fran enheten om den ar ansluten.

1. Innan méatkabeln med fast lappklamma och filhallare pa
patienten, anslut matkabeln till enheten och sl& p& enheten
genom att trycka pa knappen "ON / OFF".

2. Fast lappklamman pa
patienten — se Figur 5.

3. For forsiktigt in filen in i kanalen
och anslut filhallare till filens \
metallskaft — se Figur 6. Alternativt
kan du anvanda beréringssonden
for att ge elektrisk kontakt med den o
endodontiska filen — se Figur 7. <—— Léppklamma

H U Figur 5
F—-—iﬂlﬂ lm
Filhallar Beréringssond
Figur 6 Figur 7
Notera

l. For att sakerstalla optimal prestanda ska storleken pa filen

anpassas till kanalens diameter.
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4. Tva initiala pip indikerar sluten métkrets och bérjan pa

bestamningen av langden. Filrérelsen i kanalen visas pa hela
kanalbilden pa skarmen.
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= 50% @
Koronalt / —
medialt avsnitt -
Ljud aktiveras -
mycket naraden —— [ | __
apikala regionen ]
.
Apikal region = Mid_- apikal
- region
kal f ——————
Apikal foramen Overinstrument
ering
)
Figur 8

Notera
Avsaknad av de tva pipande ljudsignalerna indikerar en felaktig

anslutning. Koppla loss méatkabeln fran patienten och kontrollera
kabelanslutningarna. Rengor filhallaren och lappklamman, fukta

kanalen vid behov och borja om igen.

6.6.2

Inga andra justeringar kravs innan apex lokalisering pabdrjas.

Apex lokalisering

For fram den endodontiska filen langsamt in i kanalen. De forsta tre
bla staplarna motsvarar det axiala/mediala avsnittet. Nar filen nar
den fjarde bla stapeln, mycket nara den apikala regionen, hérs en
ljudsignal. Néar filen fortskrider i kanalen, tinds efterféljande gréna
staplar i den apikala regionen gradvis och intervallet mellan
ljudsignalerna blir kortare — se Figur 8.

Notera
Staplarnas indikation p& X-Smart® Apex Locator skarmen
representerar inte en distinkt langd eller avstand i mm eller andra
linjara enheter. Det indikerar helt enkelt filens férlopp mot spetsen.

Nar den sista grona stapeln natts, avges en fast ton. Indikeringen av
den sista grona stapeln p& X-Smart® Apex Locator skarmen avser
den mindre apikala foramina-filpositionen — se Figur 8.
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Overinstrumentering

Ett rott "6ver" segment och en varningssignal om ljud (snabb
intermittent signal) indikerar att filen har passerat apex — se Figur 8.

Slutférande av matningarna

+ Innan méatkabeln kopplas bort fran enhetens uttag, ska
lappklamman och filhallare kopplas bort fran patienten.

 Flytta filens stoppare till den valda referenspunkten pa tanden.

+ Ta forsiktigt bort filen fran kanalen och mét den apikala
langden mellan stoppare och filspetsen.

Notera

Bestamning av arbetslangd for formande av kanalen ar féremal for
tandlékares professionella bedémning. | de flesta fall ger
subtraktion av 0,5 mm fran den uppmaétta apikala langden kliniskt
acceptabel arbetslangd. Dock boér tandlakaren i varje fall definiera
lamplig arbetslangd baserat pa sin erfarenhet, avlasningar av apex
lokalisering, rontgenbilder och andra tillgangliga data.

6.7
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Justering av ljud

X-Smart® Apex Locator ar utrustad med en ljudsignal som
mojliggor dvervakning av filens fortskridande i kanalen forutom
visuell 6vervakning.

= 50% @D

Volymen kan justeras genom att ——

trycka pa q) ikonen Volym i det —
nedre vanstra hérnet av skarmen R

. S
och skjuta scrollern.

)




6.8

Enhetsinstallningar
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For att ange menyn med Instéllningar, tryck pa ikonen —
Installningar i det dvre vanstra hornet pa skarmen. Tryck pa énskad
funktion fér att aktivera eller justera installningen. Anvand ikonerna

for pilarna Upp A och ner vfc'jr att se alla funktioner i menyn.

< 50% @ &« 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
o — o
Check Mode e N
Demo v w ECO Mode
Brightness About
)
Figur 10 Figur 11

Installning av funktionerna i menyn:

Lakares val : .
apikala regionen

Stéll in valfri Dr's Choice apikala linje i den

Sprak Stall in spraket for anvandargranssnittet

Kontrollera lage lokatorn/kablarna

Kontrollera funktionen hos bada apex

Demo Aktivera for demonstrationssyfte
Ljusstyrka Justera visad ljusstyrka

_— Stall in skarmens drifttid innan den stangs av
Vilolage :

automatiskt

Automatisk Stall in enhetens drifttid innan den sténgs av
avsténgning automatiskt
‘4 Eco lage Automatiserat lage for batterisparande
Handla om Enhetens egenskaper for fast program
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Denna funktion gor det mojligt att markera en individuell
forutbestamd referensposition pa erforderligt avstand fran spetsen.
Den variabla apikala linjen kan stéllas in mellan den forsta grona
och sista gréna stapeln. Nar Dr's Choice apikala linje &r instélld, ges
tydlig visuell och ljudindikation att filspetsen har natt denna forvalda
position. For att stélla in Dr's Choice apikala linje eller for att &ndra
den apikala linjens position, folj foljande steg:

« Ange menyn med Installningar och tryck pa fliken Dr's Choice —
se Figur 12. “Dr’'s Choice” blir orange nar den ar aktiverad och
Dr's Choice apikala linje visas p& skarmen — se Figur 13.

&«

Dr's Choice

Language

Check Mode

Demo

Brightness
[ ]

50%

]
1

E
\

\ ]

[over ]

50% @

Figur 12

Figur 13

« Tryck pa Dr's Choice apikala linje ' och stall in dess
position var som helst inom de grona staplarna. Nar att dess
position stallts in ska du trycka nagonstans pa skarmen.

 For att inaktivera Dr's Choice av apikala linje, ga till menyn med
Installningar och stang av Dr's Choice genom att trycka pa

fliken Dr's Choice — se Figur 12.

Notera

Nar positionen apex nas (sista grona stapeln) hors en fast ton, aven om
Dr's Choice-funktionen ar aktiverad.
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6.8.2 Val av sprak

Sa héar andrar du spraket fér anvandargréanssnittet:

Ga in i menyn med Installningar och tryck pa fliken Sprak.
Vélj 6nskat sprak fran listan over tillgangliga sprak — se Figur
14.

Anvand ikonerna for pilarna Upp A och ned vf('jr att se
alla tillgangliga sprak.

&« 50% @D

English

Frangais

Deutsch

Espariol

Italiano

Figur 14

6.8.3 Kontrollera lage

Om indikationen fér matning inte detekteras aktiverar den inbyggda
Kontrollfunktionen att automatiskt testa enhetens grundlaggande
funktioner i ett forsta steg, foljt av test av dess tillbehor i ett andra
steg.

For att aktivera laget Kontrollfunktion, ska féljande steg féljas:

Koppla bort méatkabeln /laddare fran enheten.

Ga in i menyn med Installningar och valj laget
kontrollfunktionen.

Ett automatiserat internt test startar och resultaten visas pa

skarmen. Antingen ok- for att indikera att enheten fungerar
fullt ut eller “Fel — Kontakta din distributor”.
Notera
Om enhetens funktionskontroll &ar ok, fortsatt till funktionskontroll av
kablarna.
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+ Anslut filhallare och lappklamman till matkabeln och anslut den
till enheten.

» Tryck pa knappen “Koér kontroll av filhallare” och fol]
instruktionerna pa skarmen.

+ Resultaten visas pa skarmen. Antingen ok - 0 eller “Fel” visas
pa skarmen.

A

Varning

Felmeddelande indikerar att tillbehéren inte fungerar korrekt
(t.ex. kabelbrott), eller att kontaktytan ar smutsig. Kontrollera
anslutningarna eller andra filhallare och forsok igen.

Kontakta din distributor for hjalp.
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6.8.4

6.8.5

Demolage

Det inbyggda demoléaget ar tillgangligt for att du ska kunna bekanta
dig med enheten och for att demonstrera dess funktion.

+ Ar laddaren ansluten till enheten ska den kopplas bort och
sedan ska enheten slas pa.

* Ange menyn med Instéllningar och valj demolage.

+ Under cykeln med laget demo visas enhetens driftsekvens pa
skarmen. Den kan pausas och aterupptas genom att trycka pa
knappen paus/uppspelning pa skarmen. Cyklerna med
demolaget upprepas automatiskt tills de avbryts av operatoren.

« For att avsluta demolaget, tryck pa ikonen 6 tillbaka som
finns i det 6vre vanstra hérnet av skarmen.

Vilolage

Vilolaget ar ett tillstand for energibesparing. X-Smart® Apex
Locator véaxlar till ett vilolage nar enheten inte anvands. For att
justera tidslangden innan vilolaget anges, ska man justera
positionen av skjutreglaget mellan 1 min och 5 min.

Sleep Mode
4 min
[ ]
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Nar man vill vacka X-Smart® Apex Locator fran vilolaget, kan
man trycka var som helst p& skarmen, anslut lappklamman till
filhallaren eller pabdrja méatningarna.

6.8.6 Automatisk avstangning

Automatisk avstangning av X-Smart® Apex Locator kan justeras
mellan 5 min till 15 min om enheten inte anvands. Man kan enkelt
justera reglaget for automatisk avsténgning till 6nskad tidslangd.

Auto Shutdown
12 min

Vill man foérlanga batteritiden, rekommenderas det att man stanger
av enheten efter anvandning genom att trycka pa “ON / OFF”-
knappen.

6.8.7 Eco lage

ECO-laget hanterar automatiskt stromforbrukningen for X-Smart®
Apex Locator i syfte att forlanga batterianvandningen. Nar ECO-
laget har aktiverats, inaktiveras installningarna for funktionerna
ljusstyrka, vilolage och automatisk avstangning.
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Underhall, rengdring, desinficering och
sterilisering

Allménna rekommendationer

Enheten har inga delar som anvandaren sjalv kan reparera.
Service och reparation ska endast utféras av fabriksutbildad
servicepersonal.
Efter varje anvandning ska alla foremal som varit i kontakt med
smittamnen rengoras med servetter for engangsbruk eller en
mjuk trasa impregnerad med en desinficerande och l6sning av
rengdringsmedel (en bakteriedddande, svampdddande och
aldehydfri 16sning), enligt tillverkarens anvisningar.. Vi
rekommenderar att man endast anvander en desinficerande
I6sning som &r godkand for dess effektivitet (VAH/DGHM-
listning, CE-mérkning, FDA-godkéannande). Anvéndning av
kemiska medel kan orsaka skador pa utrustningen. For att
rengodra enhetens hoélje och méatkabel rekommenderar vi
servetter for engangsbruk (t.ex. DENTIRO® Wipes). Efter
rengoring ska alla rester av desinfektionsmedel torkas bort.
Inga synliga féroreningar eller vatska ska finnas kvar pa
enhetens holje efter desinficering.
Dessutom ska lappklamman, filhallaren och beréringssond
steriliseras mellan behandlingarna. Notera att enhetens hdlje,
laddaren och méatkabeln inte kan steriliseras.
Folj "Proceduren for desinficering och sterilisering” som
beskrivs i avsnitt 7.2 for lappklamman, filhallaren och
beréringssonden.
Anvandaren har ansvar for sterilisering av lappklamman,
filhallaren och beréringssonden for den férsta cykeln och varje
ytterligare anvandning.
Alla skadade tillbehér ska kasseras, medan smutsiga
tillbehor rengdrs och steriliseras enligt proceduren som
beskrivs i avsnitt 7.2.

Det maximala antalet steriliseringscykler ar:

- Filhallaren: 200.

- Lappklamman: 200.

- Berdringssond: 200.
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Procedur for desinficering och sterilisering
for lappklammea, filhallare och beréringssond

Forord

Av hygieniska och sanitédra sékerhetsskal ska lappklamman,
filhallaren och beréringssonden rengdéras, desinficeras och
steriliseras fore varje anvandning for att forhindra korskontaminering
mellan patienter. Detta galler savéal den forsta anvandningen som

den efterféljande anvandningen.

Allménna rekommendationer

* Anvand endast en desinficeringslésning som ar godkand for
dess effektivitet (VAH/DGHM:-lista, CE-méarkning, FDA-
godkannande) och i enlighet med DFU fran tillverkaren av
desinficeringslosningen. For alla metallinstrument
rekommenderas det att man anvéander desinficerings- och

rengdringsmedel med korrosionsskydd.

» For egen sakerhet ska personlig skyddsutrustning anvandas

(handskar, glaségon, mask).

* Anvandaren har ansvar for produktens sterilitet for den forsta
cykeln och ytterligare anvandning samt for anvandningen av
skadade eller smutsiga instrument i forekommande fall efter
processen for sterilisering.

+ Begransningar och restriktioner for upparbetning:
uppkomsten av defekter som sprickor, deformationer (béjda,
vridna), korrosion, forlust av farg, ar indikationer pa att enheterna
inte langre kan uppfylla den avsedda anvandningen med den
nodvandiga sakerhetsnivan.

+ Endast rent vatten ska anvandas vid alla moment fér rengéring

och skéljning.

Proceduren steg for steg

Drift

Instruktioner

Detaljer och varning

Forberedelse
vid
anvandningsst
allet fore
behandling

Inga sérskilda krav

Forberedelse
for
dekontamineri
ng/
forberedelse
fére rengoring

Inga sarskilda krav
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Drift Instruktioner Detaljer och varning
3 Rengoring: Tillbehéren &r
Automatiserad inte avsedda for
automatiserad
rengdring
4 Rengéring: F.{engt'?_r Filf?lhéllaren ska
Fér hand tlllbt_e_horgn med aktlv?rgs under
en lamplig borste rengoringsprocessen
eller handduk (tryckt och slappt flera
indrankt i en ganger)
desinfektionsldsn Efter att rengdringen
ing slutférts ska inga
synliga féroreningar
finnas kvar pa
tillbehéren
5 Desinficering B_I_dtlaugg . Edlj instruktionerna frén
nddvandiga tillverkaren av
tillbehor i en desinfektionsmedel
desinfektionslosn (koncentration,
ing kombinerad nedsankningstid, etc.)
med proteolytiskt
enzym om
mojligt.
Skalj tillbehdren
val i rinnande
vatten
6 Torkning Inga sérskilda
krav
7 Underhall, Inga sérskilda
inspektion och krav
testning av
tillbehdren
8 Forpackning _Pack_a_ tillbehdren K_o_ntrollerg o
i steriliserade giltighetstiden for pasen
pasar som tillhandahalls av
tillverkaren for att
bestamma hallbarheten
for de steriliserade
foremalen
Anvand
forpackningar som
ar resistenta upp till
en temperatur pa
141°C (286°F)

304/852




Wy Dentsply

W Sirona
Drift Driftlage Varning
I + Angsterilisering vid » FOolj procedurerna for
9 | Steriisering 135 °C (275°F) underhall och drift for
under 10 minuter i autoklaven som
gravitationsautokla tillhandahalls av
v (bordsskiva, N- tillverkaren
typ) * De enda parametrar
* Torktid efter for sterilisering som
sterilisering — 30 ska anvandas ar de
minuter som har godkénts och
tillhandahallits for
anvandaren i denna
bruksanvisning
10 Férvaring » Steriliserade » Sterilitet kan inte

tillbehor i
steriliserade pasar
ska forvaras i en
torr och ren miljo

garanteras om
férpackningen ar
Oppen eller skadad
(kontrollera
férpackningen innan
du anvander
tillbehéren)
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Granska checklistan nedan om du skulle fa problem med din X-
Smart® Apex Locator. Om problemet kvarstar efter att ha foljt de
foreslagna l6sningarna, kontakta din distributér.

A

Varning

Foljande patientrelaterade faktorer kan forhindra exakta avlasningar:

- Blockerade rotkanaler;
Tander med stora spetsar;
Rotfraktur eller perforering;

- Metallkronor eller bryggor om de kommer i kontakt med
filen eller [Appklamman.

smutsig.

# Problem Mojlig orsak Ldsning
Forsok att trycka pa
knappen "ON / OFF” flera
Knappen fungerar o
. felaktigt ganger. Om enheten

Enheten slas ) fortfarande inte startar,

1 inte pa nar kontakta din distributor.
knappen “ON /

OFF” trycks. Batteriet &ar urladdat. Ladda batteriet.
Elekt_ronlsk" . Kontakta din distributor.
funktionsstorning.

Enheten slas av

2 under Batterinivan ar lag. Ladda batteriet.
proceduren.

Inget ljud hors Ljudkontrollen &r Justera ljudnivan genom

3 under installd pa nivan att trycka pa ikonen )
proceduren. “Dampa’. for volym.
Séakerstéll en god kontakt
Det finns ingen bra mellan slemhinnan och
9 lappklamman (Placera
kontakt mellan lappklamman i
ldppklamman oc_h labialvinkeln mitt emot
munnens slemhinna.
) tanden som ska

Skérmen ér inte behandlas).

4 stabil under o . Rengor filhallaren med en
proceduren. Filhallaren ar engangsservett (t,ex

DENTIRO servetter)

Djupa karies ger en
ledande bana
utanfor kanalen.

Blockera den externa
ledande banan.
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Problem

Mojlig orsak

Loésning

Perforering.

Ta bort filen, stang
perforeringen och
upprepa proceduren for
detektering av apex, for
forsiktigt in filen i kanalen.

Stor sidokanal.

Forsok fortsétta med
proceduren genom att
forsiktigt fora fram filen.

Overféringen av
den elektriska
signalen avbryts.
Enheten visar inte
filens forlopp inuti
kanalen.

Dalig elektrisk
kontakt.

Utfor kontrollera
lagessekvensen enligt
beskrivningen i
bruksanvisningen, avsnitt
6.8.3

Filhallaren &r inte
korrekt anslutet till
filen.

Placera filhallaren pa
metalldelen av filen under
plasthandtaget.

Rotkanalen ar
krossad.

Kontrollera den
jamfoérande rontgenbilden
for tips.

Vid aterbehandling:
rester av gammalt
fyllnadsmaterial kan
blockera rotkanalen.

Ta bort gamla rester av
rotfylinadsmaterial fére
anvandning.

Rotkanalen kan
blockeras av resterna
av ett lakemedel (t.ex.
kalciumhydroxid).

Ta bort resterna helt fore
anvandning.

Rotkanalen ar extremt
torr.

Skoélj rotkanalen med
NaCl-l6sning. Torka
Oppen tand med en
bomullspellet/luftflakt.

Den valda filen ar for
liten for en stor
rotkanal.

Om det inte finns nagon
parietal kontakt, anvand
en storre ISO-fil.

Viktigt: exakt passande
filer leder till exakta
resultat.

Elektronisk
funktionsstérning.

Kontakta din distributor.
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# Problem Mojlig orsak Loésning
Kortslutning pa grund .
av Overskott av vatska Torka 8ppen tand _r_ned en
o . bomullspellet/luftflakt. Vid
(spollésning, saliv, sverflodia bladni -
blod) i overflodig blodning vanta
. L K . tills den har upphort.

Visad reaktion ar fyllningsmaterialet.

oregelbunden: En direkt kontakt av For isolering:

position av apikala filen med tandkottet » adekvat férberedelse

6 foramen eller eller proliferationer i fylining av 6ppen tand;

"Gver" visas pa tandkottet, t.ex. en « anvand en

skarmen innan bruten metallkrona. gummidamm.

den apikala En direktkontakt av

regionen nas. filen med ’

. Isolera filen genom att
metallrestaureringar e - -
fora in den i ett litet
(krona, parapulpal L
post polyvinylrér fére
amalgamfyllning). anvandning.
9 Garanti
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X-Smart® Apex Locator har en garanti som loper i 24 manader fran
inkopsdatum. Tilloehoren (kablar, batteri, etc.) har en garanti pa 6
manader fran inkopsdatum. Inom garantiperioden atar sig tillverkaren
att efter eget gottfinnande reparera eller byta ut den felaktiga artikeln

utan kostnad.

Denna produkt har utvecklats specifikt fér anvandning inom tandvard
och ar avsedd att endast anvandas av behdriga tandlakare i enlighet
med instruktionerna i denna bruksanvisning. Dock, inte motsta nagot
som finns héari, ska anvandaren alltid vara ensam ansvarig for att
bestamma produktens lamplighet for det avsedda andamalet och
metoden for dess anvandning. All vagledning om tillampad teknik
som erbjuds av eller p& uppdrag av tillverkaren, vare sig den ar
skriftlig, muntlig eller genom demonstration, befriar inte tandlékaren
fran hens skyldighet att kontrollera produkten och att géra alla
professionella bedémningar angaende dess anvandning.
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Med undantag fér de garantier som specifikt anges i
bruksanvisningen, ger tillverkaren inga garantier av nagot slag som
tacker produkten, explicit eller implicit, inklusive, utan begransning,
nagra garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett visst
andamal. Alla ansprak pa skada eller brott pa produkten under
transport ska goras till transportéren omedelbart efter upptéckt.

Garantin galler for normala anvéndningsforhallanden. Alla skador
som orsakats av olycka, missbruk, felaktig anvandning eller som ett
resultat av service eller andring pa annat satt an av en person som ar
behdorig av tillverkaren gér garantin ogiltig.

Friskrivningsklausul

Tillverkaren, dess representanter och dess distributorer ska inte pa
nagot séatt belastas med ansvar eller ansvar gentemot kunder eller
nagon annan person eller enhet med avseende pa nagot ansvar,
forlust eller skada som orsakas eller pastas orsakas direkt eller
indirekt av utrustning som séljs eller tillhandahalls av oss, inklusive,
men inte begrénsat till, eventuella avbrott i tjdnsten, forlust av affarer
eller forvantade vinster, eller féljdskador till féljd av anvandning eller
drift av utrustningen.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att implementera andringar och
modifieringar av produkten nar som helst, att revidera denna
publikation och att géra andringar i innehallet utan skyldighet att
meddela ndgon person om sadana andringar, modifieringar eller
revisioner.

Certifiering

X-Smart® Apex Locator uppfyller féljiande standarder: IEC 60601-1
(Sékerhet) och IEC 60601-1-2 (Elektromagnetisk kompabilitet),
inklusive utférda och utstralade immunitetstester som specificerats for
utrustning i grupp 1 klass B.

X-Smart® Apex Locator omfattas av certifikatet "CE-markning av
Overensstammelse".. Enheten bar féljande CE-mérkning:

q

0344
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12 Auktoriserad representant for Europa

Auktoriserad representant for Europa som har fatt befogenhet att inga
ataganden for var rakning:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.
Kontaktperson: Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-post: office@cepartner4u.com

13 Kassering av produkten

Atervinning: SKA INTE KASTAS! Produkten och alla dess
komponenter ska atervinnas genom din distributor.

13

14 Rapportering av incident till tillverkare

Anvéandare ska rapportera till tillverkaren varje allvarlig incident
relaterad till enheten med hjalp av detta e-postmeddelande:
info@forumtec.net. All personlig information som finns i detta e-
postmeddelande anses vara konfidentiell och ar endast atkomlig for
behdrig personal.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten
ska ocksa rapporteras till den kompetenta myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

15 Tekniska egenskaper

X-Smart® Apex Locator elektronisk apex lokaliserare ar en
programmerbar elektrisk medicinteknisk enhet, och tillhér
féljande kategori av medicintekniska enheter:

* Internt driven utrustning
+ Typ BF tillampade delar

* Inte lAmplig for anvandning i narvaro av brandfarliga
anestesiblandningar med luft, syre eller dikvéaveoxid

*  Kontinuerlig drift
« Forvantad livslangd: 3 ar
» Intrédngning av vatskor — inte skyddad
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Enheten &r endast avsedd for inomhusbruk

Miljomaéssiga forhallanden under forvaring/transport:

- Temperatur: —20 °C till +60 °C (-4°F till 140°F)

- Relativ luftfuktighet: 10 % till 90 %, icke-kondenserande
- Atmosfarstryck: 106 kPa till 50 kPa.

Miljeforhallanden under enhetens anvandning:

- Temperatur: 10°C till +40°C (50°F till 104°F)

- Relativ luftfuktighet: 10 % till 90 %, icke-kondenserande
- Atmosfarstryck: 106 kPa till 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator ar avsedd for anvandning i
elektromagnetisk miljo specificerad for utrustning i grupp 1 klass B.

Specifikationer:

Matt (B x D x H) 95 x 111 X 146 mm
Vikt 500 gram.
Typ av skarm Farg TFT kapacitiv pekskarm
_— 3,6V Uppladdningsbart litiumjonbatteri
Tillforsel 3.200 mAh
Ingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
a7 [EekiEe Utgang: 5V DC, 2,000 mA
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Identifiering av symboler

Symboler som anvands i dessa bruksanvisningar, forpackning, enhet

och delar.
Symbol Identifiering
@ Serienummer
Katalognummer

=
o
|

Partinummer

Likstrom (anslutning for stromforsorjning)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Klass Il utrustning

Typ BF tillampad del

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisning/hafte

Atervinning SKA INTE KASTAS! Produkten och alla
dess komponenter ska absolut atervinnas genom
din distributor

~I g ExoLE |

Temperaturbegransning
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Begréansning vid fuktighet

Begrénsat atmosfarstryck

'Ytterligare information, férklaring om drift och
prestanda

Varning

ElEgLaiele

Medicinteknisk enhet

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

(2] m
X (9]

Schweizisk auktoriserad representant

nc
DA

Auktoriserad representant i Storbritannien

Seguranga

®
2

INMETRO-maérkning

S M

o
@
.[;

CE-maérkning

>

Visa forsiktighet: Federal lag (USA) begransar
denna enhet till forsaljning av eller pa order av en
licensierad lékare

135°C
§18

Steriliserbar i en angsterilisator (autoklav) vid
angiven temperatur

Icke-steril

| | B>

Antal artiklar i paketet

.
.
0
.

Hall torrt
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Bilaga

Elektromagnetisk kompabilitet

Notera:

X-Smart® Apex Locator kraver sarskilda forsiktighetsatgarder med
avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet.

Den ska installeras och forberedas for anvandning enligt beskrivning i
avsnitt 6.6.1 “Komma igang”.

Vissa typer av tradlés RF-kommunikationsutrustning som mobiltelefoner
kommer troligtvis att stéra X-Smart® Apex Locator.

De rekommenderade stralningsnivaerna for tradlos RF-
kommunikationsutrustning som anges i denna punkt ska darfor foljas.
X-Smart® Apex Locator ska inte anvandas nara eller ovanpa en annan
enhet. Om detta inte kan undvikas ar det noddvéndigt — fore klinisk
anvandning — att kontrollera utrustningen for korrekt funktion under
anvandningsforhallandena.

Elektromagnetisk stralning

Notera:

314/852

X-Smart® Apex Locator &ar avsedd att anvandas i den professionella
vardinrattningen i en elektromagnetisk miljo som anges i tabellerna nedan.
Anvandaren och/eller installatdren av enheten ska sékerstélla att den
anvands i en sddan miljo.

Utrustningens EMISSION-egenskaper gor den lamplig for anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en
bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kan det handa att
utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd fér kommunikationstjanster
med radiofrekvens. Anvandaren kan behova vidta lindrande atgarder, som
att omlokalisera eller omorientera utrustningen.
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Forklaring- elektromagnetisk stralning

Elektromagnetisk

Emissionstest Efterlevnad miljo - végledning

X-Smart® Apex Locator anvander
endast RF-energi for sin interna
RF-emissioner Grupp 1 Klass funktion. Darfor ar dess RF-

CISPR 11 A emissioner mycket laga och kommer
sannolikt inte att orsaka storningar i
narliggande elektronisk utrustning.

Harmoniska X-Smart® Apex Locator ar lamplig for

emissioner IEC Klass A anvandning i alla andra anlaggningar
61000-3-2 an hushallsanlaggningar och kan

anvandas i hushallsanlaggningar och
de som &r direkt anslutna till det
allmanna lagspanningsnatet som
forsorjer byggnader som anvands for
hushallsandamal, forutsatt att foljande
varning beaktas: Varning: Denna
Spanningsfluktuatio utrustning/system ar endast avsedd
ner och flimmer Uppfyller att anvandas av sjukvardspersonal.
IEC 61000-3-3:2013 Utrustningen/systemet kan orsaka
radiostérningar eller stéra driften for
narliggande utrustning. Det kan vara
nddvandigt att vidta lindrande
atgarder, som att omorientera eller
omlokalisera X-Smart® Apex Locator
eller avskérma platsen.
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Forklaring — Elektromagnetisk immunitet

. IEC 60601 Efterlevn Elektromagnetisk
Immunitetst e . Sl :
est Testniva agsnl miljo - vagledning
va
Golven ska vara av tra,
Elektrost 8 kV kontakt 8 kV kontakt betong eller keramiska
atisk plattor. Ar golv tackta med
urladdnin 2,4,8,15kV 2,4,8,15kV syntetiskt material, ska den
g (ESD) luft luft relativa luftfuktigheten vara
IEC 61000-4- minst 30 %.
2
2 kV for 2 kv for Kvaliteten pa elnatet ska
Elektriska ;trfjmfbrs‘d §tr§mf6rsb vara den fér en .t_ypisk
snabba rjnlngsled rjplngsled kommersiell miljo eller
transienter ningar ningar sjukhusmiljo.
{Esé”éigoo_ 4 | Lkvior Inte tillampbar
4 in-
/utgangsl!
edningar
Kvaliteten pa elnatet ska
) 1kv 1kv vara den for en typisk
Overspanning | ledning(ar) ledning(ar) kommersiell miljo eller
ar till till sjukhusmiljé.
ledning(ar) ledning(ar)
IEC 61000-4-
5 2 kv 2 kv
Ledning(ar) Ledning(ar)
till jord till jord
2kV Signal Inte
(ingang/utg tillampbar

ang) till jord
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Forklaring — Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 606001 Efterlevntil Elektromagnetisk
Testniva dsniva miljo - vagledning

Spénningsfall, 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Kvaliteten pa
korta avbrott och cykel vid 0°, cykel vid 0°, elnat(?t ska va.ra
spanningsvariati 45°,90°, 135°, | 45°, 90°, den for en typisk
oner pa 180°, 225°, 135°, 180°, kommersiell milj6
ingangsledningar 270° och 315° 225°, 270° eller SJUlfhusm'”O'
for och 315° Om anvandaren
strémforsorjning 0%UT. 1 av X-Smart® Apex
en cykel och 70 % 0% UT; 1 Locator kraver

UT; 25/30 cykel och 70 kontinuerlig drift
IEC 61000-4-11 cykler % UT; 25/30 under

Enfas vid 0° 0 Cykler Strdmavbrott,
% UT; 250/300 | Enfas vid 0° ;ﬁfg&jﬁggs o
cykler 0 % UT,; Locator p
250/300 dri
Cykler rivs av e.n
avbrottsfri
stromkalla eller ett
batteri.
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m gﬁﬁigkrt]figs\llte?seztir
(50/60 Hz) > exver
magnetfalt gg%agra nivaer
IEC 61000-4-8 karakteristiska for

en typisk plats i en
typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.
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Forklaring — Elektromagnetisk immunitet

IMMUNITET
STEST

IEC 60601 Efterlevnads
TESTNIVA niva

Elektromagnetisk milj6 -
vagledning

Genomfor
d RF

IEC
61000-4-
6

Utstralad
RF

IEC
61000-4-
3

3V,6V 3Vrms, 6V

3V/m 3Vim

3 V/m fran 3 V/m fran
0,15 till 80 0,15 till 80
MHz; MHz;

6 V/m fran 6 V/m fran
0,15 till 80 0,15 till 80
MHz och MHz och
80 % AM 80 % AM
vid 1 kHz vid 1 kHz

3 V/m fran 3 V/m fran
80 MHz till 80 MHz till
2,7 GHz 2,7 GHz

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare
nagon del av X-Smart® Apex
Locator, inklusive kablar, an
det rekommenderade
separationsavstandet
beraknat fr&n ekvationen som
géller fér sdndarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand

3.5

d = [2]VP 80 MHz ill 800 MHz
1

d= [2—3]\/P 800 MHz till 2,5 GHz
1

dar P &r sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren av séndaren och d
ar den rekommenderade
separationen

avstand i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststallts vid
en elektromagnetisk
platsundersdkning,

bor vara lagre &n
Gverensstammelsenivan i
varje frekvensomrade.
Stérningar kan uppsta i
narheten av utrustning markt
med féljande symbol:

Q)
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Rekommenderade separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och X-Smart® Apex Locator
Nominell Separationsavstand enligt sandarens frekvens
maximal (m)
uteffekt for 150 kHz till 80 150 kHz till 80 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5
séndaren MHz MHz MHz GHz
(W) utanfor ISM i ISM-band
band
3.5 12 12 23
=[== d = [—]WP == N
d=[y VP [VZ]J d El]\/P d [El]\/P
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Testspecifikationer for PORT-KAPSLINGENS IMMUNITET till tr&dlos RF-kommunikationsutrustning
Test Band @ Max. Avstand Immunitetst|Efterlevna
frekvens (MHz) Service d Modulering ® | effekt m) estnivd  |dsniva
(MHz) (W) (V/m) (V/m)
380 - Pulsmoduleri
385 390 TETRA 400 ng ® 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FMO
430- | GMRS 460, | £5kHz
450 470 FRS 460 awikelse 2 03 28 28
1 kHz sinus
710
Pulsmoduleri
745 ;g‘; - EE Band 13, | ' 0,2 0,3 9 9
217H
780 z
510 500900
870 800~ | TETRAg0o, | Puismodulert | 03 28 28
960 iDEN 820, 1g Hy :
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Pulsmoduleri
1845 - DECT; ng ® 2 0,3 28 28
1990 LTE Band 1, 217 Hz
3,
1970 4, 25, UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Pulsmoduleri
2450 - 802.11 b/g/n, | ng® 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 | WLAN Pulsmoduleri
5500 ; 800 2?2,11 gg;JH 0,2 0,3 9 9
n
5785 z
a For vissa tjanster, endast frekvenser for upplank ingar.
b Barvagen ska moduleras med en 50 % fyrkantvag signal for arbetscykel.
9 Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas, eftersom
det, &ven om det inte representerar faktisk modulering, skulle vara vérsta fallet.
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Den senaste versionen kan hamtas via detta e-postmeddelande:
info@forumtec.net

dentsplysirona.com
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Brugermanual

Kun til dental brug
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For yderligere sprog, besgg vores hjemmeside:
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Tekniske aendringer pa vores produkt er ikke underlagt anmeldelse.
Billeder af vores enheder er ikke kontraktlige.
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Indledning
Tillykke med kabet af X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator er indiceret til rodbehandling, der kreever en
preecis bestemmelse af positionen af den endodontiske fil i kanalen i forhold
til rodens apex. Enheden er beregnet til at detektere det mindre apikale
foramen baseret pa analyse af elektriske egenskaber i forskellige vaev inde i
rodkanalsystemet.

X-Smart® Apex Locator muligger preecis bestemmelse af den apikale
position af den endodontiske filspids, hvilket giver korrekte resultater i
kanaler med forskellige forhold - tgrre og vade. Enheden er designet til et
hgijt niveau af sundhed og sikkerhed for patienter og brugere. De kliniske
fordele omfatter bedre praecision og sikkerhed for tandleegen og reduktion af
rgntgeneksponering for patienterne.

For optimal sikkerhed og ydeevne skal du laese denne brugermanual
omhyggeligt far brug. Serg for, at du har forstaet og fulgt de kliniske
forholdsregler - svel som de generelle advarsler, forholdsregler og
kontraindikationer - fgr du gar i gang med at bestemme en arbejdsleengde.
Behold denne brugermanual til senere reference.
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1 Indikationer for brug

X-Smart® Apex Locator er en elektronisk enhed, der bruges til
lokalisering af apex og bestemmelse af arbejdslaengden under
rodbehandling.

Den tilteenkte patientgruppe bestar af patienter, der skal have foretaget
rodbehandling.

2 Kontraindikationer

X-Smart® Apex Locator anbefales ikke til patienter, der har en
pacemaker eller andre implanterede elektriske apparater.

3 Advarsler
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X-Smart® Apex Locator ma kun anvendes i hospitalsmiljger,
klinikker eller tandklinikker enten af dygtige endodontiske eksperter
eller af kvalificerede tandlaeger, der udfgrer rodbehandlinger.

Anvendelse af dette udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet
udstyr skal undgas, fordi det kan resultere i forkert funktion. Hvis
sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr vaere
under opsyn, for at kontrollere, at de fungerer normailt.

Anvendelse af andet tilbehgr, andre transducere og andre kabler
end dem, der er specificeret eller leveret af producenten, kan
medfgre ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert
betjening.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke bruges teettere end 30
cm (12 tommer) pa nogen del af X-Smart® Apex Locator, herunder
kabler, der er specificeret af producenten. | modsat fald kan det
medfare en forringelse af udstyrets ydeevne.
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Forholdsregler

« Brug ikke X-Smart® Apex Locator i naerheden af enheder, der
udsender elektromagnetisk stgj, sdsom rgntgenfremvisere med
fluorescerende lamper, filmfremvisere, ultralydsapparater osv.

+ Under driften skal X-Smart® Apex Locator beskyttes mod
lejlighedsvis spild af vaesker.

+ Brug ikke X-Smart® Apex Locator ved tilstedeveerelse af
breendbare materialer.

«  X-Smart® Apex Locator bgr kun bruges med producentens
originale tilbehgr.

 For at forhindre overfarsel af smitsomme stoffer anbefales det pa
det kraftigste at bruge et kofferdamsystem under den endodontiske
procedure.

* For at sikre, at kortslutninger ikke forringer malingerne, skal man
veere seerlig forsigtig med patienter, der har metalliske kroner, broer
eller store metalliske fyldninger (undga enhver kontakt mellem filen
eller leebeklemmen med metaller).

+ Hgje koncentrationer af natriumhypoklorit kan resultere i en lavere
ngjagtighed af malingerne. Til bestemmelse af arbejdslaengden
anbefaler vi at bruge natriumhypokloritoplgsning i en koncentration
pa maks. 5 %.

+ Sarg for, at kanalen er vad nok til at sikre, at malingen er palidelig.
» Sgrg for, at filen ikke rgrer ved andre instrumenter.

« Undga for meget vaeske i tandkaviteten for at forhindre overlgb og
forkerte malinger.

« Teender med &bne apicer kan give upreecise resultater.

* Det anbefales ikke at bruge apex lokatorer alene uden et prae- og
postoperativt rgntgenbillede, da apex lokatorer muligvis ikke
fungerer korrekt under alle forhold. Det er obligatorisk at bekraefte
ved hjeelp a rgntgen den arbejdsleengde, der er fastlagt ved hjeelp af
apex lokatoren.

» For din egen sikkerheds skyld skal du bruge personlige veernemidler
(handsker, maske).
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5 Bivirkninger

Ingen.

6 Trin-for-trin vejledninger
6.1 Indhold

Kontrollér indholdet af udstyret fgr brug:
+ X-Smart® Apex Locator

* Oplader

« Malekabel

* Leebeklemme (2 stk.)
* Filklemme (2 stk.)

» Bergringsprobe
* Brugermanual

» Tipkort
Leebeklemme Bergringsprobe Filklemme Malekabel
2 stk.) 2 stk.)

® Bemeerkning
l Malekabel med pasat leebeklemme og filklemme (eller
beraringsprobe) udgar enhedens anvendte dele.
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6.2 Oversigt over X-Smart® Apex Locator

Batteriniveau

Fig. 1 Set forfra

Handtering af
malekabler

Fig. 2 Set bagfra

331/852



Dentsply
: Sirona

6.3 Tilslutning af AC-stikadapteren

Veelg den stikadapter, der passer til din stikkontakt.

EUR-stik AUS-stik

Laseknap

Fig. 3 Stikadaptere til opladeren

Skub stikadapteren nedad i &bningerne, indtil den lases pa plads
med et klik. Tryk pa laseknappen (se fig. 3) for at fierne den, og traek
stikadapteren ud.

6.4 Genopladning af batteriet

X-Smart® Apex Locator er en batteridrevet bzerbar enhed, der
drives af et genopladeligt litium-ion-batteri. Batteristatus under drift
vises pa skaermen.

Nar batteriniveauet er lavt (mindre end 25 %), blinker
batteriindikatoren rgdt, hvilket betyder, at batteriet skal genoplades.
Imidlertid vil X-Smart® Apex Locator fortseette normal drift selv
med lavt batteriniveau i flere behandlinger, far enheden slukkes.

Falg de neeste trin for at oplade batteriet:

1. Afslut malingerne, og frakobl malekablet fra patienten.
2. Frakobl malekablet fra enheden
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3. Tilslut lade kablet til X-Smart® Apex Locator USB-C-stikket
placeret pa hgijre side af enheden. Se fig. 1

4. Tilslut opladeren til lysnettet.

Advarsel
Under opladning skal opladeren og enheden vaere uden for
patientens omgivelser (mindst 1,5 m fra patienten).

Under batteriopladning aktiveres opladningsskaermen med c[%:]
batterisymbol og batteriniveau (procent) pa skeermen.

75 %

Varighed af opladning: Ca. 3 timer.

Bemeerkninger
* Brug kun den originale oplader.
» X-Smart® Apex Locator kan ikke bruges under opladning.

6.5

3. lkonet "Cable connection test"

N
(kabeltilslutningstest) a B\ g
burde blive vist p& skaermen - se fig. ‘o@]‘
4.
4. Hvis der ikke vises et ikon, skal X))

Hvis batteriet er helt fladt, og enheden ikke kan teendes, skal du
kontakte din distributgr for at fa batteriet udskiftet af en
servicemedarbejder.

Kabeltilslutningstest

Hvis der ikke registreres en maleindikation, skal der udfgres en
kabeltilslutningstest. En tilslutningsfunktion er inkluderet i X-Smart®
Apex Locator for at tjekke kablerne:

1. Tilslut malekablet med vedhaeftet

filklemme og laeebeklemme, og teend = 0% WD
for enheden. a
2. Forbind filklemmens metaldel med

leebeklemmen. Sgrg for, at
tilbehgret er korrekt rengjort inden
testen.

e

111

filklemmen eller malekablet udskiftes.

Fig. 4
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6.6.1 Sadan kommer du i gang

Frakobl opladeren fra enheden, hvis den er tilsluttet.
1. Far malekablet med pasat laeebeklemme og filklemme tilsluttes

Dentsply
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Lokalisering af apex

patienten, skal malekablet forbindes til enheden. Teend for
enheden ved at trykke pa knappen "ON/OFF".

. Fastgar laebeklemmen til
patienten — se fig. 5.
. Far forsigtigt filen ind i kanalen,
\

og forbind filklemmen med filens
metalskaft - se fig. 6. Alternativt
kan du bruge bergringsproben til at
skabe elektrisk kontakt med den
endodontiske fil - se fig. 7.

[Hlﬂ -

T

Filklemme

<4— Laebeklemme

Fig. 5

T

Bergringspro

Fig. 6 Fig. 7

Bemaerkning
For at sikre optimal ydeevne skal filstgrrelsen justeres til kanalens
diameter.
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4. To indledende bip indikerer, at malekredslgbet er lukket, og at

leengdebestemmelsen begynder. Filens beveaegelse i kanalen
vises pa det fulde kanalbillede pa skaermen.
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Koronal/medial —
Lyden aktiveres -
meget teet pAddet —o | -_
apikale omrade ]
.
Apikal omrade ———— Midt-apikal omrade
=
e Mindre apikale foramen
I8 Over - instrumentering
)

il
@
©

Bemeerkning

Fraveer af de to lydsignaler indikerer en defekt forbindelse. Frakobl
malekablet fra patienten, og kontrollér kabelforbindelserne, rengar
filklemmen og leebeklemmen, fugt eventuelt kanalen, og start forfra.

6.6.2

Der kreeves ingen andre justeringer, for lokaliseringen af apex
pabegyndes.

Lokalisering af apex

Far langsomt den endodontiske fil ind i kanalen. De farste tre bla
sajler svarer til den koronale/mediale sektion. Nar filen nar den
fierde bl& bjeelke, meget teet pa det apikale omrade, lyder der et
lydsignal. Efterhanden som filen beveeger sig fremad i kanalen,
teendes de efterfalgende granne bjeelker i det apikale omrade
gradvist, og intervallet mellem lydsignalerne bliver kortere - se fig. 8.

Bemeerkning

Bjeelkerne pa X-Smart® Apex Locator - skeermen repreesentere
ikke en bestemt leengde eller afstand i mm eller andre linesere
enheder. Det angiver blot filens progression mod apex.

Nar den sidste granne bjeelke er ndet, udsendes en kontinuerlig
tone. Indikationen af den sidste granne bjeelke pd X-Smart® Apex
Locator-skeermen relaterer til filpositionen i det mindre apikale foramen
- se fig. 8.
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Over-instrumentering

Et radt "over'-segment og et lydadvarselssignal (hurtigt
intermitterende signal) indikerer, at filen har passeret apex - se fig. 8.

Afslutning af malingerne

« Far méalekablet tages ud af enheden stik, skal
leebeklemmen og filklemmen fjernes fra patienten.

 Flyt filstopperen til det valgte referencepunkt pa tanden.

 Fjern forsigtigt filen fra kanalen, og mal den apikale leengde
mellem stopperen og filspidsen.

Bemeerkning

Det er tandleegen, der foretager en professionel vurdering
vedrgrende bestemmelse af arbejdsleengden til kanalformning. | de
fleste tilfeelde giver en subtraktion pa 0,5 mm fra den malte apikale
leengde en klinisk acceptabel arbejdsleengde. Ikke desto mindre
bgr tandleegen i hvert enkelt tilfeelde definere den korrekte
arbejdsleengde baseret pa sin erfaring, malinger med apexlokator,
rgntgenbilleder og andre tilgeengelige data.

6.7 Justering af lyd
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X-Smart® Apex Locator er udstyret med et lydsignal, der gar det
muligt at overvage filens progression i kanalen ud over den

visuelle overvagning.
= 50% @
Lydstyrken kan justeres ved at */
trykke pa ikonet q) Lydstyrke i “%
nederste venstre hjgrne af skeermen ‘ﬁj
og skubbe scrolleren. |
| |
° —
—
'
LI
L J
l
)
Fig. 9



6.8 Enhedsindstillinger
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For at &bne menuen Settings (indstillinger) skal du trykke pa ikonet

—— Settings (indstillinger) i gverste venstre hjgrne af skeermen.
Tryk pa den gnskede funktion for at aktivere eller justere dens

indstilling. Brug pilene Op A og Ned vfor at se alle funktioner i

menuen.
- 50% @ &~ 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° :
Demo v v ECO Mode
Brightness About
)

Indstilling af menufunktioner:

Dr's Choice
(leegens valg)

Indstiller valgfri Leegens valg af apikallinje i
det apikale omrade

Language (sprog)

Indstiller brugergraensefladens sprog

Check Mode (tjek-
tilstand)

Tjekker funktionen af begge apex-
lokalisatorer/kabler

Demo

Aktiverer til demoformal

Brigthness (lysstyrke)

Justerer displayets lysstyrke

Sleep Mode
(dvaletilstand)

Indstiller displayets driftstid, for det slukkes
automatisk

Auto shutdown
(Automatisk nedlukning)

Indstiller enhedens driftstid, fer den slukkes
automatisk

“’ ECO Mode Automatisk batterisparetilstand
(energisparefunktion)
About (om) Egenskaber for enhedens firmware
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6.8.1 Dr's Choice (leegens valg)

Denne funktion gor det muligt at markere en individuel,
forudbestemt referenceposition i den gnskede afstand fra apex.
Denne variable apikale linje kan indstilles mellem den farste og
sidste grenne bjzeelke. Nar Dr's Choice (lsegens valg) apikallinje er
indstillet, gives der en klar visuel og akustisk indikation af, at
filspidsen har naet denne forudvalgte position. Fglg de naeste trin for
at indstille Dr's Choice (laegens valg) apikallinje eller for at eendre
apikallinjens position:

« Ga&ind i menuen Settings (indstillinger), og tryk pa fanen Dr's
Choice (leegens valg) - se fig. 12. "Dr's Choice" (lsegens valg)
bliver orange, nar den er aktiveret, og Dr's Choice (leegens vag)
apikallinje vises pa skaermen - se fig. 13.

&« 50% @D = 50%

Dr's Choice

Language

[l

Check Mode

o e

"
‘

Demo

4

1L

Brightness
(]

|0
| <
|2

Fig. 12 Fig. 13

» Tryk pa Dr's Choice (laegens valg) apikale linje, ' og
indstil dens position hvor som helst inden for de granne bjeelker.

Nar dens position er indstillet, trykkes der vilkarligt et sted pa
skaermen.

For at deaktivere Dr's Choice (laegens valg) apikallinje skal du
ga til menuen Settings (indstillinger) og sla Dr's Choice laegens

valg) fra ved at trykke pa fanen Dr's Choice (laegens valg) - se
fig. 12.

Bemeerkning

Na&r apex-positionen er naet (sidste grenne bjaelke), lyder der en

kontinuerlig tone, ogsa selv om funktionen Dr's Choice (laegens
valg) er aktiveret.
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6.8.2 Language selection (valg af sprog)

AEndring af brugergreensefladens sprog:

+ Abn menuen Settings (indstillinger), og tryk pa fanen Language
(sprog).

» Veelg dit foretrukne sprog fra listen over tilgaengelige sprog - se
fig. 14.

» Brug pil Op A og Ned vfor at se alle tilgeengelige sprog.

&« 50% @
English
Frangais
Deutsch :
Espafiol v
Italiano
Fig. 14
6.8.3 Check Mode (tjek-tilstand)

Hvis der ikke registreres en maleindikation, ggr den indbyggede

Check-funktion (tjek) det muligt automatisk at teste enhedens

grundleeggende funktioner i fgrste trin, efterfulgt af en test af dens

tilbehgr i naeste trin.

Falg de naeste trin for at aktivere funktionen Check mode (tjek-tilstand):

» Frakobl malekablet/opladeren fra enheden.

« Gaind i menuen Settings (indstillinger), og vaelg funktionen
Check Mode (tjek-tilstand).

+ En automatiseret intern test vil starte, og resultaterne vil blive
vist pa skeermen. Enten ok - for at indikere, at enheden er
fuldt funktionsdygtig eller "Error — Please contact your
distributor" (fejl - kontakt din distributar).

o Bemeerkning

Hvis enhedens funktionstjek er godkendt, skal du fortseette med
kablernes funktionstjek.
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 Tilslut filklemmen og leebeklemmen til malekablet, og saet
malekablet i enheden.

« Tryk pa knappen "Run File Clip check" (kgr tjek af filklemme),
og falg vejledningerne pa skaermen.

+ Resultaterne vil blive vist pa skaermen. Enten OK - 0 eller
"Error" (fejl) vil blive vist pa skaermen.

A

Advarsel

Fejimeddelelsen indikerer, at tilbehgret ikke fungerer korrekt
(f.eks. kabelbrud).), eller kontaktomradet er urent. Tjek
forbindelserne, eller skift filklemmen, og prgv igen.

Hvis du har brug for hjeelp, kontakt din distributer.
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6.8.4 Demo Mode (demo-tilstand)

6.8.5

Den indbyggede demo-tilstand er tilgeengelig for at leere enheden
at kende og demonstrere dens funktion.

» Frakobl opladeren fra enheden, hvis den er tilsluttet, og teend
for enheden.

+ Abn menuen Settings (indstillinger), og vaelg Demo Mode
(demo-tilstand).

« Under demo-cyklussen vises enhedens driftssekvens pa
skaermen. Den kan saettes pa pause og genoptages ved at
trykke pa knappen pause/play pa skeermen. Democyklusserne
gentages automatisk, indtil de afbrydes af operataren.

+ For at afslutte Demo-tilstand, trykkes pa ikonet é
Tilbagepilen gverst til venstre p& skaermen.

Sleep Mode (dvaletilstand)

Sleep Mode (dvaletilstand) er en strambesparende tilstand.
X-Smart® Apex Locator skifter til Sleep Mode (dvaletilstand), nar
enheden ikke er i brug. For at justere varigheden, far enheden gar
i Sleep Mode (dvaletilstand), skal du justere skyderens position
mellem 1 min og 5 min.

Sleep Mode
4 min
o




» Srong”
For at veekke X-Smart® Apex Locator fra Sleep Mode
(dvaletilstand) skal du blot trykke et vilkarligt sted pa displayet,
tilslutte leebeklemmen til filklemmen eller starte dine malinger.

6.8.6 Automatic Shutdown (automatisk nedlukning)

Automatisk nedlukning af X-Smart® Apex Locator kan indstilles til
mellem 5 og 15 minutter uden brug af enheden. Du skal blot
justere skyderen for Auto Shutdown (automatisk nedlukning) til din
foretrukne varighed.

Auto Shutdown
12 min

For at forleenge batteriets levetid anbefales det at slukke for
enheden efter brug ved at trykke pa knappen "ON/OFF".

6.8.7 ECO Mode (energisparefunktion)

ECO Mode (energisparefunktion) vil automatisk styre
stramforbruget af X-Smart® Apex Locator for at forlaenge
batteriets levetid. Nar ECO Mode (energisparefunktion) er
aktiveret, vil indstillingerne for Brigthness (lysstyrke), Sleep Mode
(dvaletilstand) og Auto Shutdown (automatisk nedlukning) veere
deaktiveret.
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Vedligeholdelse, renggring, desinfektion
og sterilisation

Generelle anbefalinger

Enheden indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren
selv. Service og reparation ma kun udfgres af fabriksuddannet
servicepersonale.

Efter hver brug skal alle genstande, der har veeret i kontakt med
smitsomme stoffer, renggres med engangsservietter eller en
blgd klud impraegneret med en desinficerende og renggrende
oplgsning (en bakteriedreebende, svampedraebende og
aldehydfri oplgsning) i henhold til producentens anvisninger.
Vi anbefaler kun at bruge en desinficerende oplgsning, der er
godkendt for sin effektivitet (VAH/DGHM-fortegnelse, CE-
meerkning, FDA-godkendelse). Brug af kemiske midler kan
forarsage skader pa udstyret. Til rengaring af enhedens kabinet
og malekablet anbefaler vi engangsservietter. (f.eks. DENTIRO®
Wipes). Efter renggring skal alle rester af desinfektionsmiddel
fiernes. Der ma ikke veere synlige urenheder eller veeske tilbage
pa enhedens kabinet efter desinfektion.

Desuden skal leebeklemmen, fileklemmen og bergringsproben
steriliseres mellem behandlingerne. Bemeerk, at enhedens
kabinet, opladeren og malekablet ikke kan steriliseres.

Folg "Desinfektions- og steriliseringsprocedure" beskrevet i
afsnit 7,2 for leebeklemmen, filklemme og bergringsproben.
Brugeren er ansvarlig for steriliteten af leebeklemmen,
filklemmen og bergringsproben ved den fgrste cyklus og ved
hver yderligere brug.
Alt beskadiget tilbehgr skal kasseres, mens urent tilbehgar skal
renggres og steriliseres i henhold til proceduren beskrevet i
afsnit 7,2.

Det maksimale antal steriliseringscyklusser er:

- Filklemme: 200.

- Laebeklemme: 200.

- Bergringsprobe: 200.
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7.2 Desinfektions- og steriliseringsprocedure for
leebeklemme, filklemme og bergringsprobe

Forord

Af hygiejne- og sikkerhedshensyn skal leebeklemmen, filklemmen
og bergringsproben renggres, desinficeres og steriliseres far hver
brug for at forhindre krydskontaminering mellem patienter. Det
geelder bade den farste anvendelse og de efterfalgende

anvendelser.

Generelle anbefalinger

» Brug kun en desinfektionsoplgsning, der er godkendt for sin
effektivitet (VAH/DGHM-optegnelse, CE-maerkning, FDA-
godkendelse) og i overensstemmelse med DFU'en fra
producenten af desinfektionsoplgsningen. Til alle
metalinstrumenter anbefales det at bruge korrosionsbeskyttende

desinfektions- og renggringsmidler.

» For din egen sikkerheds skyld skal du bruge personlige
veernemidler (handsker, sikkerhedsbriller, maske).

» Brugeren er ansvarlig for steriliteten af produktet i den farste
cyklus og ved hver yderligere brug samt for brugen af
beskadigede eller urene instrumenter, hvor det er relevant efter

steriliteten.

« Begraensninger og restriktioner pa genbehandling:
Forekomsten af defekter som revner, deformationer (bgjet,
snoet), korrosion, tab af farve er tegn pa, at enhederne ikke er i
stand til at opfylde den tilsigtede brug med det kraevede
sikkerhedsniveau.

» Brug kun rent vand til alle trin ved renggaring og skylning.

Trin-for-trin-procedure

Betjening Vejledninger Detaljer og advarsel
1 Klarggring pa + Ingen seerlige krav
brugsstedet far
forarbejdning
5 Klarggring til * Ingen seerlige krav

dekontaminering/
klargaring far
renggring
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Betjening Vejledninger Detaljer og advarsel
3 Renggring: Tilbeharet er ikke
Automatiseret beregnet til
automatiseret
renggring
4 | Rengering: Renggr tilbehgret Filklemmen skal
Manuel med en passende aktiveres under
barste eller et renggringsprocessen
handklzede vaedet i (trykkes og slippes flere
en desinficerende gange)
oplgsning Efter renggring ma der
ikke veere synlige
urenheder pa tilbeharet
5 | Desinfektion L_aeg det_nﬂdvgndige Falg vejledningerne fra
tilbehgr i blgd i en producenten af
desinficerende desinfektionsmidlet
oplgsning (koncentration,
kombineret med nedsaenkningstid osv.)
proteolytisk enzym,
hvis det er muligt.
Skyl tilbehgret
grundigt i rindende
vand
6 | Terring Ingen seerlige krav
7 | Vedligeholdelse, Ingen seerlige krav
inspektion og
afprgvning af
tilbehgr
8 | Emballage Pak_t_ilbe.hzret i Tjek_den _
sterilisationsposer gyldighedsperiode, som
producenten har angivet
for posen, for at fastsla
holdbarheden af de
steriliserede genstande
Brug emballage, der
er modstandsdygtig
op til en temperatur
pa 141 °C (286 °F)
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Betjening Driftstilstand Advarsel
I Dampsterilisering Falg producentens
9 | Sterilisation . .
ved 135 °C (275 °F) i vedligeholdelses- og
10 minutter i driftsprocedurer for
autoklave af autoklaven
gravitationstypen Der ma kun anvendes
(Bordmodel, N-type) steriliseringsparametre,
Tarretid efter der er valideret og oplyst
sterilisering - til brugeren i denne
30 minutter brugermanual
10 | Opbevaring Opbevar steriliseret Sterilitet kan ikke

tilbehgar i
sterilisationsposer i
et tgrt og rent miljg

garanteres, hvis
emballagen er &ben eller
beskadiget (tjek
emballagen, far du
bruger tilbehgret)
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Gennemga tjeklisten nedenfor, hvis du oplever et problem med din
X-Smart® Apex Locator. Hvis problemet fortsaetter efter at have
fulgt de foreslaede lgsninger, bedes du kontakte din distributar.

Advarsel

Foglgende patientrelaterede faktorer kan forhindre ngjagtige

afleesninger:

- Tilstoppede rodkanaler.

- Teender med store spidser.

- Fraktur eller perforering af rod;

- Metalkroner eller -broer, hvis de kommer i kontakt med
filen eller leebeklemmen.

Problem

Mulig arsag

Lgsning

Enheden teendes ikke
ved at trykke pa
knappen "ON/OFF".

Knappen fungerer ikke
korrekt.

Prav at trykke pa
knappen "ON/OFF" flere
gange. Hvis enheden
stadig ikke teender,
bedes du kontakte din
distributar.

Batteriet er afladet.

Oplad batteriet.

Elektronisk fejl.

Kontakt din distributer.

Enheden slukkes under
proceduren.

Batteriniveauet er lavt.

Oplad batteriet.

Ingen lyd under
proceduren.

Lydkontrollen er
indstillet til "Mute".

Juster lydniveauet ved
at trykke pa ikonet

lydstyrke q )

Displayet er ikke stabilt
under proceduren.

Der er ikke god kontakt
mellem laebeklemmen
0g mundslimhinden.

Sgrg for god kontakt
mellem slimhinden og
leebeklemmen (placer
leebeklemmen i den
labiale vinkel modsat
den tand, der skal
behandles).

Filklemmen er snavset.

Renggr filklemmen med
en engangsserviet
(f.eks. DENTIRO Wipes)

Dyb karies giver en
ledende vej uden for
kanalen.

Bloker den eksterne
ledende vej.
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Problem

Mulig arsag

Lgsning

Perforering.

Fjern filen, luk
perforeringen, og
gentag proceduren med
detektion af apex ved
forsigtigt at indsaette
filen i kanalen.

Stor lateral kanal.

Prgv at fortseette
proceduren ved
forsigtigt at skubbe filen
frem.

Overfgrslen af det
elektriske signal
afbrydes. Enheden
viser ikke filprogression
i kanalen.

Darlig elektrisk kontakt.

Udfgr Check Mode (tjek-
tilstand)-sekvensen,
som beskrevet i
brugermanualen,

afsnit 6.8.3

Filklemmen er ikke
korrekt tilsluttet filen.

Placer filklemmen pa
filens metaldel under
plasthandtaget.

Rodkanalen er udslettet.

Se det sammenlignende
rgntgenbillede for tips.

| tilfeelde af
genbehandling: Rester
af gammelt
fyldningsmateriale kan
blokere rodkanalen.

Fjern gamle rester af
rodfyldningsmateriale
for brug.

Rodkanalen kan veere
blokeret af rester af et
medikament (f.eks.
calciumhydroxid).

Fjern resterne
fuldstaendigt inden brug.

Rodkanalen er ekstremt
tar.

Skyl rodkanalen med
NaCl-oplgsning. Tar
adgangshulrummet med
en vatpind/luftbleeser.

Den valgte fil er for lille
til en stor rodkanal.

Hvis der ikke er parietal
kontakt, skal du bruge
en fil med starre 1SO-
starrelse.

Vigtigt: Ngjagtigt
tilpassede filer farer til
ngjagtige resultater.
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Problem

Mulig arsag

Lgsning

Elektronisk fejl.

Kontakt din distributer.

Displayet viser
forkert oplysning:
Apikal
foramenposition eller
"over" vises pa
skaermen, for det
apikale omrade er
naet.

Kortslutning pa grund af
overskydende veeske

(irrigationsopl@sning, spyt,

blod) i pulpakammeret.

Tor
adgangshulrummet
med en
vatpind/luftbleeser. |
tilfeelde af kraftig
blgdning skal du
vente, til den er
stoppet.

Filens direkte kontakt
med gingiva eller
gingivale proliferationer,
f.eks. en fraktureret
metalkrone.

For isolering:

* tilstraekkelig
klargaring med
fyldning af
adgangshulrum.

* brug en kofferdam.

Filens direkte kontakt
med metalrestaureringer
(krone, parapulpal stift,
amalgamfyldning).

Isoler filen ved at
indsaette den i et lille
polyvinylrgr far brug.

Garanti

X-Smart® Apex Locator er daekket af en garanti pa 24 maneder fra
kagbsdatoen. Tilbehgret (kabler, batteri osv.) er deekket af en garanti
pa 6 maneder fra kgbsdatoen. Inden for garantiperioden forpligter
producenten sig til, efter eget skan, at reparere eller udskifte den
defekte vare uden beregning.

Dette produkt er udviklet specielt til brug i tandplejen og er kun
beregnet til at blive brugt af kvalificerede tandlzeger i

overensstemmelse med vejledningerne i denne manual. Uanset hvad
der er indeholdt heri, er brugeren dog til enhver tid eneansvarlig for at
afgare, om produktet er egnet til det tilsigtede formal, og hvordan det
anvendes. Enhver vejledning om anvendelse af teknologi, der
tilbydes af eller p& vegne af producenten, hvad enten det er skriftligt,
mundtligt eller ved demonstration, fritager ikke tandleegen fra
hans/hendes forpligtelse til at kontrollere produktet og foretage alle
faglige vurderinger vedrgrende dets anvendelse.
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Med undtagelse af de garantier, der specifikt er angivet i denne
manual, giver producenten ingen garantier af nogen art for produktet,
hverken udtrykkeligt eller underforstaet, herunder, uden
begraensning, garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Ethvert krav om beskadigelse eller brud pa produktet under
transport skal fremseettes til transportfirmaet straks efter opdagelsen.

Garantien geelder ved normal brug. Enhver skade forarsaget af uheld,
misbrug, forkert brug eller som fglge af service eller aeendringer
foretaget af andre end en person, der er autoriseret af producenten,
vil ggre garantien ugyldig.

Ansvarsfraskrivelse

Producenten, dennes repraesentanter og distributarer har intet ansvar
over for kunder eller nogen anden person eller enhed med hensyn til
ansvar, tab eller skade, der er forarsaget eller pastas at veere
forarsaget direkte eller indirekte af udstyr, der er solgt eller leveret af
0s, herunder, men ikke begraenset til, enhver afbrydelse af service,
tab af forretning eller forventet fortjeneste eller fglgeskader som falge
af brug eller drift af udstyret.

Producenten forbeholder sig ret til at implementere sendringer og
modifikationer af produktet til enhver tid, til at revidere denne
publikation og til at foretage aendringer i indholdet heraf uden
forpligtelse til at underrette nogen om sadanne aendringer,
modifikationer eller revisioner.

Certificering

X-Smart® Apex Locator overholder falgende standarder: IEC 60601-1
(Sikkerhed) og IEC 60601-1-2 (Elektromagnetisk kompatibilitet),
herunder ledningsfarte og udstralede immunitetstests som specificeret
for udstyr i gruppe 1, klasse B.

X-Smart® Apex Locator er daekket af certifikatet "CE-maerkning af
overensstemmelse". Enheden er forsynet med fglgende CE-
identifikationsmeerke:

q

0344
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Europeeisk autoriseret repraesentant

Europeeisk autoriseret repraesentant, der har faet bemyndigelse til at
indga forpligtelser pa vores vegne:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, HOLLAND.

Kontaktperson: Hr. Ton Pennings

TIf. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail: office@cepartner4u.com

Bortskaffelse af produktet

Genbrug: MA IKKE SMIDES UD! Dette produkt og alle dets
komponenter skal genbruges gennem din leverandgar.

Rapportering af haendelse til producenten

Brugere skal rapportere enhver alvorlig heendelse relateret til
enheden til producenten via denne e-mail: info@forumtec.net.
Alle personlige oplysninger i denne e-mail betragtes som fortrolige
og er kun tilgeengelige for autoriseret personale.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med
enheden, skal ogsa indberettes til den kompetente myndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Tekniske egenskaber

X-Smart® Apex Locator er et programmerbart elektrisk
medicinsk udstyr, der hgrer til falgende kategori af medicinsk
udstyr:

» Udstyr med intern stremforsyning
» Type BF anvendte dele

+ lkke egnet til anvendelse i naerheden af braendbare
narkoseblandinger med luft, ilt eller kveelstofholdig oxid

+ Kontinuerlig drift
+ Forventet levetid: 3 ar
+ Indtreengning af vaesker - ikke beskyttet
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» Enheden er kun beregnet til indendgrs brug

* Miljgbetingelser under opbevaring/transport:
- Temperatur: —20 °C til +60 °C (-4 °F til 140 °F)
- Relativ luftfugtighed: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
- Atmosfeerisk tryk: 106 kPa til 50 kPa.

» Miljgbetingelser under brug af enheden:
- Temperatur: 10 °C til +40 °C (50 °F til 104 °F)
- Relativ luftfugtighed: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
- Atmosfeaerisk tryk: 106 kPa til 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator er beregnet til brug i elektromagnetiske
omgivelser angivet for udstyr af gruppe 1, klasse B.

Specifikationer:

Mal (B x D x H)

95 x 111 x 146 mm

Veegt 500 gr.
Skeermtype Kapacitiv TFT-touchskaerm i farver
Batteri 3,6V genopladeligt litium-ion-batteri

3.200 mAh

Omskiftelig oplader

Indgang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Udgang: 5V DC, 2.000 mA
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Identifikation af symboler

Symboler brugt i disse vejledninger, emballage, enhed og dele.

Symbol Identifikation
SN Serienummer
REF Katalognummer
LOT Lot-nummer

Jeevnstrgm (tilslutning til stramforsyning)

Producent

Fremstillingsdato

Udstyr i klasse I

Type BF anvendt del

Se brugervejledning

Se brugervejledningen/handbogen

Genbrug MA IKKE SMIDES UD! Dette produkt og alle
dets komponenter skal ubetinget genbruges gennem
din distributer

~1 Q@ = B O K |

Temperaturgraense
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Fugtighedsgreense

Greense for atmosfeerisk tryk

Yderligere oplysninger, forklaring pa betjening og
ydeevne

Advarsel

Medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Faellesskab

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Autoriseret repraesentant i Storbritannien

o5 i | ]| | | B |~ 0w

UK Conformity Assessed-meerkning

Seguranga

BR

INMETRO-maerkning

C€

CE-meerkning
0344
Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma denne
enhed kun seelges af en autoriseret sundhedsperson
eller pa anvisning af autoriseret sundhedsperson
135°C

118

Steriliserbar i en dampsterilisator (autoklave) ved den
angivne temperatur

B

Ikke-steril

Angiver antallet af styk i pakken. "X" erstattes af
antallet af styk i pakken

&
it

-
-

.

N

Opbevares tart

353/852



Dentsply
: Sirona

Appendiks

Elektromagnetisk kompatibilitet

Bemaerkninger:

X-Smart® Apex Locator kraever szerlige forholdsregler med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet.

Den skal installeres og ggres klar til brug som beskrevet i afsnit 6.6.1
"Kom godt i gang".

Visse typer tradlgst RF-kommunikationsudstyr som f.eks. mobiltelefoner
kan sandsynligvis forstyrre X-Smart® Apex Locator.

De anbefalede stralingsniveauer for RF tradlgst kommunikationsudstyr,
der er angivet i dette afsnit, skal derfor overholdes.

X-Smart® Apex Locator ma ikke bruges i neerheden af eller oven pa en
anden enhed. Hvis dette ikke kan undgas, er det ngdvendigt - far klinisk
brug - at tjekke, at udstyret fungerer korrekt under brugsbetingelserne.

Elektromagnetiske emissioner

Bemeerkninger:

354/852

X-Smart® Apex Locator er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg pa
en professionel sundhedsfacilitet som specificeret i tabellerne nedenfor.
Brugeren og/eller installatgren af enheden skal sikre, at den bruges i et
sadant milja.

Dette udstyrs EMISSIONSMANGENDE ggr det egnet til brug i
industriomrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et
boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse B normalt kreeves) tilbyder udstyret
muligvis ikke passende beskyttelse mod
radiofrekvenskommunikationsservicer. Brugeren kan vaere ngdsaget til at
bruge nedszettelsesmetoder, sdsom at flytte eller vende udstyret igen.
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Erkleering - elektromagnetiske emissioner

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1, klasse A

X-Smart® Apex Locator benytter kun
RF-energi til dens interne funktion.
Derfor er dets RF-emissioner meget
lave, og det er ikke sandsynligt, at de vil
forérsage interferens i nzertstdende
elektronisk udstyr.

Harmoniske
emissioner IEC
61000-3-2

Klasse A

Speendingsudsving
og flimmer
IEC 61000-3-3:2013

Overholdes

X-Smart® Apex Locator er egnet til brug
i alle andre virksomheder end
husholdninger og kan bruges i
husholdninger og virksomheder, der er
direkte forbundet til det offentlige
lavspaendingsnetveerk, som forsyner
bygninger, der bruges til
husholdningsformal, forudsat at fglgende
advarsel overholdes: Advarsel: Dette
udstyr/system er kun beregnet til at blive
anvendt af sundhedspersonale. Dette
udstyr/system kan forarsage
radiointerferens, eller forstyrre
naerliggende udstyr. Det kan veere
ngdvendigt at tage afhjeelpende
foranstaltninger i brug, f.eks. drejning
eller flytning af X-Smart® Apex Locator
eller afskeermning af stedet.
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Erkleering - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk
miljg - retningslinjer

Gulve skal veere lavet af tree,

Elektrostatisk 8 kV kontakt 8 kV kontakt | beton eller belagt med
udladning (ESD) keramiske fliser. Hvis gulvene
IEC 61000-4-2 2,4,8,15kVIuft | 2,4,8,15KV | er deekket med et syntetisk
luft materiale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30
%.
Hurtige/kortvarige 2 kV for _ 2 kV for Net_strzmkvaliteten skal veere
- stramforsynings- | stramforsy- typisk for et erhvervs- eller
elektriske udslag, ledni inasledni hospitalsmil
IEC 61000-4-4 edninger Irrnngs edninge| hospitalsmiljg.
1 kV for indgangs-/
udgangsledninger | Ikke
geeldende
Netstramkvaliteten skal veere
Bolger 1kV ledning(er) | 1kV typisk for et erhvervs- eller
til ledning(er) ledning(er) til hospitalsmiljg.
|IEC 61000-4-5 ledning(er)
2 kV ledning(er)
til jord 2 kv

2kV signal
(indgang/udgang)
til jord

ledning(er) til
jord

Ikke relevant
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Erkleering - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk
Testniveau melsesniveau miljg - retningslinjer
Spaendingsdyk, korte | 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Netstrfam_kvallteten skal
afbrydelser og cyklus ved 0°, | cyklus ved 0°, veere typisk for et
spaendingsvariationer | 45°, 90°, 45°, 90°, erh"‘?“’s' Ql!er .
i netspaendingens 135°,180°, 135°,180°, 225°, hospitalsmilje. Hvis

indgangskabler
IEC 61000-4-11

225°, 270° og
315°

270° og 315°
0% UT; 1 cyklus

brugeren af X-Smart®
Apex Locator har brug
for fortsat drift under

0% UT; 1 og 70% UT; afbrydelser i stramnettet,
cyklus og 25/30 cyklusser | anbefales det, at X-
0, . ®

70% UT, Enkeltfase ved 0° Smart® Apex Locator

25/30 0% UT: 250/300 | forsynes med strem fra en

cyklusser cykluss‘er uafbrydelig stramforsyning

Enkeltfase eller et batteri.

ved 0° 0%

UT; 250/300

cyklusser
Netfrekvensens 30 A/m 30 A/m Netfrekt\f/el?segs o
magnetfelt (50/60 Hz) magnetiefler bar veere pa

samme niveau som ved

IEC 61000-4-8 anvendelse i et typisk

erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
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Erkleering - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601-
TESTNIVEAU

Overensstemm
elsesniveau

Elektromagnetisk
miljg - retningslinjer

Ledningsbéret RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3V,6V

3V/m

3 V/m fra 0,15 til
80 MHz;

6 V/m fra 0,15 til
80 MHz og 80
% AM ved

1 kHz

3V/m fra
80 MHz til
2,7 GHz

3Vrms, 6V

3Vim

3V/m fra 0,15
til 80 MHz;

6 V/m fra 0,15
til 80 MHz og

80 % AM ved

1 kHz

3 V/m fra
80 MHz til
2,7 GHz

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar
ikke anvendes teettere pa
nogen del af X-Smart®
Apex Locator, herunder
kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand beregnet
ud fra den ligning, der
geelder for senderens
frekvens.

Anbefalet
sikkerhedsafstand

d =3P

d= [;—2]\/P 80 MHz til
800 MHz

d = [Z]VP 800 MHz il
2,5 GHz

hvor P er senderens
maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W)
ifalge producenten af
senderen, og d er den
anbefalede
sikkerhedsafstand i meter
(m).

Feltstyrker fra faste RF-
sendere skal ifglge en
elektromagnetisk
undersggelse pa stedet
mindre end
overensstemmelsesniveaue
t i hvert frekvensomrade.
Der kan forekomme
interferens i neerheden af
udstyr, der er meerket med
falgende symbol:

()
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Anbefalet sikkerhedsafstand mellem
bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og X-Smart® Apex Locator
Senderens Sikkerhedsafstand ifglge senderens frekvens
maksimale (m)
nominelle 150 kHz til 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
udgangseffekt | 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
(W) udenfor indenfor ISM-
ISM-band band
3.5 12 12 23
d=[—]VP == d=[—]VP d=[—]VP
7,1 d=[IVP £ [
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Testspecifikationer for KABINET-PORTENS IMMUNITET
over for RF fra tradlgst kommunikationsudstyr
Overensstem
Testfrekven | Band | Service @ Modulation ® Maksimg Afstan| Immunitetstes| -
s (MHz) (MHz) effekt (W d (m) | t-niveau (V/m)| melsesniveau
(V/m)
380 - Pulsmodulation
385 390 TETRA 400| ® 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
430 - | GMRS 460,| +5kHz
450 470 FRS 460 afvigelse 2 0.3 28 28
1 kHz sinus
710
2 Pulsmodulation
745 794~ | LIEband 02 03 |9 9
! 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 800- | TETRA Pulsmodulation
960 | 800, iDEN 2 0,3 28 28
820, CDMA| 18 Hz
930 850, LTE-
band 5
GSM 1800;
1720 CDMA
1900; GSM
1700| 1900; Pulsmodulation
1845 - DECT; o 2 0,3 28 28
1990| LTE-badnd | 217 Hz
1,3,
1970 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400 \é\(/)léAll\i Pulsmodulation
2450 - b/g/h REID 2 0,3 28 28
2570 ! 217 Hz
2450, LTE-
band 7
5240 5100 WLAN Pulsmodulation
5500 - ailoz,ll b) 0,2 0,3 9 9
5785 5 800 n 217 Hz
@ Nogle tienester inkluderer kun uplink-frekvenserne.
® Udbyderen skal moduleres ved brug af firkantbglgesignaler med en driftscyklus pa 50 %.
9 Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulation p& 18 Hz anvendes, - selvom det
ikke repreesenterer den faktiske modulering - i veerste tilfeelde.
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Den seneste revision kan tilgas via denne e-mail:
info@forumtec.net

dentsplysirona.com
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I Forum Engineering m CEpartner4U B.V.

Technologies (96) Ltd. Esdoornlaan 13
40 Hutsot Hayotser St. 3951 DB Maarn
Ashkelon 7878563, Israel. Holland )
Kontaktperson:
P. O. Box 3095 Mr. Ton Pennings
TIf: +972-8-6788217 TIf. +31-343-44252
Fax: +972-8-6788218 Fax +31-343-442162
E-mail: info@forumtec.net E-mail: office@cepartner4u.com

www.forumtec.net

X-Smart® Apex Locator MULTI Rev. 01
P/N: Y-MK1-033-WEB
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X-Smart
Apex Locator

Brukerhandbok

Kun til dental bruk
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Innledning
Gratulerer med kjagpet av X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator er indisert for rotkanalbehandling som krever at
den endodontiske filens ngyaktig posisjon i kanalen i forhold til rotspissen
bestemmes. Enheten tar sikte pa & oppdage den mindre apikale foramen
basert pa analyse av de elektriske egenskaper til ulike vev inne i
rotkanalsystemet.

X-Smart® Apex Locator gjar det mulig & bestemme den apikale posisjonen
til den endodontiske filspissen ngyaktig, hvilket gir riktige resultater i kanaler
med ulike forhold, bade tarre og vate. Enheten er utformet for & oppna et
hayt sunnhets- og sikkerhetsniva for pasienter og brukere. Kliniske fordeler
inkluderer bedre presisjon og sikkerhet for tannlegen, og redusert
rgntgeneksponering for pasienter.

For optimal sikkerhet og ytelse ma du lese denne brukerh&dndboken naye
far bruk. Serg for at du har forstatt og fulgt de kliniske forholdsreglene, samt
de generelle advarslene, forholdsreglene og kontraindikasjonene, innen du
gar videre med & fastsla arbeidslengden. Ta vare pa denne
brukerhandboken for fremtidig bruk.
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1 Bruksanvisning

X-Smart® Apex Locator er en elektronisk enhet som brukes til
toppunktlokalisering og til & avgjgre arbeidslengde ved
rotkanalbehandling.

Den tiltenkte pasientpopulasjonen bestar av pasienter som skal ha
rotkanalbehandlinger.

2 Kontraindikasjoner

X-Smart® Apex Locator anbefales ikke til bruk pa pasienter med
pacemaker eller andre implanterte elektriske enheter.

3 Advarsler

368/852

X-Smart® Apex Locator skal utelukkende brukes i sykehusmiljger,
klinikker og tannklinikker, enten av erfarne endodontieksperter eller
av kvalifiserte tannleger som utfgrer rotkanalbehandlinger.

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bar
unngas da det kan fare til feilbruk. Hvis slik bruk er ngdvendig, bar
dette utstyret og det andre utstyret overvakes for & bekrefte at de
fungerer normailt.

Bruk av annet tilbehgr, andre transdusere og andre kabler enn de
som er angitt eller levert av utstyrsleverandgren, kan medfare gkt
elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet
av dette utstyret og fare til funksjonssvikt.

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som
f.eks. antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes
nzermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av X-Smart® Apex
Locator, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det
oppsta systemforringelset.



Dentsply
: Sirona

Forholdsregler

Bruk av X-Smart® Apex Locator i neerheten av enheter som avgir
elektromagnetisk stagy, som rgntgenvisningsskjermer med
fluorescerende lamper, filmvisere, ultralydenheter, osv bgr forbys.

Nar enheten er i bruk, skal X-Smart® Apex Locator beskyttes mot
veeskesgl som kan oppsta.

Unnga bruk av X-Smart® Apex Locator i nzerheten av brennbare
materialer.

X-Smart® Apex Locator skal bare brukes sammen med
produsentens originalutstyr.

For & hindre at det overfares smittestoffer anbefales det pa det
sterkeste & bruke en gummidam under den endodontiske
operasjonen.

For & sikre at kortslutninger ikke hindrer malingene ma det utvises
spesiell forsiktighet med pasienter som har metallkroner, broer eller
store metallfyllinger (unnga at filen og leppeklipset kommer i kontakt
med metaller).

Hgye natriumhypoklorittkonsentrasjoner kan fare til at malingene blir
mindre ngyaktige. For & bestemme arbeidslengden anbefaler vi
bruk av natriumhypoklorittopplgsning med maksimalt 5 %
konsentrasjon.

Sjekk at kanalen er tilstrekkelig vat til & sikre palitelig maling.
Kontroller at filen ikke bergrer andre instrumenter.

Unnga at det kommer for mye veeske inne i tannhulen, for a hindre
overlgp og ungyaktige malinger.

Tenner med &pne toppunkter kan gi upresise resultater.

Bruk av toppunktlokalisatorer alene, uten preoperativ og
postoperativ rantgen, er ikke anbefalt praksis, fordi
toppunktlokalisatorer kanskje ikke vil fungere som de skal under alle

omstendigheter. Det er pabudt & bekrefte radiografisk arbeidslengde
fastsatt ved hjelp av toppunktlokalisatoren.

For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker,
maske).
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5 Bivirkninger
Ingen.

6 Trinnvise anvisninger

6.1 Innhold

Kontroller utstyrets innhold far bruk:
+ X-Smart® Apex Locator

* Lader

+ Malekabel

* Leppeklips (2 stk.)

» Filklips (2 stk.)

* Bergringssonde
 Brukerhandbok

+ Toppkort =
l
Leppeklips Bergringssonde Filklips Malkabel
(2 stk.) (2 stk.)
Merk
l Malekabel med pafestet leppeklips og filklips

(ellebergringssonde) utgjer denne enhetens bruksdeler.
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6.2 Oversikt over X-Smart® Apex Locator

Batteriniva

Innstillingsmen

Av/pa-knapp

Justering av
lydniva Malekabel/lader-

kabelstikkontakt

Fig. 1 vist forfra

Mal-
kabel-
administrering

Fig. 2 vist bakfra
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Koble til stgpseladapteren for vekselstrgm

Velg stgpseladapteren som passer til stramuttaket ditt.

EUR AUS Britisk USA/JAP

kontakt kontakt kontakt kontakt
Lasing
knapp

=

Fig. 3 Stagpseladaptere for laderen

Skyv stgpseladapteren nedover i sporene til den lases pa plass med
et klikk. Den kan fiernes ved & trykke pa laseknappen (se fig. 3) og
trekke ut stgpseladapteren.

Lading av batteriet

X-Smart® Apex Locator er en batteridrevet beerbar enhet som
drives av et oppladbart litium-ion-batteri. Under operasjonen vises
batteristatusen pa skjermen.

Ved lavt batterieniva (under 25%), blinker batteriindikatoren radt for
a vise at batteriet ma lades. Det vil imidlertid fungere i flere
behandlinger far enheten slar seg av.

Folg de neste trinnene for & lade batteriet:

1. Fullfar malingene og koble malekabelen fra pasienten.
2. Trekk ut mlekabelen fra enheten.
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3. Koble laderkabelen til USB-C stikkontakten pa X-Smart® Apex

Locator, pa enhetens hayre side (Se fig. 1).
4. Koble laderen til hovedstramnettet.

A\

Advarsel

Under lading skal laderen og enheten veere utenfor

pasientmiljget (minst 1,5 m fra pasienten).

Mens batteriet lades, aktiveres ladeskjermen med
batterisymbol og batteriniva (prosent) pa skjermen.

Ladevarighet: Ca. 3 timer.

E&j

75 %

Merknader
* Bare originallader skal brukes.

* X-Smart® Apex Locator kan ikke brukes under lading.

6.5

Hvis batteriet er helt tomt, og enheten ikke vil sla seg pa, ma du
kontakte distributgren slik at servicepersonell kan bytte batteriet.

Test av kabeltilkobling

Hvis maleindikasjon ikke oppdages, ma det utfares en test av

kabeltilkoblingen. X-Smart® Apex Locator har en
tilkoblingstestfunksjon for & kontrollere kablene:

1. Koble til malekabelen og sl& pa

enheten.

2. Koble filklipsets metalldel til f o
leppeklipset. Sgrg for at tilbehgret —_
rengjgres godt far testen. ‘ J

3. «Kabelkoblingstest»-ikonet —

e ]

a B\ g skal vises pa ]
. . | J
skjermen - se fig. 4. (]

4. Hvis ingen ikon vises, ma filklipsen —
eller malekabelen skiftes ut. [over ]

50% @O

Fig. 4
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6.6 Toppunktlokalisering
6.6.1 Kom igang

Hvis laderen er koblet til enheten, skal den kobles fra.

1. Far du kobler malekabelen med pafestet leppeklips og filklips
til pasienten, skal malekabelen kobles til enheten og enheten
slas av ved & trykke p& «AV/PA»-knappen.

2. Fest leppeklipsen til
pasienten — se fig. 5.

3. Sett filen forsiktig inn i kanalen og
koble filklipsen til filens metallskaft \

— se fig. 6. Eventuelt kan du bruke
beraringssonden til & opprette
elektrisk kontakt med den _
endodontiske filen — se fig. 7. <— Leppeklips
H H Fig. 5
Pn—‘.m e
Filklips Bergringssonde
Fig. 6 Fig. 7
Merk
o For a sikre optimal ytelse ma filens starrelse justeres til kanalens
l diameter.
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4. To pipelyder i starten indikerer at malekretsen er lukket og at

lengdebestemmelsen pabegynnes. Filbevegelsen i kanalen
vises pa skjermens stendige kanalbilde.
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= 50% @
Koronal/medial del H
Lyd aktiveres -
sveert neertdet — | -_
apikale omradet. ]
.
Apikalt omréde I Midt-apikalt omrade
=
T e Mindre apikal foramen
IEZ® — — Overinstrumentering
<)

il
@
©

Merk

Hvis de to pipelydene i starten ikke hgres, indikerer det svikt i
tilkoblingen. Koble malekabelen fra pasienten og kontroller
kabeltilkoblingene, rengjgr filklipset og leppeklipset, fukt kanalen
ved behov, og start pa nytt.

6.6.2

Det kreves ingen andre justeringer far toppunktlokaliseringen
startes.

Toppunktlokalisering

Far den endodontiske filen sakte inn i kanalen. De tre farste bla
barene tilsvarer den koronale/mediale delen. Nar filen har nddd den
fierde bla linjen, sveert neer det apikale omradet, hgres et lydsignal.
Etter hvert som filen gér videre inn i kanalen, aktiveres pafalgende
granne streker i det apikale omradet gradvis, og intervallet mellom
lydsignalene blir kortere — se fig. 8.

Merk

Strekindikasjonen pa X-Smart® Apex Locator-skjermen
representerer ikke en bestemt lengde eller avstand i millimeter,
eller andre linezere enheter. Den angir bare filens progresjon mot
toppunktet.

Nar den siste granne linjen er nadd, hgres en konstant pipelyd.
Indikasjonen pa den siste granne linjen pa X-Smart® Apex
Locator-skjermen er knyttet til den mindre apikale
foramenposisjonen — se fig. 8.

375/852



Dentsply
: Sirona

6.6.3 Overinstrumentering

En rad «over»-del og et lydvarselsignal (raskt periodisk signal)
indikerer at filen har passert toppunktet — se fig. 8.

6.6.4 Fullfgring av malingene
+ Koble leppeklipset og filklipset fra pasienten far du kobler
malekabelen fra enhetens mottaker.
 Flytt filstopperen til det valgte referansepunktet pa tannen.

 Fjern filen forsiktig fra kanalen og mal den apikale lengden
mellom stopperen og filen.

Merk

Fastsettelse av arbeidslengde for kanalforming skal utfgres etter
[ ] tannlegens faglige vurdering. | de fleste tilfeller gis klinisk
l akseptabel arbeidslengde ved & trekke 0,5 mm fra den malte

apikale lengden. Likevel bgr tannlegen i hvert tilfelle definere riktig
arbeidslengde basert p& egen erfaring,
toppunktlokaliseringsavlesninger, rantgenbilder og andre
tilgjengelige data.

6.7 Justering av lydniva

X-Smart® Apex Locator er utstyrt med et lydsignal som gjar det
mulig & overvake fremdriften av filen i kanalen i tillegg til visuell
overvaking.

E 50% @
Volumet kan justeres ved & trykke —
p& volumikonet q ) nederst til #
venstre pa skjermen og skyve e
rullebryteren. I
® ﬁ
[ ]
Y
\
—
)

Fig. 9
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Enhetsinnstillinger

For & ga til Innstillinger-menyen, trykk pd — Innstillinger-ikonet
gverst til venstre pa skjermen. Trykk p& den ngdvendige funksjonen

for & aktivere eller justere innstillingen. Bruk pil opp A og pil ned

' for & vise alle menyfunksjonene.

- 50% @ &~ 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° :
Demo v J ECO Mode
Brightness About
)
Fig. 10 Fig. 11

Innstillingsmenyens funksjoner

Angi valgfri apikal linje for Dr's Choice i den

Dr’s Choice ; .
apikale regionen
Sprak Angi sprak for brukergrensesnittet
. Kontroller at begge
Sjekkmodus topppunktlokalisatorene/kablene fungerer
Demo Aktiver for demonstrasjonsformal
Lysstyrke Juster skjermens lysstyrke
Still inn skjermens driftstid fer den slas av
Dvalemodus ;
automatisk
Automatisk Still inn enhetens driftstid far den slas av

nedstenging

automatisk

5’ @KO-modus

Automatisk batterisparingsmodus

Om

Enhetens fastvareegenskaper
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6.8.1 Dr’s Choice

Denne funksjonen gjgr det mulig & markere en individuell,
forhdndsbestemt referanseposisjon i gnsket avstand fra toppunktet.
Denne variable apikale linjen kan stilles inn mellom den fgrste
granne linjen og den siste granne linjen. Nar den apikale linjen i Dr's
Choice er satt, gis tydelige visuelle og harbare indikasjoner pa at
filspissen har nadd denne forhandsvalgte posisjonen. Fglg de neste
trinnene for & angi apikal linje for Dr 's Choice eller for & endre den
apikale linjeposisjonen:

+ Apne innstillingsmenyen og trykk pa fanen Dr's Choice — se fig.
12. «Dr's Choice» blir oransje mens den er aktivert og den

apikale linjen i Dr's Choice vises pa skjermen — se fig. 13.

&« 50% @ = 50% @
Dr’s Choice
Language [ ]
| |
. ? ]
Check Mode . =
[ |
|
Demo !
hd _ 3
L |
Brightness \
° [over
)
Fig. 12 Fig. 13

Trykk pa den apikale linjen i Dr's Choice og sett posisjonen hvor
som helst innenfor de grenne linjene. Nar posisjonen er angitt,
trykker du et annet sted pa skjermen.

For & deaktivere den apikale linjen i Dr's Choice gar du til

innstillingsmenyen og slar Dr's Choice av ved a trykke pa fanen
Dr's Choice — se fig. 12.

P Merk

l Nar toppunktposisjonen er nadd (den siste grgnne linjen), hares en
fast tone, selv om Dr 's Choice-funksjonen er aktivert.
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6.8.2 Sprakvalg
Slik endrer du sprak i brukergrensesnitt:
« Ga il Innstillinger-menyen og trykk p& Sprak-fanen.
+ Velg gnsket sprak fra listen over tilgjengelige sprak — se fig. 14.

»  Bruk pil opp A og pil ned v for & vise alle tilgjengelige
sprak.

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Fig. 14
6.8.3 Sjekkmodus

Hvis maleindikasjon ikke oppdages, gjgr denne innebygde
kontrollfunksjonen det mulig & automatisk teste enhetens
grunnleggende funksjoner i et farste trinn, etterfulgt av testen av
tilbehgret i et andre trinn.

Falg de neste trinnene for & aktivere sjekkmodusfunksjonen:

+ Koble malekabelen/laderen fra enheten.

+ Gatil Innstillinger-menyen og velg funksjonen Sjekkmodus.

« En automatisk intern test starter, og resultatene vises pa

skjermen. Enten ok - for & vise at enheten fungerer helt slik
den skal, eller Feil — «kontakt distributgren.

PY Merk

l Hvis enhetens funksjonssjekk er ok, fortsett til kablenes
funksjonssjekk.
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Koble filklipset og leppeklipset til malekabelen og koble
malekabelen til enheten.

Trykk pa «Kjer filklipssjekk»-knappen og falg anvisningene pa
skjermen.

Resultatene vises pa skjermen. Enten ok - 9 eller «Feil» vises
pa skjermen.

A

Advarsel

Feilmelding indikerer at tilbehgret ikke fungerer slik det skal
(f.eks. kabelbrudd), eller at kontaktomradet er skittent.
Kontroller tilkoblingene eller endre filklipset, og prav pa

380/852

6.8.4 Demomodus

6.8.5

Den innebygde demomodusen lar deg bli kjent med enheten og
demonstrerer betjening av denne.

Koble laderen fra enheten, hvis den er tilkoblet, og sla enheten
pa.

Ga til Innstillinger-menyen og velg Demomodus.

Under demosyklusen vises enhetens driftssekvens pa
skjermen. Den kan pauses og gjenopptas ved & trykke pa
pause/avspillingsknappen pa skjermen. Demosyklusene
gjentas automatisk til de avbrytes av operatgren.

Du kan avslutte demomodus ved & trykke pa tilbake-ikonet <
gverst til venstre pa skjermen.

Dvalemodus

Hvilemodus er en strgmsparende tilstand. Nar X-Smart® Apex
Locator ikke er i bruk, gar den over i hvilemodus. Du kan justere
hvor lang tid det tar far apparatet gar i hvilemodus ved a justere
glidebryterens posisjon mellom 1 min til 5 min.

Sleep Mode
4 min
o
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Du kan vekke X-Smart® Apex Locator fra hvilemodus ved a
trykke hvor som helst pa skjermen, koble leppeklipset til filklipset
eller starte en maling.

6.8.6 Autmatisk nedstengning

Automatisk nedstenging av X-Smart® Apex Locator kan justeres
mellom 5 og 15 minutters inaktivitet. Du bare justerer glidebryteren
for automatisk nedstenging til gnsket tidsperiode.

Auto Shutdown
12 min

For & forlenge batteriets levetid anbefales det & sla av enheten
etter bruk ved & trykke p& «PA/AVx»-knappen.

6.8.7 @KO-modus

@KO-modus styrer automatisk strgmforbruket til X-Smart® Apex
Locator for & gi lengre batterilevetid. Nar @KO-modus er aktivert,
deaktiveres innstillingene for lysstyrke, hvilemodus og automatisk
nedstenging.
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Vedlikehold, rengjgring, desinfeksjon og
sterilisering

Generelle anbefalinger

Enheten inneholder ingen deler som kan repareres av brukeren.
Service og reparasjon skal bare utfares av fabrikkopplaert
servicepersonell.

Etter hver gangs bruk skal alle gjenstander som har veert i
kontakt med smittestoffer rengjgres med engangsservietter eller
en myk klut impregnert med en desinfiserings- og
vaskemiddelopplgsning (en bakteriedrepende, soppdrepende
og aldehydfri lgsning), i henhold til produsentens anvisninger. Vi
anbefaler at du bare bruker desinfiseringslgsninger som er
godkjent mht. effektivitet (VAH/DGHM-liste, CE-merking, FDA-
godkjenning). Bruk av kjemiske midler kan forarsake skade pa
utstyret. For & rengjgre enhetshuset og malekabelen anbefaler
vi engangsservietter (f.eks. DENTIRO®-vatservietter). Etter
rengjgring skal alle desinfiseringsrester fiernes. Ingen synlige
urenheter eller vaeske skal forbli p& enhetshuset etter
desinfisering.

I tilegg ma leppeklipset, filklipset og beraringssonden
steriliseres mellom behandlingene. Veer oppmerksom pa at
enhetshuset, laderen og malekabelen ikke kan steriliseres.
Falg «Fremgangsmate for desinfisering og sterilisering» som
beskrives i avsnitt 7.2 for leppeklipsen, filklipsen og
bergringssonden.

Brukeren er ansvarlig for steriliteten til leppeklipset, filklipset og
bergringssonden for den fgrste syklusen og all videre bruk.
Eventuelt skadet utstyr skal kastes, mens skittent utstyr skal
rengjgres og steriliseres i henhold til fremgangsmaten
beskrevet i avsnitt 7.2.

Maksimalt antall steriliseringssykluser:

- Filklips: 200.

- Leppeklips: 200.

- Bergringssonde: 200.
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Fremgangsmate for desinfisering og sterilisering
for leppeklips, filklips og bergringssonde

Forord

Av hygieniske og sanitzere sikkerhetshensyn ma leppeklipset,
filklipset og bergringssonden rengjares, desinfiseres og steriliseres
far hver gangs bruk, for & hindre krysskontaminering mellom
pasienter. Dette gjelder bade ferste gangs bruk og pafglgende bruk.

Generelle anbefalinger

Bruk utelukkende desinfiseringslgsninger som er godkjent for sin
effektivitet (VAH/DGHM:-liste, CE-merke, FDA-godkjenning) og
som samsvarer med DFU fra produsenten av
desinfiseringslgsningen. For alle metallinstrumenter anbefales
det & bruke desinfiserings- og rengjaringsmidler mot korrosjon.
For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr
(hansker, briller, maske).

Brukeren er ansvarlig for produktets sterilitet i den farste
syklusen og all videre bruk, samt for bruk av skadede eller skithe
instrumenter der det er aktuelt etter sterilitet.

Begrensninger og restriksjoner pa gjenbehandling:

hvis det oppstar mangler som f.eks. sprekker, deformasjoner
(bayd, vridd), korrosjon, fargetap, indikerer det at enhetene ikke
vil kunne oppfylle den tiltenkte bruken med det ngdvendige
sikkerhetsnivaet.

Bruk utelukkende rent vann i alle rengjgrings- og skylletrinn.

Trinnvis fremgangsmate

Drift Driftsmodus Advarsel

bruksstedet
for behandling

Klargjgring pa * Ingen spesielle krav

Klargjaring for
dekontamineri
ng/
forberedelse
far rengjgring

Ingen spesielle krav
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Drift Driftsmodus Advarsel
3 Rengjgring: Tilbehgret er ikke
Automatisert beregnet for
automatisk
rengjering
4 Rengjaring: Rengjgr tilbehgret . Filkllipset skal
Handbok med en egnet aktiveres mens
barste eller et rengjgringen pagar
handkle fuktet i (trykkes inn og slippes
desinfeksjonslgsni flere ganger)
ng « Etter rengjgring skal
det ikke veere noen
synlige urenheter
igien pa tilbehgret
5 Desinfiser Hvis mulig, Iggg * Faglg anvisningene fra
det ngdvendige produsenten av
tilbehgret i blat i desinfeksjonsmiddelet
en (konsentrasjon,
desinfeksjonslgsni nedsenkingstid osv.)
ng, kombinert med
proteolytisk
enzym.
Skyll tilbehgret
godt i rennende
vann
6 Tarking Ingen spesielle
krav
7 Vedlikehold, Ingen spesielle
inspsjon og krav
testing av
tilbehgret
8 Emballering Pak_k_ tiIb_ehﬂret i . Sjek_k . .
steriliseringsposer gyldighetsperioden pa
posen fra produsenten
for & fastsette de
steriliserte artiklenes
holdbarhet
+ Bruk emballasje
taler temperaturer
pa opptil 141 °C
(286 °F)
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Drift Driftsmodus Advarsel
I Dampsterilisering * Falg produsentens
9 Steriliserin .
fisering ved 135 °C (275 fremgangsmater for
°F) i 10 minutter i vedlikehold og drift av
autoklav av autoklaven
gravitasjonstypen De eneste
(bordplate, N-type) steriliseringsparametr
Tarketid etter ene som skal brukes,
sterilisering — 30 er de som har blitt
minutter godkjent og oppugitt til
brukeren i denne
brukerhandboken
10 Lagring Oppbevar + Sterilitet kan ikke

sterilisert tilbehgr i
steriliseringsposer
i et tart og rent
miljg

garanteres hvis
emballasjen er apen
eller skadet (sjekk
emballasjen fgr du tar
tilbehgret i bruk)
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Se gjennom sjekklisten nedenfor dersom du opplever et problem
med X-Smart® Apex Locator. Hvis problemet vedvarer selv om du
har prgvd de foreslatte lasningene, ma du kontakte distributaren.

Advarsel

Foglgende pasientrelaterte faktorer kan forhindre ngyaktige

avlesninger:

- Blokkerte rotkanaler;
A - Tenner med store toppunkter;
- Brutt eller perforert rot;

- Metallkroner eller broer, dersom disse kommer i

kontakte med filen eller leppeklipsen.

# Problem Mulig arsak Lgsning
Prov & trykke p& «PA-
. AVx»-knappen. Hvis
Knappen fungerer ikke enheten fortsatt ikke slas
Enheten slas ikke som den skal. pa, ma du kontakte
1| Pavedatrykke distributgren.
p& «PA-AV»-
knappen. Batteriet er utladet. Lade batteriet.
Elektronisk feilfunksjon. Kontakt distributgren.
Enheten slas av
2 under Batterinivaet er lavt. Lade batteriet.
prosedyren.
) Juster lydnivaet ved &
3 Ingen lyd under Lydkontrolle.n oer satt til trykke pé volumikonet
prosedyren. «dempet» niva. C:] )
Sarg for god kontakt
mellom slimhinnen og
Det er darlig kontakt leppeklipsen (sett
Skjermen er ikke mellom leppeklipsen og leppeklipsen i
4 stadig mens slimhinnen i munnen. labialvinkelen rett
operasjonen overfor tannen som skal
pagar. behandles).
Rengjgr filklipset med
Filklipset er skittent. engangsservietter (f.eks.
DENTIRO Wipes)
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Problem

Mulig arsak

Lasning

Dyp karies sgrger for en
ledende bane utenfor
kanalen.

Blokker den eksterne
ledende banen.

Perforering.

Fjern filen, lukk
perforeringen og gjenta
oppdagelsesprosedyren
for toppunkt, og far filen
forsiktig inn i kanalen.

Stor lateral kanal.

Forsgk a fortsette
prosedyren ved a fare
filen forsiktig frem.

Det elektriske
signalet avbrytes.
Enheten viser ikke
filprogresjon inne i
kanalen.

Darlig elektrisk kontakt.

Utfar
kontrollmodussekvensen
som beskrevet i
brukerhandbokens
avsnitt 6.8.3

Filklipset er ikke koblet til
filen pa korrekt mate.

Plasser filklipset pa filens
metalldel under
plasthandtaket.

Rotkanalen er tilintetgjort.

Sjekk det
sammenlignende
regntgenbildet for hint.

Ved ny behandling:
Gamle fyllmaterialrester
kan blokkere rotkanalen.

Fjern gamle
rotfyllingsrester far bruk.

Rotkanalen kan veere
blokkert av
legemiddelrester (f.eks.
kalsiumhydroksid).

Fjern eventuelel rester
helt far bruk.

Rotkanalen er ekstremt
tarr.

Skyll rotkanalen med
NaCl-lgsning. Tark
tilgangshullet med en
bomullspellet/ luftblaser.

Den valgte filen er for liten
for en stor rotkanal.

Hvis det ikke er noen
parietal kontakt, ma det
brukes en fil med starre
ISO-starrelse.

Viktig: Ngyaktig

387/852




Wy Dentsply

Sirona
# Problem Mulig arsak Lasning
tilpassede filer farer til
ngyaktige resultater.
Elektronisk feilfunksjon. Kontakt distributaren.
Tark tilgangshullet med
Kortslutning pa grunn av en
overflgdig veeske bomulispellet/luftblaser.
(vanningsl@sning, spytt, Ved for mye blgdning
blod) i massekammeret. ma du vente til den
Visningsreaksjonen stanser.
er uregelmessig: Direkte kontakt mellom lozc;irlgziiflin.
apikal foramen- filen og gingiva eller Kiardiorin gsfyllin av
g | Posisioneller gingivalproliferasjonene, argeringsiyfing
«over» VISes pa f.eks. en brukket tilgangshull;
skjermen far det metallkrone. * bruken _
apikale omradet gummidemning.
nas. Direkte kontakt mellom
filen og
metallrestaureringer Isoler filen ved & sette
(krone, den innien liten
parapulpalstolpe, polyvinylslange far bruk.
amalgamfylling).
9 Garanti
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X-Smart® Apex Locator har 24 maneders garanti fra kigpsdatoen.
Tilbehgret (kabler, batteri osv.) har 6 maneders garanti fra
kjgpsdatoen. Innenfor garantiperioden forplikter produsenten seg,
etter eget skjgnn, til & reparere eller erstatte det defekte elementet

kostnadsfritt.

Dette produktet er utviklet spesielt for bruk i odontologi og er bare
ment a brukes av kvalifiserte tannleger i samsvar med anvisningene i
denne handboken. Uavhengig av alt som star i dette dokumentet,
skal brukeren imidlertid til enhver tid veere ansvarlig for & bestemme
produktets egnethet for det tilgenkte bruksomradet og produktets
bruksmate. All veiledning om teknologianvendelse som gis av eller pa
vegne av produsenten, enten skriftlig, muntlig eller ved
demonstrasjon, skal ikke frigjgre tannlegen fra hans/hennes
forpliktelse til & kontrollere produktet og foreta alle profesjonelle
vurderinger angaende bruken.
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Med unntak av garantiene som spesifikt er angitt i denne handboken,
gir produsenten ingen garantier av noe slag for produktet, hverken
uttrykkelig eller underforstatt, inkludert, men ikke begrenset til, noen
som helst garanti med hensyn til salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal. Eventuelle krav om skade eller brudd pa produktet
under transport skal rettes til transportgren sa snart skaden eller
bruddet oppdages.

Garantien gjelder for normale bruksforhold. All skade forarsaket av
uhell, misbruk, feilbruk eller som fglge av service eller modifikasjon
utfgrt av andre enn en person autorisert av produsenten, vil
ugyldiggjare garantien.

Ansvarsfraskrivelse

Produsenten, dennes representanter og distributgrene skal ikke ha
noe ansvar overfor kunder eller andre personer eller enheter med
hensyn til ansvar, tap eller skade forarsaket eller pastatt forarsaket,
direkte eller indirekte av utstyr sominkludert, men ikke begrenset til,
tienesteavbrudd, forretningstap eller uteblivende forventet fortjeneste,
eller falgeskader som fglge av bruk eller drift av utstyret.

Produsenten forbeholder seg retten til & nar som helst implementere
endringer og modifikasjoner av produktet, & revidere denne
publikasjonen og utfgre endringer i innholdet i denne uten & vaere
forpliktet til & varsle noen om slike endringer, modifikasjoner eller
revisjoner.

Sertifisering

X-Smart® Apex Locator samsvarer med fglgende standarder: IEC
60601-1 (sikkerhet) og IEC 60601-1-2 (elektromagnetisk
kompatibilitet), herunder utfgrte og utstralte immunitetstester som
spesifisert for utstyr i gruppe 1 klasse B.

X-Smart® Apex Locator dekkes av beviset «CE-samsvarsmerking».
Enheten har fglgende CE-identifikasjonsmerke:

q

0344
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Europeisk autorisert representant

Europeisk autorisert representant som har fatt fullmakt til & innga
forpliktelser pa vare vegne:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NEDERLAND.
Kontaktperson: Mr. Ton Pennings

TIf. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-post: office@cepartner4u.com

Avhending av produktet

Gjenvinning: SKAL IKKE KASTES! Dette produktet og alle
komponentene ma gjenvinnes gjennom leverandgren.

Rapportering av hendelse til produsenten

Brukere skal rapportere til produsenten enhver alvorlig hendelse
knyttet til enheten pa denne e-postadressen: info@forumtec.net.
Alle personopplysninger i denne e-posten anses som konfidensielle
og er bare tilgjengelig for autorisert personell.

Eventuelle alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med
enheten skal ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Tekniske egenskaper

X-Smart® Apex Locator elektronisk toppunkt lokalisator er en
programmerbar elektrisk medisinske enhet som tilhgrer
falgende kategori av medisinske utstyr:

* Internt drevet utstyr
* Anvendte deler av type BF

+ lkke egnet for bruk i nserheten av en brennbar
bedgvelsesmiddelblanding med luft, oksygen eller
lystgass.

» Kontinuerlig drift
« Forventet levetid: 3 ar
» Vaeskeinntrenging — ikke beskyttet


mailto:info@forumtec.net
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* Enheten er bare til beregnet til bruk innendgrs

» Miljgforhold under lagring/transport:
- Temperatur: —20°C til +60°C (-4°F til 140°F)
- Relativ luftfuktighet: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
- Atmosfeerisk trykk: 106 kPa til 50 kPa.

» Miljgforhold under bruk av enheten:
- Temperatur: 10°C til +40°C (50°F til 104°F)
- Relativ luftfuktighet: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
- Atmosfeerisk trykk: 106 kPa til 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator er beregnet for bruk i elektromagnetiske
omgivelser spesifisert for utstyr i gruppe 1 klasse B.

Spesifikasjoner:

Mal (B x D x H)

95 x 111 x 146 mm

Vekt 500 gr.
. Bergringsskjerm med farge-TFT-
S kapasitgt J )
. 3,6 V oppladbart litium-ion-batteri
Forsyning > 3 200 mAh
Bytte lader Inngang: 100-240 V AC, ~ 50/-60 Hz

Utgang: 5V DC 2 000 mA
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16 Symbolidentifikasjon

Symboler som brukes i disse bruksanvisningene, emballasje, enhet og

komponenter.
Symbol Identifikasjon
SN Serienummer
REF Katalognummer
LOT Partinummer

Likestrgm (tilkobling for stramforsyning)

Produsent

Produksjonsdato

Utstyr i klasse I

Anvendt del av type BF

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen/heftet

Gjenvinning SKAL IKKE KASTES! Dette produktet
og alle komponentene skal gjenvinnes gjennom
distributgren

~I g ExoLE |

Temperaturbegrensning
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Fuktighetsbegrensning

Atmosfeerisk trykkbegrensning

Ytterligere informasjon, forklaring om drift og ytelse

Advarsel

Medisinsk utstyr

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Autorisert representant i Sveits

Autorisert representant i Storbritannia:

SRS e

UK Conformity Assessed-merking

Seguranga

N

INMETRO-merking

0344

CE-merking

&

Forsiktig: Ifglge foderal lov (USA) kan dette
apparatet kun selges etter henvisning fra lege

135°C
i1

Kan steriliseres i en dampsterilisator (autoklav) ved
spesifisert temperatur

B

Ikke steril

Angir antall stykker i pakken. "X" erstattes av antall
stykker i pakken

&
it

Hold tarr
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Vedlegg

Elektromagnetisk kompabilitet

Merknader:

X-Smart® Apex Locator krever spesielle forholdsregler med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet.

Den ma installeres og klargjares for bruk som beskrevet i avsnitt 6.6.1
«Komme i gang».

Enkelte typer tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr, f.eks. mobiltelefoner, vil
trolig forstyrre X-Smart® Apex Locator.

De anbefalte stralingsnivaene til tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr som
spesifiseres i dette avsnittet ma derfor overholdes.

X-Smart® Apex Locator ma ikke brukes i nzerheten av eller plassert pa
andre enheter. Hvis dette ikke kan unngas, ma utstyret — far klinisk bruk —
sjekkes for riktig drift under bruksforholdene.

Elektromagnetiske utslipp

Merknader:

394/852

X-Smart® Apex Locator er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljget til helseinstitusjonen som er spesifisert i tabellene nedenfor.
Brukeren og/eller installatgren av enheten skal sgrge for at den brukes i et
slikt milja.

Dette utstyrets UTSLIPPSEGENSKAPER gjgr det egnet for bruk i
industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis utstyret brukes i et
boligmiljg (der CISPR 11 klasse B normalt kreves), kan det hende at
utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse for radiofrekvente
kommunikasjonstjenester. Brukeren kan matte iverksette avbgtende tiltak,
for eksempel omplassering eller reorientering av utstyret.
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Erkleering - elektromagnetiske utslipp

Elektromagnetisk

Utslippstest Samsvar milja - veiledning
X-Smart® Apex Locator bruker
utelukkende RF-energi til sin interne

RF-utslipp CISPR Gruppe 1, funksjon. Derfor er RF-utslippene

11 klasse A sveert lave og vil med sannsynlighet
ikke fare til forstyrrelser i elektronisk
utstyr i neerheten.

Harmonisk X-Smart® Apex Locator er egnet for

straling IEC Klasse A bru.k i alle andre virksomheFer enn

61000-3-2 boliger, og kan brukes i boliger og de

Spenningsvariasjon
er og flimring

IEC 61000-3-3:2013

som er direkte koblet til det offentlige
lavspentnettet som forsyner bygninger
som brukes til husholdningsformal,
forutsatt at fglgende advarsel fglges:
Advarsel: Dette utstyret/systemet skal
bare brukes av helsepersonell. Dette
Samsvarer utstyret/systemet kan forarsake
radiointerferens eller forstyrre driften
av utstyr i naerheten. Det kan veere
ngdvendig a iverksette hjelpende
tiltak, f.eks. & omorientere eller flytte
X-Smart® Apex Locator eller skjerme
stedet.
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Erkleering - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetst IEC 60.6001 Samsya[ ' 'Elektr.omagnetisk
est Testniva sniva miljg - veiledning
Gulv ma veere av tre,

Elektrost 8 kV kontakt 8 kV kontakt betong eller flisbelagt. Hvis
atisk gulvene er dekket med
utladning 2,4,8,15kV 2,4,8,15kv syntetisk materiale, skal
(ESD) luft luft den relative luftfuktigheten
IEC 61000-4- vaere minst 30%.
2

2 kV for 2 kV for Nettstrgmkvaliteten skal
Elektriske strgmforsy strgmforsy veere som for et typisk
hurtigtrans ningsledni ningsledni kommersi(_al_t miljg eller
ienter/spe nger nger sykehusmiljg.
gg'rf'gswp 1KV for IKKE
IEC 61000-4- inngangs- AKTUELT
4 /utgangsl

edninger

Nettstramkvaliteten skal

1 kV linje(r) 1 kV linje(r) veere som for et typisk
Spenningssvi | il linje(r) til linje(r) kommersielt miljg eller
ngninger sykehusmiljg.

2 kv 2 kv
IEC 61000-4- ledning til ledning til
5 jording jording

2 kV signal I/A

(inngang/ut

gang) til

jord
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Erkleering - Elektromagnetisk immunitet

. IEC 60601 Samsvar Elektromagnetisk
Immunitetstest o o o . -
Testniva sniva miljg - veiledning
Spenningsfall, 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Nket}strzmkvallt?ten
korte avbrudd syklus ved O syklus ved 0O ska \l:al?re som 'orl et
0g spennings- °,45°,90 °, °,45°,90°, typllls Hommersnet
variasjoner pa 135 °, 180 °, 135°, 180 °, mllighe er iz, Hyi
stragmforsynings 225 °, 225°,270° SyKenusmig. nvis
- o brukeren av X-Smart®
-ledninger o og 315
270 ° og 315 Apex Locator trenger
IEC 61000-4-11 ° 0% UT; 1 a fortsette driften
syklus og 70 mens
0 .
g/ﬁlgg’ol 70 % UT; 25/30 hovedstrammen er
y i 9 sykluser brutt, anbefales det at
% UT; 25/30 X-Smart® Apex
sykluser Enfaset ved P
o ] Locator
0° 0% UT; . .
Enfaset ved O far stramtilfgrsel fra
. 250/300 .
0% UT,; sykluser en avbruddsfri
250/300 strgmforsyning eller et
sykluser batteri.
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Nettfrekfwlans%ns
(50/60 Hz); moag_ne;t elt ma veere
magnetfelt ba nivaer som er
typiske for vanlige
IEC 61000-4-8 kommersielle miljger

eller sykehusmiljger.
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Erkleering - Elektromagnetisk immunitet
IMMUNITET IEC 60601- Samsvarsni Elektromagnetisk miljg -
S-IEST TESTNIVA va veiledning
Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes neermere noen
del av X-Smart® Apex
Locator, inkludert kabler, enn
den anbefalte avstanden som
er beregnet utfra ligningen
3 6 som gjelder for senderens
3V,6V Vims, 6 V frekvens
Ledet RF Anbefalt sikkerhetsavstand
IEC
61000-4- d =[P
6 "1
12
3Vim 3V/m d= [V—Z]\/P
d= [;—Z]JP 80 MHz til 800 MHz
1
d = [Z]VP 800 MHz il 2,5 GHz
1
Utstréalt 3 V/m fra 3 V/m fra
RE 0,15 il 80 0.15 til 80 der P_er senderens
MHz: MHzZ: maksimale beregnede
IEC 6 V/rﬁ fra 6 V/m fra utgangseffekt i watt (W) ifalge
61000-4- 0,15 til 80 0,15 til 80 senderens_ produsent, og d er
3 MHz og 80 MHz og 80 anbefalt sikkerhetsavstand

% AM ved % AM ved avstand i meter (m).

1 kHz 1 kHz Feltstyrker fra faste RF-
sendere, bestemt av en
elektromagnetisk
stedsundersgkelse,
bgr veere mindre enn

3 Vim fra 3 Vim fra samsvarsnivaet i hvert

80 MHz to 80 MHz to frekvensomrade.

2,7 GHz 2,7 GHz Interferens kan forekomme i
naerheten av utstyr merket
med fglgende symbol:

()
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Anbefalte separasjonsavstander mellom
bzerbart og mobilt Rf-kommunikasjonsutstyr og X-Smart® Apex Locator
Nominell Sikkerhetsavstand i henhold til frekvensen for senderen
maksimal (m)
effekt 150 kHz til 80 150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5
sendereffekt MHz MHz MHz GHz
W) utenfor ISM- i ISM-band
band
3.5 12 12 23
=[== d = [—]WP == N
d=[y VP [VZ]J d El]\/P d [El]\/P
0,01 0,12 0,2 04 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80

399/852



Dentsply
: Sirona
Testspesifikasjoner for IMCUNCITY PORT IMMUNITY til tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr
Test- Band @ Maksimum Avstand Immunitetst| Samsvars
frekvens (MHz) Tjeneste d Modulering ® | effekt m) estniva niva
(MHz) (W) (V/m) (V/m)
380 - Pulsmoduleri
385 390 TETRA 400 ng ® 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
430 — GMRS 460, + 5 kHz
450 470 FRS 460 awik 2 03 28 28
1 kHz sinus
710
Pulsmoduleri
745 ;g‘; - EE Band13, | o) 0,2 0,3 9 9
217H
780 z
610 8001900
870 800~ | TETRAg0o, | Puismodulert | 03 28 28
960 iDEN 820, 1g Hy :
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Pulsmoduleri
1845 - DECT; ng ® 2 0,3 28 28
1990 LTE-band 1, 217 Hz
3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Pulsmoduleri
2450 - 802,11 b/g/n, | ng® 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 | WLAN Pulsmoduleri
5500 ; 800 2?2.11 gg;JH 0,2 0,3 9 9
n
5785 z
@ For noen tjenester er bare opplinkingsfrekvensene inkludert.
® Transportgren skal moduleres ved hjelp av et 50 % arbeidssyklus firkantbglgesignal.
9 Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulering ved 18 Hz brukes, fordi selv om
det ikke representerer faktisk modulering, er det verst mulige tilfelle.
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Du far tilgang til den nyeste revisjonen gjennom denne e-postadressen:
info@forumtec.net

dentsplysirona.com
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Sirona
Forum Engineering CEpartner4U B.V.
! EC
‘ Technologies (96) Ltd. AL Esdoornlaan 13
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Johdanto
Onnittelut X-Smart® Apex Locator -karjenpaikantimen hankinnasta.

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin on tarkoitettu
juurikanavahoitoihin, jotka edellyttéavat juurihoitoviilan sijainnin tarkkaa
maarittamista suhteessa juuren karkeen. Laite on tarkoitettu pienten
apikaalisten aukkojen havaitsemiseen. Sen toiminta perustuu juurikanavan
sisalla olevien eri kudosten sahkdominaisuuksien analyysiin.

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin mahdollistaa juurihoitoviilan
karjen apikaalisen sijainnin tarkan maarityksen ja antaa oikeita tuloksia niin
kuivissa kuin kosteissakin kanavissa. Laite on suunniteltu erittain
turvalliseksi seka potilaille etta kayttajille. Hammaslaakarit hoytyvat laitteen
tarkkuudesta ja luotettavuudesta, ja potilaat altistuvat rontgensateilylle
tavallista vAhemman.

Jotta laite toimii mahdollisimman turvallisesti ja tehokkaasti, lue taméa
kayttbohje huolellisesti ennen kayttéa. Varmista ennen tydskentelypituuden
madrittamista, etta olet ymmartanyt kliiniset varotoimet seka yleiset
varoitukset, varotoimenpiteet ja vasta-aiheet ja noudatat niita. Sailyta tama
kayttéohje mybhempaa kayttoa varten.

407/852



Dentsply
: Sirona

1 Kayttbohje

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin on séhkélaite, jota
kaytetaan karjen paikantamiseen juurikanavahoidon aikana.

Potilaskohderyhm&an kuuluvat juurikanavahoitoa tarvitsevat potilaat.

2 Vasta-aiheet

X-Smart® Apex Locator -kérjenpaikanninta ei suositella
kaytettavaksi potilailla, joilla on sydamentahdistin tai jokin muu siséinen
elektroninen laite

3 Varoitukset

+ X-Smart® Apex Locator -kérjenpaikanninta saa kayttaa vain
sairaalaymparistossa, klinikoilla tai hammaslaakarin vastaanotolla, ja
hoidon saavat suorittaa juurikanavahoitoihin erikoistuneet spesialistit
tai hammaslaakarit.

+ Taman laitteen kayttoa toisen laitteen vieressa tai yhdessa tulee
valttaa, koska se voi heikentéaa hoidon tulosta. Jos sellainen kaytto
on valttamatonta, taman laitteen ja toisen laitteen normaalia
toimintaa on valvottava.

* Muiden kuin taman laitteen valmistajan maaraamien tai toimittamien
lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kayttd voi lisata
sahkdmagneettisia paastoja tai heikentaa sahkémagneettista
hairionsietoa, mika vaikuttaa laitteen toimintaan.

+ Kannettavia radiotaajuus-viestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) saa kayttaa
enintddn 30 cm etaisyydella X-Smart® Apex Locator -
karjenpaikantimen osista, mukaan lukien valmistajan maarittAmat
johdot. Muuten tamén laitteen suorituskyky voi heikentya.
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Varotoimenpiteet

Ala kayta X-Smart® Apex Locator -karjenpaikanninta sellaisten
laitteiden laheisyydessa, jotka lahettavat sahkdmagneettista
kohinaa, kuten rontgenkuvauslaitteet loistelampuilla, katselulaitteet,
ultradénilaitteet jne.

Suojaa X-Smart® Apex Locator -kérjenpaikannin kayton aikana
satunnaisilta nesteroiskeilta.

Ala kayta X-Smart® Apex Locator -karjenpaikanninta syttyvien
materiaalien lahella.

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikanninta on kaytettava vain
valmistajan alkuperaisilla lisdvarusteilla.

Tartuntataudin levidmisen estéamiseksi juurihoitotoimenpiteen aikana
on suositeltavaa kayttaa kofferdamkumijarjestelmaa.

Jotta oikosulut eivat haittaa mittauksia, ole erittin huolellinen
potilailla, joilla on metallikruunuja, -siltoja tai suuria metallipaikkoja
(valta viilan tai huulikoukun ja metallien valista kosketusta).

Suuret natriumkloriittipitoisuudet voivat heikentaa mittausten
tarkkuutta. Pituuden méaarityksen yhteydessa suosittelemme
natriumkloriittia, jonka pitoisuus on enintéaan 5 %.

Takaa mittauksen luotettavuus varmistamalla, ettd kanava on
tarpeeksi kostea.

Varmista, ettei viila kosketa muita instrumentteja.

Valta liiallisia nesteitd hammasontelon sisélla, jotta ylivuoto ja
virheelliset mittaukset valtetaan.

Hampaat avoimilla karjilla voivat heikentda tulosten tarkkuutta.

Kérjenpaikantimien kayttda ennen toimenpidetta ja sen jalkeen
otettavaa rontgenkuvaa ei suositella, koska karjenpaikantimet eivat
ehka toimi oikein kaikissa olosuhteissa. Tydskentelypituus on
varmistettava rontgenkuvalla karjenpaikantimien kaytossa.

Takaa turvallisuutesi kayttamalla henkildbnsuojaimia (suojakéasineet,
-naamari).
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5 Haittavaikutukset

Ei mitaan.
6 Vaihekohtaiset ohjeet

6.1 Sisalto

Tarkista laitteiston sisaltd ennen kayttoa:
+  X-Smart® Apex Locator

* Laturi

+ Mittausjohto

* Huulikoukku (2 kpl)

* Viilaklipsi (2 kpl)

» Haarukka

+ Kayttdohje

* Tuotekortti

))

—
)

Y

Huulikoukku Haarukka Viilaklipsi Mittaus-
(2 kpl) (2 kpl) johto
® Huomaa
l Mittausjohto siihen kiinnitetylla huulikoukulla ja viilaklipsilla (tai

kosketusanturilla) ovat laitteessa kaytettavia osia.
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6.2 X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin yleiskatsaus

Akkutaso

Asetusvalikko

On/Off-painike

Adnitason

saato Mittausjohdon /
latauskaapelin
litanta

Kuva 1 Edesta

Mittaus-

johdon

hallinta

Kuva 2 Takaa
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6.3 Verkkoadapterin liittdminen

Valitse séahkdpistokkeeseen sopiva verkkoadapteri.

USA/JAP

EUR AUS
pistoke pistoke pistoke pistoke
Lukitus-
painike

=

Kuva 3 Verkkoadapterit laturille

Liu'uta verkkoadapteri alaspain paikalleen, kunnes se lukittuu
napsahtamalla. Poista painamalla lukituspainiketta (kuva 3) ja veda
verkkoadapteri ulos.

6.4 Akun uudelleen lataus

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin on akkukayttdinen
kannettava laite, joka toimii ladattavalla litiumioniakulla. Akun tila
kayton aikana nakyy naytolla.

Kun akku on alhainen (alle 25 %), akun merkkivalo vilkkuu
punaisena merkiksi siité, ettéa akku on ladattava. X-Smart® Apex
Locator -karjenpaikannin toimii kuitenkin edelleen normaalisti
alhaisella akulla useiden toimenpiteiden ajan ennen laitteen
sammumista.

Akun lataaminen:

1. Suorita mittaukset ja irrota mittausjohto potilaasta.
2. Irrota mittausjohto laitteesta.
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3. Liita latauskaapeli X-Smart® Apex Locator -karjenpaikantimen
USB-C-liitantaan laitteen oikealle puolelle. Katso kuva 1

4. Liita laturi pistorasiaan.

Varoitus
A Latauksen aikana laturin ja laitteen on oltava potilasalueen
ulkopuolella (vahintdan 1,5 metria potilaasta).

Akun latauksen aikana latausnaytolla nakyy akun symboli cl:éj
ja akkutaso (prosentteina) naytolla.
75 %

Latauksen kesto: Noin 3 tuntia.

Huomioitavaa:
l » Kayta vain alkuperaista laturia.
* X-Smart® Apex Locator -karjenpaikanninta ei voi kayttaa latauksen aikana.

Jos akku on taysin tyhja eika laite kaynnisty, pyyda jalleenmyyjaasi
vaihtamaan akku.

6.5 Johdon kytkentatesti

Jos mittaustulosta ei havaita, silloin on suoritettava johdon
kytkentatesti. Kytkentatestitoiminto sisaltyy X-Smart® Apex Locator
-karjenpaikantimeen, jotta johdot voidaan tarkistaa:

1. Liitd mittausjohto viilaklipsilla ja

huulikoukulla ja kaynnista laite. = e

2. Liita vilaklipsin metalliosa -1
huulikoukkuun. Varmista, etté —
lisdvarusteet on puhdistettu
kunnolla ennen testia.

[T

3. “Johdon liitantatesti” -kuvake
N
E B\, g_ tulisi néakya
naytolla, katso kuva 4.

4. Jos kuvake ei nay, viilaklipsi tai over
mittausjohto on vaihdettava.

[

{11

413/852



Dentsply
: Sirona

6.6 Kérjen paikannus
6.6.1 Aloittaminen

Kytke laturi pois laitteesta, jos se on kytketty.

1. Ennen kuin mittausjohto huulikoukun ja viilaklipsin kanssa
liteta&n potilaaseen, liita mittausjohto laitteeseen ja kaynnista
laite painamalla “ON/OFF”-painiketta.

2. Kiinnita huulikoukku
potilaaseen — katso kuva /’\
5

3. Aseta viila varovasti kanavaan ja \
liitd viilaklipsi viilan metalliakseliin
— katso kuva 6. Voit myds kayttaa
kosketinanturia saadaksesi
sahkokontaktin juurihoitoviilan <« Huulikoukku
kanssa - katso kuva 7.

H H Kuva 5
Viilaklipsi Kosketinantu
Kuva 6 Kuva 7
® Huomaa
l Optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi viilan koko on
saadettava kanavan halkaisijan mukaan.

4. Kaksi alkupiippausta merkitsee mittauspiirin sulkemista ja
pituuden maarittdmisen aloittamista. Viilan liike kanavassa
nakyy kanavan taytena kuvana naytolla.
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= 50% @
Kruunu / —
keskiosa -
Aani kaynnistyy -
erittain lahella — ] -_
apikaalista aluetta ]
.
Apikaalinen alue I Keski-apikaalinen alue
E—
B Pienet apikaaliset aukot
EE® — Yli-instrumentointi
)

A
c
<
Q
o]

Huomaa

Jos kahta aanimerkkia ei kuulla, silloin liitdnt& on virheellinen.
Irrota mittausjohto potilaasta ja tarkista johdonliitdnnat, puhdista
viilaklipsi ja huulikoukku, kostuta kanavaa tarvittaessa ja aloita
alusta.

6.6.2

Ennen kérjen paikannuksen kaynnistysta ei tarvita muita saatoja.

Karjen paikannus

Tyodnna juurihoitoviila hitaasti kanavaan. Ensimmaiset kolme sinista
palkkia vastaa kruunu/keskiosaa. Kun viila saavuttaa neljgnnen
palkin erittéin lahella apikaalista aluetta, kuuluu &animerkki. Kun
viila etenee kanavassa, seuraavat vihreét palkit apikaalisella
alueella syttyvét asteittain, ja &animerkkien vali lyhenee — katso
kuva 8.

Huomaa

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikantimen nayton palkit eivat
iimaise tiettya pituutta tai etaisyytta millimetreina tai muita
lineaarisia yksikdita. Ne ilmaisevat vain viilan etenemisen apeksiin.

Kun viimeinen vihreé palkki on saavutettu, kuuluu &&nimerkki.
Viimeisen vihre&n palkin ilmaisin X-Smart® Apex Locator -
karjenpaikantimen nayto6lla vastaa pienen apikaalisen aukon
sijaintia — katso kuva 8.

415/852



6.6.3

6.6.4

W Dentsply
Sirona

Yli-instrumentointi

Punainen “over’-segmentti ja &anivaroitus (nopea jatkuva signaali)
iimaisevat, etta viila on ohittanut apeksin — katso kuva 8.

Mittausten paattaminen

» Ennen mittausjohdon irrottamista laitteesta, huulikoukku ja
viilaklipsi on irrotettava potilaasta.

+ Siirra viilan stoppari valittuun vertailupisteeseen hampaassa.

» Poista viila varoen kanavasta ja mittaa stopparin ja viilan
karjen vélinen apikaalinen pituus.

Huomautus

Hammaslaakari maarittda kanavan kasittelyn tydskentelypituuden.
Useimmissa tapauksissa 0,5 mm vahennys apikaalisesta
pituudesta on kliinisesti hyvaksyttava tydskentelypituus.
Jokaisessa tapauksessa hammaslaakarin on kuitenkin
maaritettava oikea tyoskentelypituus kokemuksensa, karjen
paikantimen lukemien, réntgenkuvien ja muiden saatavissa olevien
tietojen pohjalta.

6.7
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Adnen saatod

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikantimessa on aanisignaali,
joka mahdollistaa viilan etenemisen seurannan kanavassa
visuaalisen seurannan lisaksi.

= 50% @D
Aanenvoimakkuutta voidaan saataa |
painamalla q ) ;
aanenvoimakkuuskuvaketta nayton —
vasemmassa kulmassa ja | ]
liv'uttamalla vieritinta. o —
—
['72
(o
—
<D
Kuva 9
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Siirry asetusvalikkoon napauttamalla — asetusikonia naytdn
vasemmassa ylakulmassa. Aktivoi tai sddda asetusta napauttamalla
sen vaadittua toimintoa. Katso kaikkia valikon ominaisuuksia ylés

A ja alas vnuolikuvakkeilla.

< 50% @ &« 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
L] P °
Check Mode e N
Demo v w ECO Mode
Brightness About
)
Kuva 10 Kuva 11

Valikon ominaisuuksien asetus:

Laakarin valinta

Aseta valinnainen 1aakérin valinnan apikaaliviiva
apikaalisella alueella

Kieli Aseta kayttoliittyman kieli
Tarkista tila Tarkista karjen paikantimen ja johtojen toiminta
Demo Aktivoi demoa varten
Kirkkaus Saada nayton kirkkautta

. Aseta nayton kayttdaika, ennen kuin se sammuu
Lepotila . )

automaattisesti

Automaattinen Aseta laitteen kayttdaika, ennen kuin se sammuu
sammutus automaattisesti
‘4 ECO-tila Automaattinen akun saastotila
Tietoa Laiteohjelmiston ominaisuudet
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6.8.1 Laakarin valinta

Talla ominaisuudella voidaan merkitad esiméaéritetty sijainti vaaditulla
etdisyydella apeksista. Tama muuttuva apikaaliviiva voidaan asettaa
ensimmaisen vihrean palkin ja viimeisen vihreén palkin vélille. Kun
ladkarin valinnan apikaaliviiva on asetettu, saadaan selkea
visuaalinen ja aanimerkki siitd, etta viilan karki on saavuttanut taman
esivalitun sijainnin. Aseta laékérin valinnan apikaaliviiva tai muuta
sen sijaintia noudattamalla seuraavia vaiheita:

Siirry asetusvalikkoon ja napauta laéakarin valinta -vélilehted —
katso kuva 12. Ladkéarin valinta muuttuu oranssiksi aktivoituna, ja
laékarin valinnan apikaaliviiva ndkyy naytolla — katso kuva 13.

&« 50% @D = 50%
Dr's Choice ‘C
‘ |
Language [ ]
| J
f ]
Check Mode ‘7—"\
L J
Demo “7
v —
\ ]
Brightness J
A over |
)
Kuva 12 Kuva 13

* Napauta ladkarin valinnan apikaaliviivaa ' ja aseta

se minne tahansa vihreiden palkkien sisalla. Kun olet asettanut
sen sijainnin, napauta jotakin kohtaa naytolla.

» Poista laakarin valinnan apikaaliviiva menemalla
asetusvalikkoon ja sammuttamalla 1&8kérin valinta
napauttamalla l&akarin valinta -vélilehted — katso kuva 12.

Huomaa

Kun apeksin sijainti on saavutettu (viimeinen vihrea palkki), kuullaan
kiintea aanimerkki, vaikka ladkarin valinta -toiminto on aktivoitu.
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6.8.2 Kielivalinta
Kayttoliittyman kielen muuttaminen:

* Mene asetusvalikkoon ja napauta kielivalilehtea.
« Valitse haluamasi kieli kieliluettelosta — katso kuva 14.

+ Katso kaikkia mahdollisia kielid ylos A ja alas v
nuolikuvakkeilla.

&« 50% @

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Kuva 14
6.8.3 Tarkistustila

Jos mittauksen ilmaisua ei ole havaittu, tama sisdanrakennettu
tarkistustoiminto mahdollistaa laitteen perustoimintojen
automaattisen testin ensimmaisessa vaiheessa, minka jalkeen
lisdvarusteet testataan toisessa vaiheessa.

Aktivoi tarkistustilan toiminto noudattamalla seuraavia vaiheita:

+ Kytke mittausjohto/laturi irti laitteesta.

* Mene asetusvalikkoon ja valitse tarkistustilan toiminto.

+ Automaattinen sisdinen testi kdynnistyy ja sen tulokset nékyvat

naytolla. Jos ok - 0 ilmoittaa laitteen toimivan taysin tai “Vika
— ota yhteytta jalleenmyyjaasi”.

P Huomaa
l jos laitteen toimintotarkistus on ok, tarkista johtojen toiminto.
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Liita viilaklipsi ja huulikoukku mittausjohtoon ja kytke
mittausjohto laitteeseen.

Napauta "Tarkista viilaklipsi” -painiketta ja noudata naytolla
nakyvia ohjeita.

Nama tulokset nakyvat naytolla. Jos ok - 0 tai “Vika” nakyy
naytolla.

Varoitus

Vikaviesti tarkoittaa, ettad lisavarusteet eivat toimi oikein (esim.
rikkindinen kaapeli) tai kosketusalue on likainen. Tarkista liitannat
tai vaihda viilaklipsi ja yrita uudelleen.

Pyyda apua jalleenmyyjaltasi.

420/852

6.8.4

6.8.5

Demo-tila

Sisdanrakennetussa demotilassa voidaan tutustua laitteeseen ja
katsoa sen kayttoa.

Kytke laturi irti laitteesta, jos se on kytketty ja kaynnista laite.
Mene asetusvalikkoon ja valitse demaotila.

Demon aikana laitteen kayttosekvenssi nakyy naytolla. Se
voidaan pysayttaa ja jatkaa napauttamalla off/on-painiketta.
Demo toimii automaattisesti kunnes kayttaja pysayttaa sen.

Poistu demotilasta painamalla takaisin 6 kuvaketta nayton
vasemmassa kulmassa.

Lepotila

Lepotila on séhkoa saastava tila. X-Smart® Apex Locator -
karjenpaikannin kytkeytyy lepotilaan, kun laite ei ole kayttotilassa.
Saada aikaa ennen lepotilaan siirtymistéa saatamalla liukusaadinta
1 min ja 5 min valilla.

Sleep Mode
4 min
[ ]
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Herata X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin lepotilasta

napauttamalla mité tahansa kohtaa naytolla, liitd huulikoukku ja
viilaklipsi tai aloita mittaukset.

6.8.6 Automaattinen sammuttaminen

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikanninautomaattinen
sammutus voidaan sdatda 5 min ja 15 min valilla, kun laitetta ei
kayteta. Siirrat vain automaattisen sammutuksen liukusaadinta
haluttuun kohtaan.

Auto Shutdown
12 min

Akun elinian pidentamiseksi suositellaan, etta laite sammutetaan
kayton jalkeen painamalla “ON/OFF”-painiketta.

6.8.7 ECO-tila

ECO-tila ohjaa automaattisesti X-Smart® Apex Locator -
karjenpaikantimen sahkdnkulutusta akun kayttéian
pidentamiseksi. Kun ECO-tila on aktivoitu, kirkkaus, lepotila ja
automaattinen sammutus eivat ole kaytossa.
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Huolto, puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi

Yleisia suosituksia

Laitteessa ei ole osia, jotka kayttaja voisi huoltaa itse. Vain
tehtaalla koulutettu huoltohenkiléstd saa huoltaa ja korjata
laitetta.

Kaikki osat, jotka ovat olleet kosketuksissa tartuntavaarallisten
aineiden kanssa, on puhdistettava jokaisen kayttékerran jalkeen
kertakayttoliinoilla tai pehmealla kankaalla, joka on kostutettu
desinfiointi- tai puhdistusaineliuoksella (bakteereita ja sienia
tappava seka aldehyditon liuos) valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Suosittelemme kayttdmaan vain
desinfiointiaineliuosta, jonka teho on hyvéksytty (VAH/DGHM-
luettelo, CE-merkintd, FDA:n hyvaksyntd). Kemikaalien kaytto
voi vaurioittaa laitetta. Suosittelemme laitteen kotelon ja
mittausjohdon puhdistukseen kertakayttoisia liinoja (esim.
DENTIRO®-liinoja). Poista kaikki desinfiointiainejadméat
puhdistuksen jalkeen. Laitteen kotelossa ei saa olla mitédén
nakyvia epapuhtauksia tai nestetta desinfioinnin jalkeen.
Huulikoukku ja viilaklipsi on liséksi steriloitava hoitojen valilla.
Huomaa, ettei laitteen koteloa, verkkoadapteria ja mittausjohtoa
voi steriloida.

Noudata huulikoukun, viilaklipsin ja haarukan kohdalla
“Desinfiointi- ja sterilointimenetelmé&éd, joka on kuvattu osiossa
7.2.

Kayttgja vastaa huulikoukun, viilaklipsin ja haarukan
steriilisyydesta ensimmaisen kayttokerran ja jokaisen
seuraavan kayttokerran aikana.

Kaikki vahingoittuneet lisdvarusteet on havitettava, ja
likaiset lisavarusteet on osiossa 7.2 kuvatulla tavalla.
Sterilointisyklien enimmaismaéra on:

- Viilaklipsi: 200

- Huulikoukku: 200

- Haarukka: 200
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Huuliklipsin, viilaklipsin ja haarukan desinfiointi- ja
sterilointimenettely Johdanto

Hygienia- ja terveysturvallisuussyista huulikoukku, viilaklipsi ja
haarukka on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
jokaista kaytto4a, jotta potilaiden vélinen ristikontaminaatio valtetaan.
Tama koskee ensimmaista kayttda sekéa sen jalkeisia kayttoja.

Yleisia suosituksia

Kéyté vain desinfiointiaineliuosta, jonka teho on hyvéksytty
(VAH/DGHM-luettelo, CE-merkinta, FDA:n hyvaksyntd). Kayta
desinfiointiaineliuosta valmistajan toimittaman kayttéohjeen
mukaisesti. Suosittelemme kayttamaan korroosion estavia
desinfiointi- ja puhdistusaineita metallisten valineiden
kasittelyssa.

Kayta oman turvallisuutesi takaamiseksi henkildnsuojaimia
(suojakasineet, suojalasit, kasvosuojain). Kayttaja on vastuussa
siitd, etta tuote on steriili niin ensimmaisella kayttokerralla kuin
my6hemmassa kaytossa, seka siita, ettei steriloinnin jalkeen
vaurioituneita tai likaantuneita tuotteita kayteta.

Késittelyn rajoitukset:

Viat, kuten

halkeamat, muodonmuutokset (taittuminen, kiertyminen),
korroosio ja varikoodin tai merkintdjen puuttuminen, ovat
merkkeja siitd, etta laitteet eivat tayta aiottuun
kayttotarkoitukseen liittyvia turvallisuusvaatimuksia

Kayta vain puhdasta vetta kaikissa puhdistus- ja
huuhteluvaiheissa.

Vaihekohtaiset ohjeet

Toimenpide Ohjeet Yksityiskohdat ja

varoitus

Valmistelu

kayttépaikassa vaatimuksia
ennen kasittelyd

» Eierityisia

Dekontaminaation  Ei erityisia
valmistelu / vaatimuksia
valmistelu ennen
puhdistusta

423/852



Wy Dentsply

W Sirona
Kayttod Ohjeet Yksityiskohdat ja varoitus
3 Puhdistus: Lisdvarusteita ei ole
Automaattinen tarkoitettu
automaattiselle
puhdistukselle
4 Puhdistus: Puhdista » Viilaklipsi on aktivoitava
Manuaalinen lisdvarusteet puhdistuksen aikana
sopivalla harjalla tai (painettava ja
desinfiointiaineeseen vapautettava useita
kastetulla liinalla kertoja)

» Lisdvarusteissa ei
puhdistuksen jalkeen
saa olla nakyvia
epépuhtauksia

5 Desinfiointi Liuota tarvittavat * Noudata
lisdvarusteet desinfiointiaineen
desinfiointiliuokseen valmistajan ohjeita
yhdessa (pitoisuus, upotusaika
proteolyyttisen jne.)
entsyymin kanssa,
jos mahdollista.

Huuhtele
lisdvarusteet
huolellisesti
juoksevassa
vedessa

6 Kuivaaminen Ei er_lty|5|a.
vaatimuksia

7 Lisavarusteiden Ei er_lty|5|a.

kunnossapito, vaatimuksia
tarkistus ja
testaus

8 Pakkaus Pakkaa lisavarusteet » Tarkista valmistajan
steriloituihin antama pussien
pusseihin voimassaoloaika, jotta

steriloitujen osien
sailytysaika saadaan
selville

» Kayta pakkausta,
joka sietéaa jopa
141°C (286 °F)
lampétilan
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Kayttod Kayttotila Varoitus
9 Sterilointi . Hoyrysterllomt.l 135. C . Noudqta valmlstajgn
(275 °F) 10 minuuttia antamia autoklaavia
painovoimatyyppisessa koskevia kunnossapito-
autoklaavissa ja kayttdbmenetelmia
(poytamalli, N-tyyppi) *  Vain tassa
*  Kuivumisaika kayttbohjeessa
steriloinnin jalkeen — hyvaksyttyja
30 minuuttia sterilointiparametreja
tulee kayttaa
10 | Varastointi » Sailyta steriloituja + Sterilointia ei voi taata,

lisdvarusteita
sterilointipusseissa
kuivassa ja puhtaassa
tilassa

jos pakkaus on auki tai
vahingoittunut (tarkista
pakkaus ennen
lisdvarusteiden kayttdd)
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Vianetsinta

Katso alla olevaa tarkistuslistaa, jos sinulla on ongelmia X-Smart®
Apex Locator -karjenpaikantimen kanssa. Jos ongelmaa ei voida
korjata seuraavien ohjeiden avulla, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

Dentsply
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Varoitus

Seuraavat potilaskohtaiset tekijat voivat estaa tarkkojen lukemien

saamisen:

- Tukkeutuneet juurikanavat;
A - Hampaat, jossa on suuria karkig;
- Juuren murtuma tai syopyminen

- Metalliset kruunut tai sillat, jos ne ovat kosketuksissa viilaan tai
huulikoukkuun.

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Yritd painaa "ON/OFF”-painiketta
Painike ei toimi muutaman kerran. Jos laite ei
Laite ei kunnolla. edelleenkaan kaynnisty, ota
kaynnisty yhteytta jalleenmyyjaéan.
painamalla
ON/OFF™ Akku on tyhja. Lataa akku.
painiketta.

Elektroninen
toimintahairio.

Ota yhteytta jalleenmyyjaan.

Laite sammuu
toimenpiteen
aikana.

Akun lataustila on
heikko.

Lataa akku.

Toimenpiteen
aikana ei kuulu
aanta.

Laitteen aanet
ovat
mykistettyna.

Saada aanta painamalla

aanenvoimakkuuden Q )
kuvaketta.

Naytto ei ole
vakaa
toimenpiteen
aikana.

Huulikoukun ja
suun limakalvon
vélinen kontakti ei
ole hyva.

Varmista, etta suun

limakalvon ja huulipidikkeen
valilla on hyva kosketus (aseta
huulipidike labiaalikulmaan
kasiteltdvad hammasta
vastapaata).

Viilaklipsi on
likainen.

Puhdista viilaklipsi
kertakayttoisilla pyyhkeilla (esim.
DENTIRO-pyyhkeet)

Syva karies saa
aikaan johtavan
vaylan

kanavan

Sulje ulkoinen johtava vayla.
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Mahdollinen syy Ratkaisu
ulkopuolella.
Poista viila, sulje perforaatio,
Perforaatio. toista karjen tunnistusmenettely

ja tyénna viila varoen kanavaan.

Suuri lateraalinen
kanava.

Yrité jatkaa toimenpidetta
tyontamalla viilaa varoen.

Séahkosignaalien
siirto on
keskeytynyt.
Laite ei nayta
viilan liilkkumista
kanavassa.

Huono
sahkokontakti.

Suorita Tarkista tila -sekvenssi
kuten kuvattu kayttdohjeen
osiossa 6.8.3

Viilaklipsi ei ole
kunnolla kiinni
viilassa.

Aseta viilaklipsi viilan metalliselle
osalle muovikahvan alapuolelle.

Juurikanava on
tuhoutunut.

Tarkasta vertaileva
rontgenkuva vihjeiden
saamista varten.

Uuden
hoitotoimenpiteen
yhteydessa: vanhan
taytemateriaalin
jddmat voivat tukkia
juurikanavan.

Poista vanhat juuren
taytemateriaalin jadmat ennen
kayttoa.

Laakeaineiden
(esim.
kalsiumhydroksidi)
jaamat voivat tukkia
juurikanavan.

Poista kaikki jadméat ennen
kayttoa.

Juurikanava on
erittain kuiva.

Huuhdo juurikanava NaCl-
liuoksella. Kuivaa ontelo
vanupallolla tai
ilmapuhaltimella.

Valittu viila on liian
pieni suureen
juurikanavaan.

Jos seindmanmyotaista
kosketusta ei ole olemassa,
kayta suurempaa 1SO-koon
viilaa.
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# Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Tarkeda: Sovita viilan koko
tarkasti, jotta lopputuloksesta
tulee tarkka..
Elektroninen - -
toimintahiris. Ota yhteytta jalleenmyyjaan.
Oikosulku liiallisen Kui |
nesteen vuoksi uivaa ontelo . .
. puuvillapelletilla/iimapuhaltimella.
(huuhteluliuos, .
sylki, veri) ytimen Odota, kunnes voimakas
- verenvuoto tyrehtyy.
kammiossa. yrehtyy
Nayttd reagoi Viilan suora
virheellisesti: kosketus . )
. . . - Eristys:
apikaalisen ikenen tai ikenen .
L . N * sopiva ontelon
aukon sijainti tai levittyman, kuten L —
o - * preparointitayte. kayta
6 yli” nakyy rikkoutuneen )
i . kofferdamkumia.
naytolla ennen metallikruunun,
apikaalisen kanssa.
alueen Viilan suora
tavoittamista. kosketus
metallin kanssa T s
. Erista viila tydntdmalla se
korjaukset . . .
pieneen polyvinyyliputkeen
(kruunu, ae e
. ennen kayttoa.
parapulpaalinasta,
amalgaamitayte).
9 Takuu
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X-Smart® Apex Locator -kérjenpaikantimella on 24 kuukauden
takuu alkaen ostopaivamaarasté. Lisavarusteilla (johdot, akku jne.) on
6 kuukauden takuu alkaen ostopaivaméaarasta. Takuuajan kuluessa
valmistaja oman arvionsa mukaan korjaa ja vaihtaa vialliset osat

ilman korvausta.

Tama tuote on kehitetty erityisesti hammaslaaketieteelliseen kaytto6on
vain pateville hammaslaaketieteen ammattilaisille tamén kayttéohjeen
mukaisesti. Huolimatta tasta sisallostd, kayttaja on aina yksin
vastuussa valitsemansa tuotteen sopivuudesta kayttétarkoitukselle ja
sen kayttomenetelmalle. Valmistajan tai valmistajan puolesta annetut
sovellusta koskevat tekniset ohjeet kirjallisina, suullisina tai esitettyina
eivat poista hammashoidon ammattilaisen vastuuta tarkistaa tuote ja
tehd& kaikki ammattimaiset arviot sen kaytosta lukuun ottamatta
téssa kayttboppaassa nimenomaisesti esitettyja takuita, valmistaja ei
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anna tuotteeseen liittyvid, takuita mukaan lukien rajoituksetta takuut
tuotteen myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Kuljetuksen yhteydessa tuotteelle sattuneet vahingot
tai rikkoutumiset on ilmoitettava valittémasti kuljetusliikkeelle
toimituksen yhteydessa.

Takuu kattaa normaalin kayton. Mahdolliset vahingot johtuen
onnettomuudesta, vaarinkaytosta, laiminlydnnista tai muista kuin
valmistajan valtuuttamien henkiléiden suorittamasta huollosta tai
muutoksista, mitatdivat takuun.

Vastuuvapauslauseke

Valmistajalla, sen edustajilla ja jalleenmyyijilla ei ole mitdén vastuuta
asiakkaille tai muille henkildille tai yhteiséille, jotka liittyvat
vastuuseen, tappioihin tai vahinkoihin, jotka aiheutuvat tai vaitetdan
aiheutuneen suoraan tai valillisesti myymastamme tai
toimittamastamme laitteesta, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen,
palvelun keskeytyminen, liiketoiminnan tai ennakoitujen voittojen
menetys tai seurauksena aiheutuvat vahingot, jotka johtuvat laitteiden
kaytosta tai toiminnasta.

Valmistajalla on oikeus tehdé tuotteeseen milloin tahansa muutoksia,
paivittaa taman julkaisun tai tehda siiten muutoksia ilman
velvollisuutta ilmoittaa sellaisista muutoksista tai paivityksista.

Sertifiointi

X-Smart® Apex Locator -kérjenpaikannin noudattaa seuraavia
standardeja: IEC 60601-1 (Turvallisuus) ja IEC 60601-1-2
(Sahkdmagneettinen yhteensopivuus), mukaan lukien suoritetut ja
sateilynsietotestit, jotka on méaaritelty rynmén 1 luokan B laitteille.

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikantimella on
vaatimustenmukaisuustodistus CE-merkinnalla. Laitteella on seuraava
CE-merkinnan tunnusnumero:

q

0344
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Eurooppalainen valtuutettu edustaja

Eurooppalainen valtuutettu edustaja, jolla on valtuudet tehda
sitoumuksia puolestamme:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.
Yhteyshenkild: Ton Pennings

Puh. +31 343 442 524, Faksi: +31 343 442 162

Sahkoposti: office@cepartner4u.com

Tuotteen havittaminen

Kierratys: ETHAN HEITA POIS! Tamé tuote ja kaikki sen osat on
kierratettava toimittajasi toimesta.

Tapahtumista raportointi valmistajalle

Kayttéjien on raportoiva kaikki laitetta koskevat vakavat tapahtumat
saéhkopostitse: info@forumtec.net. Kaikki tdssé séhkopostissa
esiintyvét henkildtiedot ovat luottamuksellisia ja vain valtuutetulla
henkilostolla on niiden kayttdoikeus.

Kaikki laitteen kayton yhteydessa tapahtuneet vakavat tapahtumat
on myds raportoitava jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
missa kayttaja ja/tai potilas on.

Tekniset ominaisuudet

X-Smart® Apex Locator -elektroninen karjenpaikannin on
ohjelmoitava séhkoéinen ladketieteellinen laite ja kuuluu
seuraavaan ladketieteellisten laitteiden kategoriaan:

« Laite sisaisella virtalahteella
» Tyypin BF sovelletut osat

+ Eivoi kdyttda syttyvien anestesiaseosten kanssa
yhdessa ilman, hapen tai dityppioksidin kanssa

+ Jatkuva kaytto
» Odotettu kayttoika: 3 vuotta
* Nesteiden paéasy — ei suojattu


mailto:info@forumtec.net
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+ Laite on tarkoitettu vain sisakayttéon

* Ymparistovaatimukset varastoinnin/kuljetuksen yhteydessa:
- Lampdtila: =20 — +60 °C (-4 — 140 °F)
- Suhteellinen kosteus: 10 — 90 %, ei tiivistyva
- imakehan paine: 106 — 50 kPa
* Ymparistdvaatimukset laitteen kayton aikana:
- Lampdtila: 10 — +40 °C (50 — 104 °F)
- Suhteellinen kosteus: 10 — 90 %, ei tiivistyva
- llmakehan paine: 106 — 70 kPa

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin on tarkoitettu
kaytettavaksi sdhkomagneettisessa ymparistossa, mika on
maaritetty luokan B ryhméassa 1.

Tekniset tiedot:

Mitat (L X S x K)

95 x 111 x 146 mm

Paino

500 g

Nayttotyyppi

Vari TFT kapasitiivinen kosketusnaytto

Virtalahde

3,6 V litiumioni ladattava akku
3 200 mAh

Laturin kytkent&a

Tulo: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
L&ht6: 5V DC, 2 000 mA
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16 Symbolien merkitys

Naissé kayttdohjeissa kaytetyt symbolit pakkaukselle, laitteelle ja osille.

Symboli Merkitys

Sarjanumero

g

s
m
M

Luettelonumero

Erdnumero

Tasavirta (liittiminen virransyo6ttoon)

Valmistaja

Valmistuspaiva

Luokan Il laite

Tyypin BF osa

Katso kayttbohjeesta

Katso kayttéohje/vinko

Kierratys ETHAN HEITA POIS! Tama tuote ja kaikki
sen osat on ehdottomasti kierratettava jakelijan
toimesta

Lampdtilaraja

~IH g F oL | E
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Kosteusraja

llmanpainraja

Lisatiedot, kayton ja suorituskyvyn kuvaus

Varoitus

Laakinnallinen laite

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdsséa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

INMETRO-merkinta

CE-merkinta

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa

myydéa vain terveydenhuollon ammattilainen tai
terveydenhuollon

ammattilaisen maérayksesta

135°C Voidaan steriloida hoyrysteriloinnilla (autoklaavi)
i madratyssa lampdétilassa.
Epasteriili
_— Osoittaa pakkauksen kappalemaaran. "X" korvataan
’ pakkauksen kappalemaaréalla

Sailytettava kuivana
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Liite

Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Huomautuksia:

X-Smart® Apex Locator -kérjenpaikannin edellytta& erityisia varotoimia
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden suhteen.

Se on asennettava ja valmisteltava kayttoa varten osiossa 6.6.1
"Aloittaminen” kuvatulla tavalla.

Tietyn tyyppiset radiotaajuiset langattomat viestintalaitteet, kuten
matkapuhelimet voivat hairita X-Smart® Apex Locator -
kérjenpaikanninta

Sen vuoksi tassé luvussa annettuja suosituksia koskien radiotaajuisia
langattomia viestintalaitteita on noudatettava.

X-Smart® Apex Locator -karjenpaikanninta ei saa kayttdd jonkun muun
laitteen lahelld tai sen paalla. Jos tata ei voida valttda, silloin on ennen
kliinistd kayttoa tarkistettava laitteen virheetdn toiminta kyseisissa
olosuhteissa.

Sahkdmagneettiset hairiot

Huomautuksia:
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X-Smart® Apex Locator -karjenpaikannin on tarkoitettu kaytettavaksi
ammattimaisessa terveydenhoitotilassa, sahkdmagneettinen ymparisto on
maadritetty alla olevassa taulukossa.

Laitteen kayttajan ja/tai asentajan on varmistettava, etté laitetta kaytetaan
sellaisessa ymparistdssa.

Taman laitteen HAIRIOIDEN-ominaisuuksien suhteen sité voidaan kayttaa
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CIPR 11 luokka A). Jos sita kaytetdan
asuinalueella (jolle vaaditaan normaalisti CISPR 11 luokka B), tama laite
ei ehké suojaa tarpeeksi radiotaajuista viestintad. Kayttajan on ehka
tehtava eri jarjestelyitd, kuten siirtda laitetta ja suunnata sita uudelleen.
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Vakuutus - sahkdmagneettiset hairiot

Paastotesti

Yhteensopivuus

Sahkémagneettinen
Ympaéristo - ohje

Radiotaajuushai
riét CISPR 11

Ryhma 1 luokka
A

X-Smart® Apex Locator -
karjenpaikannin kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain sen
sisdisessa toiminnassa. Sen vuoksi
radiotaajuushairiét ovat erittain
alhaisia eivatka luultavasti hairitse
lahella olevia elektronisia laitteita.

Harmoniset
paastot IEC
61000-3-2

Luokka A

Jannitteen
vaihtelut/
valkyntahairiot IEC
61000-3-3:2013

noudattaa

X-Smart® Apex Locator -
karjenpaikanninta voidaan kayttaa
kaikissa muissa rakennuksissa paitsi
kotitalouksissa, ja sita voidaan kayttéaa
kotitalouksissa ja sellaisissa tiloissa,
jotka on liitetty suoraan yleiseen
pienjanniteverkkoon, joka syottéda
séhkoa kotitalouksissa kaytettaville
rakennuksille edellyttaen, etta
seuraava varoitus otetaan huomioon:
Varoitus: TAma laite on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisille.
Tama laite/jarjestelma voi aiheuttaa
radiohdiriota tai hairita [&hell& olevan
laitteen toimintaa. Kayttajan on ehka
tehtava eri jarjestelyita, kuten siirtda
laitetta ja suunnata X-Smart® Apex
Locator -kérjenpaikannin uudelleen
tai suojata tila.
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Vakuutus — sahkémagneettinen hairiénsieto

Hairidnsietotesti IEC Yhteensopiv Sahkémagneettin
60601 uustaso en ymparisto -
Testitaso ohje
Lattioiden tulee olla
Sé&hkostaattin 8 kV 8 kV kontakti puuta, betonia tai
en kontakti keramiikkalaattoja. Jos
purkautumine 2,4,8,15kVilma | [attiat on pinnoitettu
n (ESD 2,4,8,15 synteettisella
IEC 61000-4-2 kVilma materiaalilla,
suhteellisen kosteuden
on oltava vahintaan 30
%.
2 kv 2 kv Virtalahteen laadun
Sahkainen virtalaht virtalahteelle .tulee.olla kaupz_a_llllise"g_n
eelle ja sairaalaymparist6on
nopea Ei sovellettava sopiva
pulssipiikki / 1 kv ’
purske,
IEC 61000-4-4 lolle/
ahdolle
Virtalahteen laadun
1 kv 1 kV johdosta tulee olla kaupalliseen
Purskeet johdosta johtoon ja sairaalaymparistoon
johtoon sopiva.
IEC 61000-4-5 2 kV johdosta
2 kv maahan
johdosta
maahan Ei kaytettavissa
2 kv
signaalin
(tulo/laht
0)
maahan
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Vakuutus— sahkémagneettinen hairiénsieto

Hairidnsietotest IEC §0601 Yhtegnso Séhkbmggneettipen
: Testitaso pivuu ympéristo - ohje
staso
Jannitekuopat, 0% UT; 0,5 0% UT; 0.5 Virtalahteen laadun
lyhyet syklia 0°, 45°, sykli 0°, 45°, .tulee olla kaupalliseen
keskeytykset ja 90°, 90°, 135°, a e
jannitevaintelut 135°,180°, 180°, 225°, sairaalaymparistoon
virtalahteen 225°, 270° ja 270° ja 315° sopiva. Jos X-Smart®
tulossa 315° Apex Locator -
0% UT; 1 karjenpaikantimen
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 syklija 70 % kayttaja vaatii
sykli ja 70 % UT; 25/30 jatkuvaa kayttoa
UT; 25/30 syklia virtalahteen
syklia Yksi vaihe keskeytyksien aikana,
Yksi vaihe 0° 0° 0% UT- silloin suositellaan,
0% UT: 250/300 ' ettad X-Smart® Apex
250/300 syKlia Locator
syklia -kérjenpaikantimessa
on keskeytymaton
virtaldhde tai akku.
Virran 30 A/Im 30 A/Im Virran taajuuden
taajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz) tulee oI_Ia_ tyypill?sissé
magneettikentta ka_upaII|S|ssa t'."“ .
sairaalaymparistoissa
IEC 61000-4-8 niille ominaisilla

tasoilla.
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Vakuutus— sahkémagneettinen hairiénsieto

HAIRIONSIET IEC 60601 Yhteensop Sahkomagneettinen ymparisto
OTESTI TESTITASO ivuustaso - ohje
Kannettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei saa kayttaa
lahempéna X-Smart® Apex
Locator -kérjenpaikantimen
mink&an osan tai
johtojen lahella.
Vahimmaisetaisyys
on suositeltava erotusetaisyys,
3V,6V 3Vrms, 6V ;
' joka
Johdettu on laskettu lahettimen
radiotaajuu taajuuden
S mukaan.
IEC 61000- Suositeltava erotusetéisyys
4-6 3Vim
3Vim i= [E] VP
1
d = [Z]VP
V2
d= [E]«/P 80 MHz — 800 MHz
3V/mO0,15— 3V/m
Steileva 80 MHz; 0,15—80 d = [Z2]VP 800 MHz — 2.5 GHz
radiotaajuu 6 V/m 0,15— MHZz; E1
S 80 MHz ja 80 6 V/m . . .
% AM kun 1 0,15—80 jossa P on lahettimen
IEC 61000- KHz MHz ja valmistajan ilmoittama
4-3 80 % AM lahettimen maksimilahtoteho
kun 1 kHz watteina (W) jad on
suositeltava erotusetaisyys
metreind (m).
3V/m 80 Kiinteiden
MHz — 2,7 radiotaajuuslahettimien
GHz 3Vv/m 80 kenttdvoimakkuuksien, jotka on
MHz — maadritetty séhkdmagneettisella
2,7 GHz paikkatutkimuksella,

tulisi olla pienempi& kuin
vaatimustenmukaisuustaso
kullakin taajuusalueella.
Hairintda saattaa tapahtua
laitteen laheisyydessé, joka on
merkitty seuraavalla symbolilla:

()
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Suositeltu erotusetaisyys
kannettavan radiotaajuusviestintalaitteen ja X-Smart® Apex Locator -
kérjenpaikantimen valilla
Nimellinen Erotusetéisyys lahettimen taajuuden mukaan
enimmaisléhtdéteho | (m)
lahettimen teho 150 kHz — 80 150 kHz — 80 80 MHz — 800 800 MHz — 2,5
(W) MHz MHz MHz GHz
ISM-kaistojen ISM-kaistojen
ulkopuolella sisalla
3.5 12 23
d= [7]\/13 12 d= [E—]\/P d= [E—]\/P
1 d=[—]VP 1 1
V,
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Radiotaajuusviestintalaitteiden ENCLOSURE PORT IMMUNITY -testivaatimukset
Testi Kaista @ Enimmaéis- Etaisvys Hairibnsieto Yibtuelfsng
taajuus (MH2) Palvelu @ Modulaatio ® | teho m) YYS  |testin taso |°
(MHz) (W) (V/m) (V/m)
380— Pulssin
385 390 TETRA 400 modulaatio® | 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
+5kHz
450 338_ SQASRE(;?O’ poikkeama 2 0,3 28 28
1 kHz
siniaalto
71
0 704— LTE-kaista Pulssin
745 787 13, modulaatio® | 0,2 0,3 9 9
17 217 Hz
780
610 8001900
. Pulssin
870 800- | TETRA 800, b
960 iDEN 820, rlnsogtilaatlo 2 0,3 28 28
930 CDMA 850,
LTE-kaista 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Pulssin
184 - DECT; modulaatio ® | 2 0,3 28 28
5 1990 | LTE-kaistal, | 217 Hz
3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Pulssin
2450 - 802.11 b/g/n, | modulaatio® | 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
i 5100 | WLAN Pulssin
5500 - 802,11 modulaatio® | 0,2 0,3 9 9
5 800 a/n 217 Hz
5785
® Joidenkin palveluiden kohdalla vain nousevat taajuudet siséltyvét.
b Kantoaalto on moduloitava 50 %:n toimintasuhteen neliaaltosignaalilla.
9 Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 % pulssimodulaatiota 18 Hz:ll&, koska
vaikka se ei edusta todellista modulaatiota, se olisi paras vaihtoehto.
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Wprowadzenie
Gratulujemy zakupu X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator przeznaczony jest do leczenia kanatowego, ktore
wymaga precyzyjnego okreslenia potozenia pilnika endodontycznego w
kanale wzgledem wierzchotka korzenia. Urzadzenie ma na celu wykrywanie
niewielkiego otworu wierzchotkowego na podstawie analizy wiasciwosci
elektrycznych réznych tkanek wewnatrz systemu kanatu korzenia.

X-Smart® Apex Locator umozliwia precyzyjne okreslenie pofozenia
wierzchotkowego koncowki pilnika endodontycznego, zapewniajgc
prawidiowe wyniki w kanatach o roznych warunkach - suchych i mokrych.
Urzadzenie zostato zaprojektowane z mysla o zachowaniu wysokiego
poziomu zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw oraz uzytkownikéw. Korzysci
kliniczne wynikajgce ze stosowania urzgdzenia obejmujg wiekszg precyzje i
pewno$¢ stomatologa podczas uzytkowania oraz zmniejszone narazenie
pacjentdéw na promieniowanie rentgenowskie.

Aby zapewni¢ optymalny poziom bezpieczenstwa i wydajnosci, przed
uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi. Przed
przystgpieniem do okre$lenia dtugosci roboczej nalezy upewnic sie, ze
zrozumiano kliniczne $rodki ostrozno$ci, a takze ogdlne ostrzezenia, srodki
ostrozno$ci i przeciwwskazania, oraz ze sg one spetnione. Zalecamy
zachowag niniejszg instrukcje obstugi na przysziosé.
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1 Wskazanie do stosowania

X-Smart® Apex Locator to elektroniczne urzgdzenie stuzace do
okreslenia potozenia wierzchotka korzenia i okreslenia diugosci
roboczej podczas leczenia kanatowego.

Docelowa grupa pacjentdw obejmuje pacjentéw, ktdérzy muszg byé
poddani leczeniu kanatowemu.

2 Przeciwwskazania

X-Smart® Apex Locator nie jest zalecany do stosowania u pacjentdéw z
rozrusznikiem serca lub innymi wszczepionymi urzgdzeniami
elektrycznymi.

3 Ostrzezenia

+  X-Smart® Apex Locator moze by¢ uzywany wytgcznie w szpitalach,
przychodniach lub gabinetach stomatologicznych, zaréwno przez
doswiadczonych endodontéw, jak i przez kwalifikowanych lekarzy
stomatologéw wykonujgcych leczenie kanatowe.

» Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w bezposrednim poblizu
lub w stosie z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowaé
nieprawidtowe dziatanie. JeZeli konieczne jest uzycie urzgdzenia w
ten sposéb, nalezy obserwowac, czy urzadzenie oraz inne
urzgdzenia pracujg w sposob prawidtowy.

» Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz
wyszczegolnione lub dostarczone przez producenta tego urzgdzenia
moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji elektromagnetycznej lub
zmniejszonej odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i
skutkowac¢ jego nieprawidtowym dziataniem.

* Przenosny sprzet do komunikacji RF (w tym urzgdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci X-Smart®
Apex Locator wigcznie z kablami okreslonymi przez producenta. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci
urzadzenia.
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Srodki ostroznosci

Nie nalezy uzywac¢ X-Smart® Apex Locator w poblizu urzadzen
emitujgcych zaktdcenia elektromagnetyczne, takich jak
negateloskopy z lampami fluorescencyjnymi, przegladarki klisz,
urzgdzenia ultradzwiekowe, itp.

Podczas pracy urzgdzenia nalezy chroni¢ X-Smart® Apex Locator
przed nieumysinym rozlaniem ptynéw.

Nie korzysta¢ z X-Smart® Apex Locator w obecnosci materiatow
tatwopalnych.

X-Smart® Apex Locator powinien by¢ uzywany wytgcznie z
oryginalnymi akcesoriami producenta.

Aby zapobiec przenoszeniu czynnikdw zakaznych, podczas zabiegu
endodontycznego zaleca sie zastosowanie koferdamu.

Aby upewni¢ sie, ze zwarcia nie wptyng negatywnie na pomiary,
nalezy zachowac szczegoélng ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z
metalowymi koronami, mostkami lub duzymi metalowymi
wypetnieniami (unikac¢ kontaktu pilnika lub klipsa wargowego z
metalami).

Wysokie stezenia podchlorynu sodu mogg obnizy¢ doktadnos$é
pomiaru. Do okreslenia dtugosci roboczej zalecamy stosowanie
roztworu podchlorynu sodu o stezeniu wynoszgcym maksymalnie
5%.

W celu zapewnienia wiarygodnosci pomiaru nalezy upewnic sie, ze
kanat jest wystarczajgco wilgotny.

Nalezy upewni¢ sie, ze pilnik nie dotyka innych narzedzi.

Nalezy unikaé¢ nadmiernej ilodci ptynéw wewnatrz jamy zeba, aby
zapobiec przelewom i niepoprawnym pomiarom.

Zeby z otwartymi wierzchotkami moga by¢ przyczyng
niedoktadnego pomiaru.

Nie zaleca sie stosowania endometra bez przedoperacyjnego i
pooperacyjnego zdjecia rentgenowskiego, poniewaz endometry
mogq dziata¢ nieprawidtowo w okreslonych warunkach. Konieczne

jest rentgenowskie potwierdzenie dtugosci roboczej ustalonej za
pomocg endometra.

Dla wiasnego bezpieczenstwa nalezy korzysta¢ ze srodkéw ochrony
osobistej (rekawice, maska).
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Dziatania niepozadane
Brak.

Instrukcje krok po kroku

Zawartos¢

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ sprzetu:
+  X-Smart® Apex Locator

+ tadowarka

» Kabel pomiarowy

* Klips wargowy (2 szt.)
» Zacisk do pilnika (2 szt.)

+ Elektroda dotykowa
* Instrukcja obstugi
+ Karta koncowki

)

—
)

Y

Klips Elektroda Zacisk do Kabel
wargowy dotykowa pilnika

(2 szt) (2 szt) pomiarowy

Uwaga

Kabel pomiarowy z dotgczonym klipsem wargowym i zaciskiem do
pilnika (lub elektrodg dotykowg) stanowig stosowane czesci
urzadzenia.
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6.2 Przeglad X-Smart® Apex Locator
Poziom
Menu natadowania baterii
ustawien
Przycisk
wigczania/wylgczania
Regulacja
poziomu Gniazdo kabla
gtosnosci pomiarowego/kabla
tadowarki
Rys. 1 Widok z przodu
Kabel
pomiarowy

Rys. 2 Widok z tytu
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Podtaczanie zasilacza sieciowego

Nalezy wybrac adapter sieciowy pasujgcy do gniazdka
elektrycznego.

wtyczka wtyczka wtyczka wtyczka
EUR AUS UK USA/JAP

Przycisk
blokujgcy

Rys. 3 Adaptery sieciowe do tadowarki

Nalezy przesung¢ adapter sieciowy w dot do wgtebien do
zatrzasniecia go z charakterystycznym kliknieciem. Aby go wyja¢,
nalezy nacisnaé przycisk blokujgcy (patrz Rys. 3) i wyciggna¢
adapter sieciowy.

tadowanie baterii

X-Smart® Apex Locator to przeno$ne urzgdzenie zasilane baterig
litowo-jonowg. Podczas uzytkowania na ekranie wyswietlany jest
stan baterii.

Gdy poziom natadowania baterii jest niski (ponizej 25%), wskaznik
natadowania baterii zacznie miga¢ na czerwono, sygnalizujgc ze
bateria wymaga natadowania. X-Smart® Apex Locator bedzie
normalnie pracowat przez kilka zabiegdéw nawet przy niskim
poziomie natadowania baterii zanim urzadzenie catkowicie sie
wytaczy.

Aby natadowac baterie nalezy wykonac¢ ponizsze kroki:

1. Zakonczy¢ pomiary i odigczy¢ przewdd pomiarowy od
pacjenta.
2. Odftaczy¢ kabel pomiarowy od urzadzenia.
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3. Podigczy¢ kabel tadowania do gniazda USB-C X-Smart® Apex

Locator znajdujgcego sie po prawej stronie urzgdzenia. Patrz
Rys. 1

4. Podtaczy¢ tadowarke do sieci.

Ostrzezenie
Podczas tadowania tadowarka i urzgdzenie powinny znajdowac
sie z dala od pacjenta (co najmniej 1,5 m od pacjenta).

tadowania wyswietlajgcy symbol baterii i poziom

Podczas tadowania baterii aktywowany zostanie ekran
ﬂ:éj
natadowania baterii (w procentach).

75 %

Czas tadowania: Okoto 3 godziny.

Uwagi
* Nalezy uzywac wytgcznie oryginalnej tadowarki.
- Nie mozna korzysta¢ z X-Smart® Apex Locator podczas tadowania.

6.5

f N \ |
6 B\, g .Test polgczenia ]
kablowego” - patrz Rys. 4. [Cover |

4. Jesli ikona sie nie pojawia, nalezy )

Jezeli bateria jest catkowicie roztadowana, a urzadzenie sie nie

wigcza, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem w celu wymiany
baterii przez serwis.

Test potaczenia kablowego

Jezeli wskazanie pomiarowe nie zostanie wykryte, nalezy
przeprowadzi¢ test potgczenia kablowego. Funkcja testu potgczenia
jest dostepna w X-Smart® Apex Locator w celu sprawdzenia kabli:

1. Podtagczy¢ kabel pomiarowy do

dotgczonego zacisku do pilnika i klipsa | — ks
wargowego i wigczy¢ urzadzenie. B _@_ g
2. Podigczy¢ metalowg czes¢ zacisku do —

pilnika do klipsa wargowego. Przed [ f
testem nalezy upewnic¢ sie, ze [ ]
akcesoria sg dokfadnie wyczyszczone. —

3. Na ekranie powinna pojawic¢ sie ikona ‘

wymieni¢ zacisk do pilnika lub kabel
pomiarowy.
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6.6 Lokalizacja wierzchotka korzenia
6.6.1 Rozpoczecie pracy

Odtgczy¢ tadowarke od urzadzenia, jesli jest podtgczona.

1. Przed podtgczeniem kabla pomiarowego z dotgczonym
zaciskiem do pilnika i klipsem wargowym do pacjenta nalezy
podtgczy¢ kabel pomiarowy do urzgdzenia i witgczy¢
urzadzenie, naciskajgc przycisk ,Wt. / WYL.”.

2. Zatozy¢ klips wargowy
pacjentowi - patrz Rys. 5.

3. Delikatnie wprowadzi¢ pilnik do
kanatu i podigczy¢ zacisk do \
pilnika do metalowego trzonu
pilnika - patrz Rys. 6. Mozna
réwniez uzy¢ elektrody dotykowe;j, _
aby zapewni¢ elektryczny kontakt < \*;'gr’so
z pilnikiem endodontycznym - gowy
patrz Rys. 7.

H Rys. 5
s
Elektroda dotykowa
Rys. 6 Rys. 7
°® Uwaga

W celu zapewnienia optymalnej wydajnosci, rozmiar pilnika
powinien by¢ dopasowany do srednicy kanatu.
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4. Dwa poczatkowe sygnaty dzwiekowe oznaczaja, ze zamknigto
obwod pomiarowy i rozpoczeto okreslanie dtugosci. Ruch
pilnika wewnatrz kanatu jest widoczny na petnym podgladzie
kanatu na ekranie.
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= 50% @
Obszar korony / a—
Srodkowy -
Dzwiek jest aktywowany -
bardzo blisko obszaru —] -_
wierzchotkowego ]
]
Obszar wierzchotkowy S Obszar srodwierzchotkowy
[ ]
[ ] Niewielki otworwierzchotkowy
S LT
—_—— Nadmierna praca
) narzedziem

Rys. 8

Uwaga

Brak dwoch sygnatow dzwiekowych oznacza btgd potgczenia.
Odtgczy¢ kabel pomiarowy od pacjenta i sprawdzi¢ potgczenia
kablowe, wyczysci¢ zacisk do pilnika i klips wargowy, zwilzy¢ kanat,
jezeli istnieje taka koniecznos¢ i ponownie rozpocza¢ procedure.

6.6.2

Przed rozpoczeciem lokalizacji wierzchotka korzenia nie sg
potrzebne Zzadne inne dziatania.

Lokalizacja wierzchotka korzenia

Powoli wprowadzi¢ pilnik endodontyczny do kanatu. Trzy pierwsze
niebieskie paski odpowiadajg obszarowi korony/srodkowemu. Gdy
pilnik osiagnie poziom czwartego niebieskiego paska, bardzo blisko
obszaru wierzchotkowego, wigczy sie sygnat dzwiekowy. Wraz z
przesuwaniem sie pilnika w kanale, w obszarze wierzchotkowym
stopniowo witgczajg sie kolejne zielone paski, a odstepy miedzy
sygnatami dzwiekowymi skracajg sie - patrz Rys. 8.

Uwaga

Wskazanie paskéw na ekranie X-Smart® Apex Locator nie
przedstawia konkretnej dtugosci lub odlegtosci w mm lub innych
jednostkach liniowych. Przedstawia ono przesuwanie sie pilnika w
kierunku wierzchotka.

Po osiggnieciu ostatniego zielonego paska wybrzmi ciggty sygnat
dzwiekowy. Wskazanie ostatniego zielonego paska na wyswietlaczu
X-Smart® Apex Locator odnosi sie do pozycji pilnika w kierunku
wierzchotka - patrz Rys. 8.
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Nadmierna praca narzedziem

Czerwony pasek ,koniec” i ostrzegawczy sygnat dzwiekowy (szybki,
przerywany sygnat) oznaczajg, ze pilnik przekroczyt wierzchotek -
patrz Rys. 8.

Ukonczenie pomiarow

* Przed odigczeniem kabla pomiarowego od gniazda
urzadzenia nalezy odtgczy¢ klips wargowy i zacisk do
pilnika od pacjenta.

* Przesung¢ stoper pilnika do wybranego na zebie punktu
odniesienia.

» Delikatnie wyjgc pilnik z kanatu i zmierzy¢ dtugo$c
wierzchotkowg miedzy stoperem a koncowkg pilnika.

Uwaga

Okreslenie diugosci roboczej ksztattowania kanatu podlega
zawodowej ocenie stomatologa. W wiekszosci przypadkow odjecie
0,5 mm od zmierzonej dtugosci wierzchotkowej zapewnia klinicznie
akceptowalng dlugos¢ roboczg. Natomiast w kazdym przypadku
stomatolog powinien okresli¢ poprawng dtugos¢ robocza,
popierajgc sie swoim doswiadczeniem, pomiarem z endometru,
zdjeciami rentgenowskimi i innymi dostepnymi danymi.

6.7
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Regulacja dzwigku

X-Smart® Apex Locator posiada sygnat dzwiekowy, ktory, procz
monitorowania wizualnego, umozliwia monitorowanie przesuwania

pilnika w kanale.
= 50% @D
Gtosno$¢ mozna dostosowac, ‘\‘:: — |
naciskajgc ikone gtosnosci q) w | |
) —
lewym do!nym rogu ekranu i ';7
przesuwajac suwak. f——
‘, ,
t—{
)
Rys. 9



Dentsply
: Sirona

Ustawienia urzadzenia

Aby przejs$¢ do Menu ustawien, nalezy klikng¢ ikone ustawien —
w lewym gérnym rogu ekranu. Dotkng¢ pozgdanej funkcji, aby jg
aktywowac lub dostosowac jej ustawienia. Korzystaé ze strzatek

gornej A i dolngj v aby wyswietli¢ wszystkie funkcje menu.

< 50% @ &« 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
o — o
Check Mode e N
Demo v w ECO Mode
Brightness About
)

Funkcje menu ustawien:

Ustawia opcjonalng lini¢ wierzchotkowg w
Wybdér lekarza obszarze wierzchotkowym wedle wyboru
stomatologa

Jezyk Ustawia jezyk interfejsu

Tryb sprawdzania Sprawdza dziatanie endometru/kabli

Demo Aktywuje do celéw demonstracyjnych

Jasnosé Dostosowuje jasnos¢ wyswietlacza

Ustawia czas dziatania wyswietlacza przed jego

Tryb uspienia automatycznym wytgczeniem

Automatyczne Ustawia czas dziatania urzadzenia przed jego
wylgczenie automatycznym wytgczeniem
Q’ Tryb ECO Automatyczny tryb oszczedzania baterii

Charakterystyka oprogramowania sprzetowego

O urzadzeniu urzgdzenia
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6.8.1 Wybor lekarza

Ta funkcja umozliwia oznaczenie indywidualnej, okreslonej z géry
pozycji referencyjnej w wymaganej odlegtosci od wierzchotka.
Zmienna linia wierzchotkowa moze by¢ ustawiona pomiedzy
pierwszym a ostatnim zielonym paskiem. Po ustawieniu linii
wierzchotkowej zgodnej z wyborem stomatologa wyswietlane jest
wyrazne wizualne i dzwiekowe wskazanie, ze koncéwka pilnika
osiggneta wstepnie wybrang pozycje. Aby ustawic linie
wierzchotkowg w wyborze stomatologa lub zmodyfikowac jej
pozycje nalezy wykonaé ponizsze kroki:

* Przejs¢ do Menu ustawien i klikngé na zakltadke Wybér lekarza-
patrz Rys. 12. ,Wybdr lekarza” po aktywacji zmieni kolor na
pomaranczowy, a na ekranie pojawi si¢ linia wierzchotkowa
Wyboru lekarza- patrz Rys. 13.

&~ 50% @ = 50% @
Dr's Choice | “‘
Language [ ]
‘ |
[ ]
Check Mode ; —_—
[ |
Demo ‘—‘
Y
(I—
Brightness \
° over |
<)
Rys. 12 Rys. 13

+ Kliknij na linie wierzchotkowg wyboru lekarza " [

ustaw jg w dowolnym miejscu w obrebie zielonych paskéw. Po
ustawieniu pozycji kliknij na dowolne miejsce na ekranie.

* Aby wylgczy¢ linie wierzchotkowg Wyboru lekarza nalezy
przejs¢ do Menu ustawien i wytgczy¢ Wybor lekarza, klikajgc na
zaktadke Wybor lekarza - patrz Rys. 12.

Uwaga
o Po osiggnieciu pozycji wierzchotka (ostatni zielony pasek), nawet
l jesli funkcja Wybdr lekarza jest aktywna, emitowany jest sygnat

dzwiekowy.
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6.8.2 Wybér jezyka

Aby zmieni¢ jezyk interfejsu nalezy:
*  Przejs¢ do Menu ustawien i klikngé na
zaktadke Jezyk.

*  Wybrac preferowany jezyk z listy dostgpnych
jezykow - patrz Rys. 14.

* Korzystac ze strzatek gornej A i dolnej v
, aby wyswietli¢ wszystkie dostepne jezyki.

&« 50%

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

. Rys. 14
6.8.3 Tryb sprawdzania

Ta funkcja pozwala na automatyczne przetestowanie
podstawowych funkcji urzadzenia w pierwszym kroku, a nastepnie
przetestowanie jego akcesoriow w drugim kroku w przypadku, gdy
wskazanie pomiarowe nie zostanie wykryte.

Aby aktywowaé funkcje Tryb sprawdzania nalezy wykonac¢
ponizsze kroki:

» Odtgczy¢ kabel pomiarowy/tadowarke od urzgdzenia.

» Przejs¢ do Menu ustawien i wybra¢ funkcje Tryb sprawdzania.

* Rozpocznie sie automatyczny test wewnetrzny, a jego wyniki
zostang wyswietlone na ekranie. Wyswietli sie wynik ok - ,

0oznaczajgcy, ze urzgdzenie dziata prawidtowo, lub wynik ,Btgd
- prosze skontaktowacé sie z dystrybutorem”.

Py Uwaga
l Jezeli wynik kontroli dziatania urzgdzenia jest prawidtowy, nalezy
przejs¢ do sprawdzenia dziatania kabli.
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» Podigczy¢ zacisk do pilnika i klips wargowy do kabla
pomiarowego i podigczy¢ kabel pomiarowy do urzgdzenia.

* Nacisng¢ przycisk ,Uruchom sprawdzanie zacisku do pilnika” i
postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

*  Wyniki zostang wyswietlone na ekranie. Wyswietli sie¢ wynik ok

- lub na ekranie pojawi sie ,Btgd”.

A

Ostrzezenie

Komunikat o btedzie oznacza, ze akcesoria nie dziatajg
prawidtowo (np. kabel jest uszkodzony) lub obszar styku jest
zabrudzony. Nalezy sprawdzi¢ potgczenia lub wymieni¢ zacisk
do pilnika, a nastepnie sprébowac ponownie.

W celu otrzymania pomocy nalezy skontaktowac sie z
dystrybutorem.
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6.8.4

6.8.5

Tryb demonstracyjny

Wbudowany tryb demonstracyjny jest dostepny w celu zapoznania
sie z urzadzeniem i zademonstrowania sposobu jego dziatania.

» Odtgczyé tadowarke od urzadzenia, jesli jest podtgczona, i
wigczyé urzgdzenie.

* Przejs¢ do Menu ustawien i wybra¢ Tryb demonstracyjny.

» Podczas cyklu demonstracyjnego na ekranie wyswietlana jest
sekwencja dziatania urzgdzenia. Mozna jg zatrzymac lub
wznowi¢ za pomoca klikniecia przycisku pauzy/odtwarzania na
ekranie. Cykle demonstracyjne sg automatycznie powtarzane,
dopdki nie zostang przerwane przez osobe obstugujaca.

» Aby wyjs¢ z trybu demonstracyjnego nalezy nacisng¢ ikone

powrotu w lewym gérnym rogu ekranu.

Tryb uspienia

Tryb usépienia to stan oszczedzania energii. X-Smart® Apex
Locator przejdzie do Trybu uspienia, gdy urzadzenie nie bedzie
uzywane. Aby dostosowac czas przed przejsciem w Tryb uspienia
nalezy ustawi¢ suwak w pozycji od 1 min do 5 min.

Sleep Mode

4 min




6.8.6

6.8.7

» Srong”
Aby wybudzi¢ X-Smart® Apex Locator z Trybu uspienia wystarczy
klikng¢ na dowolne miejsce na wyswietlaczu, podtgczy¢ klips
wargowy do zacisku do pilnika lub rozpoczaé pomiar.

Automatyczne wytaczenie

Automatyczne wytgczenie X-Smart® Apex Locator mozna ustawic¢
w zakresie 5 minut do 15 minut bezczynnosci urzgdzenia.
Wystarczy ustawi¢ suwak automatycznego wytgczenia na wybrany
czas.

Auto Shutdown
12 min

W celu przediuzenia zywotnosci baterii zaleca sie wytgczenie
urzgdzenia po uzyciu za pomocg przycisku ,WE./WYL.”.

Tryb ECO

Tryb ECO automatycznie zarzadza zuzyciem energii przez X-
Smart® Apex Locator, aby wydtuzyé czas pracy baterii. Po
wigczeniu trybu ECO, ustawienia funkcji jasnosci, trybu uspienia i
automatycznego wytgczenia zostang wytgczone.
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Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja

Ogolne zalecenia

Urzadzenie nie zawiera czesci, ktére mogg by¢ naprawiane
przez uzytkownika. Serwisowanie i naprawy powinny by¢
wykonywane przez wyedukowany personel serwisowy.
Wszystkie przedmioty, ktére miaty kontakt z czynnikami
zakaznymi nalezy po kazdym uzyciu wyczysci¢ za pomocag
jednorazowej chusteczki lub miekkiej szmatki nasgczonej
roztworem dezynfekujgcym i detergentowym (roztworem
bakteriobéjczym, grzybobéjczym i pozbawionym aldehyddéw),
zgodnie z zaleceniami producenta. Zalecamy stosowanie
wytgcznie roztworu dezynfekujgcego, ktory zostat zatwierdzony
w kategorii skutecznosci (lista VAH/DGHM, oznaczenie CE,
zatwierdzenie FDA). Stosowanie srodkéw chemicznych moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia. Do czyszczenia
obudowy urzgdzenia i kabla pomiarowego zalecamy chusteczki
jednorazowego uzytku (np. chusteczki DENTIRO®). Po
czyszczeniu nalezy usung¢ wszystkie pozostatosci srodka
dezynfekujgcego. Po dezynfekcji na obudowie urzgdzenia nie
powinny zosta¢ zadne widoczne zanieczyszczenia czy ciecz.
Dodatkowo Klips wargowy, zacisk do pilnika i elektroda
dotykowa muszg by¢ sterylizowane pomiedzy zabiegami.
Prosze mie¢ na uwadze, ze obudowa urzgdzenia, tadowarka i
kabel pomiarowy nie mogg by¢ sterylizowane.
W przypadku postepowania z klipsem wargowym, zaciskiem do
pilnika i elektrodg dotykowg nalezy postepowac zgodnie z
.Procedurg dezynfekcji i sterylizacji” opisang w sekcji 7.2.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ klipsa
wargowego, zacisku do pilnika i elektrody dotykowej podczas
pierwszego cyklu i kazdego kolejnego uzycia.
Wszystkie uszkodzone akcesoria nalezy wyrzucié, za$
zabrudzone akcesoria nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac
zgodnie z procedurg opisang w sekcji 7.2.

Maksymalna liczba cykli sterylizacji wynosi:

- Zacisk do pilnika: 200.

- Klips wargowy: 200.
- Elektroda dotykowa: 200.
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7.2 Procedura dezynfekcji i sterylizacji
klipsa wargowego, zacisku do pilnika i elektrody
dotykowej
Przedmowa

Ze wzgleddéw higienicznych i bezpieczenstwa sanitarnego klips do
warg, zacisk do pilnika i elektroda dotykowa muszg by¢ czyszczone,
dezynfekowane i sterylizowane przed kazdym uzyciem, aby
zapobiec zakazeniu krzyzowemu miedzy pacjentami. Dotyczy to
zar6wno pierwszego, jak i kolejnych uzy¢.

Ogblne zalecenia

Nalezy stosowac wytgcznie roztwor dezynfekujgcy zatwierdzony
w kategorii skutecznosci (lista VAH/DGHM, oznaczenie CE,
zatwierdzenie FDA) i zgodnie z DFU producenta roztworu
dezynfekujgcego. W przypadku wszystkich narzedzi metalowych
zaleca sie stosowanie antykorozyjnych srodkéw dezynfekujgcych
i czyszczacych.

Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy korzysta¢ ze srodkow
ochrony osobistej (rekawice, okulary, maska).

Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktu w
pierwszym cyklu i kazdym kolejnym uzyciu, a takze za uzycie
uszkodzonych lub brudnych narzedzi po sterylizaciji.
Ograniczenia i restrykcje dotyczace ponownego przetwarzania:
pojawienie sie wad, takich jak pekniecia, odksztatcenia
(wygiecia, skrecenia), korozja, utrata koloru, oznaczajg ze
urzgdzenia nie sg w stanie spetni¢ zamierzonego zastosowania
przy zachowaniu wymaganego poziomu bezpieczenstwa.

Do wszystkich etapdéw czyszczenia i ptukania nalezy uzywac
wytgcznie czystej wody.

Procedura krok po kroku

Dziatanie Wytyczne Szczegoly i ostrzezenie
Przygotowanie +  Brak konkretnych
w punkcie wymagan

uzycia przed
przystgpieniem

przed

do dziatania
Przygotowanie + Brak konkretnych
do odkazenia/ wymagan

przygotowanie

czyszczeniem
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Dziatanie

Wytyczne

Szczegoly i ostrzezenie

Czyszczenie:

Akcesoria nie sg

dezynfekujgcym z
dodatkiem enzymu
proteolicznego, jesli
jest taka mozliwosc.

zautomatyzowane przeznaczone do
zautomatyzowanego
czyszczenia.
4 Czyszczenie: Wyczyéf;ié . Pod(?zas czyszcz’enia
reczne akcesqua . nalgzy aktyyvqwac
odpowiednig zacisk do pilnika
szczotkg lub (nacisna¢ i zwolni¢ go
recznikiem kilka razy)
nasgczonym * Poczyszczeniu na
roztworem akcesoriach nie
dezynfekujgcym powinny zosta¢ zadne
widoczne
zanieczyszczenia
5 Dezynfekcja Namoczy¢ . Postepqwac} zgodnie z
wymagane instrukcjami
akcesoria w Zapewnionymi przez
roztworze producenta srodka

dezynfekujgcego
(stezenie, czas
zanurzenia, itp.)

Doktadnie wyptukac
akcesoria pod
biezgcg wodg
6 Suszenie Brak kon!<retnych
wymagan
7 Konserwacja, Brak kon!<retnych
kontrola i wymagan
testowanie
akcesoriow
8 Opakowanie Zapakoyvaé . Spr.aqu?é okres
akcesoria w waznosci woreczka
woreczki do podany przez
sterylizaciji producenta, aby

okresli¢ czas
przydatnosci
wysterylizowanych
artykutow

Uzy¢ opakowan
odpornych na
temperature 141°C
(286°F)

464/852




Wy Dentsply

® Sirona
Dziatanie Tryb dziatania Ostrzezenie
9 Sterylizacja Sterylizacja Przestrzegt'«_.uj: proced.ur
parowa w konserwaciji i obstugi
temperaturze autoklawu
135°C (275°F) dostarczonych przez
przez 10 minut w producenta
autoklawie Nalezy stosowac tylko
grawitacyjnym te parametry
(stotowym, typu N) sterylizacji, ktore
Czas schniecia po zostaty zatwierdzone i
sterylizacji - 30 podane uzytkownikowi
minut W niniejszej instrukcji
obstugi
10 Przechowywanie Sterylizowane Nie ma gwarancji

akcesoria nalezy
przechowywacé w
woreczkach do
sterylizacji w
suchym i czystym
miejscu

sterylnosci, jesli
opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone
(nalezy sprawdzi¢
opakowanie przed
uzyciem akcesoriéw)
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8 Rozwigzywanie probleméw
Prosimy zapoznac sie z ponizszg listg w przypadku wystgpienia
probleméw z X-Smart® Apex Locator. Jezeli problem nie ustgpi po
zastosowaniu sie do proponowanych rozwigzan, prosimy
skontaktowac sie z dystrybutorem.
Ostrzezenie
Nastepujgce czynniki zwigzane z pacjentem mogg uniemozliwi¢
dokladny odczyt:
Zablokowane kanaty korzeniowe;
A - Zeby o duzych wierzchotkach;
- Ztamanie lub perforacja korzenia;
- Metalowe korony lub mostki, jesli wejdg w kontakt z
pilnikiem lub Klipsem wargowym.

# Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
Sprébowaé
kilkukrotnie nacisngé

Przycisk dziata S;yeﬁ;suﬁ;vzt'/w\( o
Urzadzenie nie nieprawidiowo. rzadzenie
wiacza sie po nada.l sie nie Wiacza’

1 naciénieciu nglezy skontaktowaé

przycisku ,WE./ sie z dystrybutorem.
WYL, E;ZZ?)J\(? asr:a Natadowac baterie.
Awaria elektroniki. Skontaktowat si¢ z
dystrybutorem.
Urzadzenie wytgcza . .
2 sie podczas E oziom naia_doyvanla Natadowa¢ baterie.
aterii jest niski.
procedury.
Wyregulowac¢
Brak dzwieku Regulacja dzwigku poziom gtosnosci za
3 podczas procedury. jest ustawionana | pomocg ikony
poziomie ,wyciszony”. N =()
gtosnosci .
Zapewni¢ dobre
potgczenie miedzy
Nie ma dobrego btong $luzowg a
Wyswietlacz nie potgczenia miedzy klipsem wargowym
4 dziata stabilnie klipsem wargowym a (umiescic¢ klips
podczas procedury. btong $luzowg jamy wargowy w kaciku
ustne;. wargowym
naprzeciwko
leczonego zeba).
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Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Zacisk do pilnika jest
zabrudzony.

Wyczysci¢ zacisk do
pilnika chusteczkami
jednorazowego uzytku
(np. chusteczkami
DENITRO)

Gteboka préchnica
tworzy sciezke
przewodzaca poza
kanatem.

Zablokowa¢ zewnetrzng
Sciezke przewodzacy.

Perforacja.

Usung¢ pilnik,
zamkna¢ perforacje i
powtorzy¢ procedure
wykrywania
wierzchotka, ostroznie
wprowadzajac pilnik
do kanatu.

Duzy kanat boczny.

Podjaé¢ probe
kontynuowania
procedury, delikatnie
przesuwajgc pilnik.

Transmisja sygnatu
elektrycznego jest
przerwana.
Urzgdzenie nie
pokazuje
przemieszczania
pilnika wewnatrz
kanatu.

Zty styk elektryczny.

Przeprowadzi¢
sekwencje Trybu
sprawdzania, zgodnie
z opisem w instrukcji
uzytkownika, sekcja
6.8.3.

Zacisk do pilnika nie
jest prawidtowo
potaczony z pilnikiem.

Umiesci¢ zacisk do
pilnika na metalowej
czesci pilnika ponizej
plastikowego uchwytu.

Kanat korzeniowy jest
zablokowany.

Sprawdzi¢

poréwnawcze zdjecie
rentgenowskie w celu
uzyskania wskazéwki.

W przypadku
ponownego leczenia:
stare pozostatosci
materiatu
wypetniajgcego mogg
blokowa¢ kanat
korzeniowy.

Usungc stare
pozostatosci materiatu
wypetniajgcego kanat
korzeniowy przed
uzyciem.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Kanat korzeniowy moze
by¢ zablokowany
pozostatosciami leku
(np wodorotlenkiem
wapnia).

Catkowicie usungé
pozostatosci leku
przed uzyciem.

Kanat korzeniowy jest
skrajnie suchy.

Przeptuka¢ kanat
korzeniowy roztworem
NaCl. Osuszy¢ dostep
do kanatu
korzeniowego
bawetnianym
wacikiem/dmuchawka.

Wybrany pilnik jest za
maty dla duzego kanatu
korzeniowego.

Jezeli nie ma kontaktu
Sciennego nalezy uzy¢
pilnika o wiekszym
rozmiarze 1SO.
Wazne: doktadnie
dopasowane pilniki
zapewniajg precyzyjne
wyniki.

Awaria elektroniki.

Skontaktowac sig z
dystrybutorem.

Reakcja wyswietlacza
jest nieregularna: na
ekranie pojawia sie
pozycja otworu
wierzchotkowego lub
~koniec” przed
osiggnieciem obszaru
wierzchotkowego.

Zwarcie spowodowane
nadmiarem ptynu
(roztwor do ptukania,
slina, krew) w komorze
miazgi.

Osuszy¢ dostep do
kanatu korzeniowego
bawetnianym
wacikiem/dmuchawka.
W przypadku
nadmiernego
krwawienia poczekaj,
az ustanie.

Bezposredni kontakt
pilnika z dzigstem lub
proliferacjami
dzigstowymi, np.
ztamang korong
metalows.

Dla izolaciji:

+ odpowiednie
przygotowanie
wypetnienia dostepu
do komory zeba;

» uzy¢ koferdamu.

Bezposredni kontakt
pilnika z
uzupetnieniami
metalowymi (korona,
wktad okotomiazgowy,
plomba
amalgamatowa).

Przed uzyciem nalezy
odizolowac pilnik,
wktadajgc go do matej
poliwinylowej rurki.
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Gwarancja

X-Smart® Apex Locator jest objety 24-miesieczng gwarancijg od daty
zakupu. Akcesoria (kable, bateria itp.) sg objete gwarancjg przez 6
miesiecy od daty zakupu. W okresie gwarancyjnym producent
zobowigzuje sie, wedle wlasnego uznania, do bezptatnej naprawy lub
wymiany wadliwego elementu.

Niniejszy produkt zostat opracowany specjalnie do uzytku w
stomatologii i jest przeznaczony wytacznie do obstugi przez
wykwalifikowanych stomatologéw zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszej instrukcji obstugi. Jednakze, nie naruszajgc zadnych
postanowien zawartych w niniejszym dokumencie, uzytkownik ponosi
wylgczng odpowiedzialno$¢ za okreslenie przydatnosci produktu do
zamierzonego celu i metody jego uzycia. Wszelkie wskazowki
dotyczace zastosowania technologii oferowane przez producenta lub
W jego imieniu, niezaleznie od tego, czy sg one udzielane na pismie,
ustnie czy przez demonstracje, nie zwalniajg stomatologa z
obowigzku kontrolowania produktu oraz dokonywania wszelkich
zawodowych ocen dotyczacych jego uzycia.

Z wyjatkiem gwarancji wyraznie okreslonych w niniejszej instrukcji
obstugi, producent nie udziela zadnych gwarancji ani rekojmi
jakiejkolwiek natury dotyczgcych produktu, wyraznych lub
dorozumianych, w tym, miedzy innymi gwarancji przydatnosci
handlowej lub zgodnosci z przydatnosci do okreslonego celu.
Wszelkie roszczenia dotyczgce uszkodzen lub peknieé produktu w
transporcie nalezy zgtasza¢ przewoznikowi niezwtocznie po ich
zauwazeniu.

Gwarancja jest wazna w warunkach normalnego uzytkowania.
Wszelkie uszkodzenia spowodowane wypadkiem, naduzyciem,
niewtasciwym uzyciem lub powstate w wyniku serwisowania lub
modyfikacji dokonywanych przez osobe nieupowazniong przez
producenta, uniewaznig gwarancje.
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Wytaczenie odpowiedzialnosci

Producent, jego przedstawiciele i dystrybutorzy nie ponoszg zadnej
odpowiedzialnosci wobec klientow lub jakichkolwiek innych osoéb lub
podmiotéw w odniesieniu do jakiejkolwiek odpowiedzialnosci, strat lub
szkéd spowodowanych lub rzekomo spowodowanych bezposrednio
lub posrednio przez sprzet sprzedawany lub dostarczany przez nas,
w tym miedzy innymi wszelkich przerw w Swiadczeniu ustug, utraty
dziatalnosci lub przewidywanych zyskéw lub szkéd wtérnych
wynikajgcych z uzytkowania lub dziatania sprzetu.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian i
modyfikacji produktu w dowolnym momencie, do rewizji niniejszej
publikacji oraz do wprowadzania zmian w tresci niniejszej publikacji
bez obowigzku powiadamiania jakiejkolwiek osoby o takich zmianach,
modyfikacjach lub rewizjach.

Certyfikacja

X-Smart® Apex Locator spetnia nastepujgce normy: IEC 60601-1
(Bezpieczehstwo) i IEC 60601-1-2 (Kompatybilnosé
elektromagnetyczna), w tym testy odpornosci przewodzonej i
promieniowanej, okreslone dla sprzetu Grupy 1 Klasy B.

X-Smart® Apex Locator jest objety certyfikatem ,0znakowania
zgodnosci CE”. Urzadzenie posiada nastepujgcy znak identyfikacyjny

q
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Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Autoryzowany przedstawiciel w Europie, ktéry zostat upowazniony do
zawierania zobowigzan w naszym imieniu:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NIDERLANDY.
Osoba kontaktowa: Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Faks +31 343 442 162

E-mail: office@cepartner4u.com

Utylizacja produktu

Recykling: NIE WYRZUCAC! Ten produkt i wszystkie jego
komponenty muszg zosta¢ poddane recyklingowi przez dostawce.

Zgtaszanie incydentéw producentowi

Uzytkownicy sg zobowigzani do zgtaszania Producentowi
powaznych incydentéw zwigzanych z urzadzeniem, korzystajgc z
nastepujgcego adresu e-mail: info@forumtec.net. Wszelkie dane
osobowe zawarte w tej wiadomosci e-mail sg uwazane za poufne i
dostep do nich majg wytgcznie upowaznieni pracownicy.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z
urzadzeniem, nalezy rowniez zgtasza¢ wiasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent jest
zarejestrowany.

Parametry techniczne

X-Smart®Apex Locator, elektroniczny lokalizator wierzchotka,
jest programowalnym elektrycznym urzgdzeniem medycznym,
nalezgcym do nastepujacej kategorii urzagdzen medycznych:

* Urzadzenia zasilane wewnetrznie

» Zastosowane czesci typu BF

* Nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnych
mieszanin anestetykdw z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu

* Praca ciggta
+ Przewidywany okres eksploatacji: 3 lata
* Whnikanie cieczy - brak ochrony
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* Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku wewnatrz
pomieszczen
»  Warunki srodowiskowe podczas przechowywania/transportu:
- Temperatura: —20°C do +60°C (-4°F do 140°F)
- Wilgotno$¢ wzgledna: 10% do 90%, bez kondensacji
- Cisnienie atmosferyczne: 106 kPa do 50 kPa.
* Warunki srodowiskowe podczas uzytkowania urzadzenia:
- Temperatura: 10°C do +40°C (50°F do 104°F)
- Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 90%, bez kondensacji
- Cisnienie atmosferyczne: 106 kPa do 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator jest przeznaczony do uzytku w
srodowisku elektromagnetycznym okreslonym dla sprzetu Grupy 1
Klasy B.

Specyfikacje:

Wymiary (szer. x dt. X 95 x 111 x 146 mm

wys.)
Waga 500 g
. Kolorowy pojemnosciowy ekran
Rodzaj ekranu dotykowy TFT
Zasilanie Bateria litowo-jonowa o napieciu 3,6 V
3200 mAh

Wejscie: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz

Przetgczanie tadowarki: Wyjscie: 5V DC, 2 000 mA
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Identyfikacja symboli

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji obstugi, opakowaniu, urzgdzeniu i

czesciach.
Symbol Identyfikacja
SN Numer seryjny
REF Numer katalogowy
LOT Numer partii

Prad staty (ztgcze zasilania)

Producent

Data produkcji

Sprzet klasy I

Zastosowane czeéci typu BF

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Odnies¢ sie do instrukcji obstugi/broszury

Recykling NIE WYRZUCAC! Ten produkt i wszystkie
jego komponenty muszg byé bezwzglednie poddane
recyklingowi przez dystrybutora

~I g ExoLE |

Ograniczenie temperatury
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Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

Dodatkowe informacje, objasnienia dotyczace
dziatania i wydajnosci

Ostrzezenie

Urzadzenie medyczne

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

SEIENEE e

Oznaczenie oceny zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Seguranga

N

Oznaczenie INMETRO

0344

Oznaczenie CE

&

Uwaga: Prawo federalne (USA) zabrania sprzedazy
tego urzgdzenia przez licencjonowanego lekarza lub
na jego zlecenie.

135°C
i1

Mozliwos$¢ sterylizacji w sterylizatorze parowym
(autoklawie) w okreslonej temperaturze

B

Niesterylny

Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu. X"
zastepuje sie liczbg sztuk w opakowaniu

&
it

Przechowywac¢ w suchym miejscu
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Zalacznik

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Uwagi:

X-Smart® Apex Locator wymaga szczegdlnych srodkdw ostroznosci
zwigzanych z kompatybilnoscig elektromagnetyczna.

Musi by¢ zainstalowany i przygotowany do uzycia zgodnie z opisem w
sekcji 6.6.1 ,Rozpoczecie pracy’.

Okreslone rodzaje sprzetu do bezprzewodowej komunikacji RF, takie jak
telefony komorkowe, moga zakitocac prace X-Smart® Apex Locator.
Dlatego zaleca sie przestrzeganie okreslonych pozioméw promieniowania
dla sprzetu do bezprzewodowej komunikacji RF, okreslonych w tym
akapicie.

X-Smart® Apex Locator nie moze byé uzywany w poblizu innego
urzadzenia lub na nim. Jesli nie mozna tego unikng¢, konieczne jest - przed
uzyciem klinicznym - sprawdzenie sprzetu pod katem prawidlowego
dziatania w warunkach uzytkowania.

Emisje elektromagnetyczne

Uwaai:

X-Smart® Apex Locator jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym w profesjonalnych placéwkach medycznych,
zgodnie z tabelami ponize;j.

Uzytkownik i/lub instalator urzagdzenia muszg zapewnié, ze jest ono
uzywane w takim srodowisku.

Charakterystyka EMISJI tego sprzetu sprawia, ze jest on odpowiedni do
uzycia w obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A CISPR 11). Jesli
urzgdzenie jest uzywane w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle
wymagana jest klasa B CISPR 11), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony
do podjecia srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana
orientacji urzgdzenia.
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Deklaracja - emisje elektromagnetyczne

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF CISPR
11

Grupa 1 Klasa
1

X-Smart® Apex Locator korzysta z
energii RF tylko do swojej funkciji
wewnetrznej. W zwigzku z tym jego
emisje RF sg bardzo niskie i nie
powinny powodowac¢ zadnych
zaktocen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

IEC 61000-3-3:2013

Emisje

harmoniczne IEC Klasa A
61000-3-2

Wahania napiecia i

migotanie swiatta Zgodny

X-Smart® Apex Locator nadaje sie
do uzytku we wszystkich obiektach
innych niz domowe i moze by¢
uzywany w obiektach domowych oraz
bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci niskiego napiecia,
ktora zasila budynki wykorzystywane
do celéw domowych, pod warunkiem
przestrzegania ponizszego
ostrzezenia: Ostrzezenie: To
urzadzenie/system jest przeznaczone
wytgcznie do uzytku przez
pracownikéw stuzby zdrowia. To
urzadzenie/system moze powodowacd
zaktocenia radiowe lub przeszkadzac
w pracy pobliskiego sprzetu.
Konieczne moze by¢ podjecie
srodkow zaradczych, takich jak
zmiana orientacji lub przeniesienie X-
Smart® Apex Locator lub
zastoniecie miejsca.
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Deklaracja— odpornosé elektromagnetyczna
- IEC 60601 Poziom Srodowisko
odpornosci Poziom testu zgodnosci elektromagnetyc
zne - wytyczne
Podtogi powinny by¢
Roztadow Styk 8 kV Styk 8 kV drewniane, betonowe
anie lub wytozone ptytkami
elektrosta 2,4,8,15kV 2,4,8,15kV ceramicznymi. Jesli
tyczne powietrze powietrze podtogi sg pokryte
(ESD) materiatem
IEC 61000-4-2 syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
2 kV dla linii 2 kV dla linii Jakos¢ zasilania
Szybkie zasilajgcych zasilajgcych sieciowego powinna
elektryczne - . t?yé typgwa dia
przejécia / 1 ky qla linii Nie dotyczy srodOW|§ka
impulsy, vy(?1§0|owych/w komercyjnego lub
IEC 61000-4-4 yjsciowych szpitalnego.
Jakos¢ zasilania
1 kV linia(-e) do 1 kV linia(-e) sieciowego powinna
Skoki napiecia linii do linii by¢ typowa dla
Srodowiska
IEC 61000-4-5 2 kV linia(-e) do 2 kV linia(-e) komercyjnego lub
uziemienia do szpitalnego.
uziemienia
2 kV sygnat
(wejscie/wyjscie) ND

do uziemienia
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Deklaracja— odpornosé elektromagnetyczna
S, IEC 60601 Poziom Srodowisko
odpornosci Poziom zgod elektromagnetyczne -
testu nosci wytyczne
spadki 0% UT; 0,5 0% UT: 0,5 Jakos¢ zasilania
napiecia, cyklu pod cyklu pod SIEClowego powinna
krotkie przerwy katem 0°, 45°, katem 0°, t?yc typpwa dia
i zmiany 90°, 135°, 45°, 90°, srodowiska
napiecia na 180°, 225°, 135°, 180°, komercyjnego lub
wejsciowych 270° | 315° 225°, 270° | 3§91La;”w‘9r‘?l‘z )E’es"
liniach zasilania 0% UT: 1 cykl 315 Sr¥1art® Apex
IEC 61000-4-11 i 70% UT;. 0% QT; 1 Locator wymaga
25/30 cykli cyk.l i 70% ciaglej pracy podczas
Jednofazowe g;—k’“25l30 przerw w zasilaniu,
o kacie 0° 0% zaleca sie, aby X-
UT; 250/300 Jednofazow Smart® Apex
cyKkli e o kacie 0° Locator
0% UT; byt zasilany z
250/300 zasilacza awaryjnego
cykli lub baterii.
Pole 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o
magnetyczne o cze§tot]iwoéci_
czestotliwosci zasilania powinno
zasilania (50/60 MIEC poziom
Hz) charakteryst_y(_:zny dla
typowego miejsca w
IEC 61000-4-8 typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.
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Deklaracja— odpornos¢ elektromagnetyczna
Test IIED(CDS%S&l Poziom Srodowisko
ODPORNOSCI TESTU zgodnosci elektromagnetyczne - wytyczne
Przenosny i mobilny sprzet RF
nie powinien by¢ uzywany blizej
jakiejkolwiek czeéci X-Smart®
Apex Locator, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ oddzielenia
obliczona na podstawie
réwnania majgcego
3V, 6V 3Vrms, 6V zastqsgwanie do czestotliwosci
Przewodzon nadajnika.
Zalecana odlegtos¢
y RF e
oddzielenia
IEC 61000-
4-6 d =[P
3V/m 3Vim 1
d =[Z]VP
V2
d= [;—2]\/P 80 MHz do 800 MHz
1
23
d = [=]VP 800 MHz do 2,5 GH
Promieniow 3Vimw 3Vimw [El]\/ zdo z
any RF zakresie od zakresie od
0,15 do 80 0,15 do 80 gdzie P to maksymalna moc
IEC 61000- MHz; MHz; wyjsciowa nadajnika w watach
4-3 6 Vimw 6 Vimw (W) wedtug producenta
zakresie od zakresie od nadajnika, a d to zalecana
0,15 do 80 0,15do 80 odlegtos¢ oddzielenia
MHz i 80% MHz i 80% w me’[rach (m)
modulacja modulacja Sita pola statych nadajnikow RF,
amplitudy amplitudy okreslona w wyniku
(AM) przy 1 (k':M) przy 1 miejscowego badania
kHz z elektromagnetycznego,
powinna wynosi¢ mniej niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.
3Vimw 3V/imw Zak’;écenia moga wystgpi¢ w
zakresie od zakresie od poblizu urzadzen oznaczonych
80 MHz do 80 MHz do symbolem:
2,7 GHz 2,7 GHz

)
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Zalecane odlegtosci oddzielenia migdzy
przenosnym i mobilnym sprzetem RF a X-Smart® Apex Locator
Maksymalna Odlegtos¢ oddzielenia w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
znamionowa (m)
moc 150 kHz do 80 150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5
wyjsciowa MHz MHz MHz GHz
nadajnika poza pasmem w pasmie ISM
(W) ISM
35 12 12 23
=== d = [—=]VP === =22
d=[y VP [VZ]J d El]\/P d [El]\/P
0,01 0,12 0,2 04 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Specyfikacje testu dla ODPORNOSCI OBUDOWY NA WYPOSAZENIE DO KOMUNIKACJI
BEZPRZEWODOWEJ RF
Czestotli Maksymaln Odleglos Poziom Poziom
wos¢ Pasmo 2 b a dleg testu -
Ustuga 2 Modulacja ® ¢ .. |zgodnosci
testu (MHz) moc (m) odpornosci (V/m)
(MHz) (W) (V/m)
280 — Modulacja
385 TETRA 400 impulsowa ® 1,8 0,3 27 27
390
18 Hz
FM©
430 — GMRS 460, Odchylenie +
450 470 FRS 460 5 kHz 2 03 28 28
Sinus 1 kHz
710 .
704 — Pasmo LTE Modulacja
745 787 13 impulsowa ® | 0,2 0,3 9 9
17 217 Hz
780
810 GSM
800/900, Modulacja
870 800~ | TETRAB00. | jn, ulsovjva b |2 03 28 28
960 iDEN 820, 182 :
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Modulacja
- DECT; impulsowa ® | 2 0,3 28 28
1845 1990 | PasmolLTE | 217 Hz
1,3
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Modulacja
2450 - 802.11 b/g/n, | impulsowa® | 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 5100 | WLAN Modulacja
5500 g a00 2;)2,11 i2r?-[7)u|l_|sowa b |02 03 9 9
5785 " z
A Dla niektorych ustug uwzgledniane sg tylko czestotliwosci tgczenia w gore.
® Nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu fali prostokgtnej o 50-procentowym cyklu
pracy.
9 W ramach alternatywy dla modulacji FM, mozna uzyé modulacji impulsowej o wartosci 50%
oraz o czestotliwosci 18 Hz, poniewaz chociaz nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji,
bytby to najgorszy przypadek.
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Dostep do najnowszej wersji mozna uzyskaé za posrednictwem niniejszego adresu e-mail:
info@forumtec.net
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Dalsi jazyky najdete na nasich webovych strankach:
dentsplysirona.com/ifu

Technické zmény na nasem vyrobku nepodléhaji oznamovaci povinnosti.
Fotografie naSich zafizeni nejsou smluvni.
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Uvod
Gratulujeme k nakupu pfistroje X-Smart® Apex Locator.

Pristroj X-Smart® Apex Locator je indikovan pro o3etieni kofenovych
kanalku, které vyzaduje pfesné uréeni polohy endodontického pilniku
v kanalku vzhledem ke kofenovému apexu. Pfistroj je uréen k detekci
malého apikalniho prichodu na zakladé analyzy elektrickych vilastnosti
raznych tkani uvnitf systému kofenovych kanalku.

Pristroj X-Smart® Apex Locator umoziiuje pfesné uréeni apikalni polohy
hrotu endodontického pilniku a poskytuje spravné vysledky v kandlcich za
riznych podminek — za sucha i mokra. Pfistroj je navrzen s ohledem na
vysokou Urover zdravi a bezpeénosti pacientl a uzivateld. Mezi klinické
vyhody patfi vét§i pfesnost a jistota zubare a snizeni expozice pacient(
rentgenovému zareni.

Pro dosazeni optimalni bezpe€nosti a vykonnosti si pfed pouzitim peclivé
prectéte tuto uzivatelskou pfiru¢ku. Pfed uréenim pracovni délky se ujistéte,
Ze jste pochopili a dodrzeli klinicka bezpecnostni opatfeni, a také obecna
varovani, bezpe€nostni opatfeni a kontraindikace. Tuto uzivatelskou
prirucku si uschovejte pro budouci pouziti.
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Pokyny k pouziti

Pristroj X-Smart® Apex Locator je elektronické zafizeni pouzivané
k lokalizaci apexu a uréeni pracovni délky pfi oSetfeni kofenovych
kanalkd.

Zamyslenou populaci pacient(l tvofi pacienti, ktefi potfebuji podstoupit
oSetfeni kofenovych kanalkd.

Kontraindikace

Pristroj X-Smart® Apex Locator se nedoporucuje pouzivat u pacientt
s kardiostimulatorem nebo jinym implantovanym elektrickym zafizenim.

Varovani

« Pristroj X-Smart® Apex Locator smi pouzivat pouze bud
kvalifikovani endodonti¢ti odbornici, nebo kvalifikovani zubni Iékafi
provadeéjici osetfeni kofenovych kanalkd v nemocni¢nim prostredi,
na klinikach nebo v zubnich ordinacich.

+ Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto pfistroje v sousedstvi jinych
zarizeni nebo v jedné fadé s nimi, protoze by to mohlo vést
k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tieba
tento pfistroj a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguji
normalné.

» Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacu a kabell nez téch, které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto pfistroje, by mohlo vést
ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti tohoto pfistroje a k jeho nespravnému
provozu.

» Prenosna RF komunikacni zafizeni (v&etné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana
blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti pFistroje X-Smart® Apex Locator,
vCetné kabell uréenych vyrobcem. V opacném pfipadé by mohlo
dojit ke zhorseni vykonu tohoto pfistroje.
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Bezpeénostni opatreni

Nepouziveijte pfistroj X-Smart® Apex Locator v blizkosti zafizeni
vyzarujicich elektromagneticky Sum, jako jsou rentgenové
prohlizece se zafivkami, filmové prohlizec€e, ultrazvukové pfistroje
atd.

Béhem provozu pristroje chrarite pfistroj X-Smart® Apex Locator
pred pfilezitostnym rozlitim kapalin.

Nepouziveijte pfistroj X-Smart® Apex Locator v pfitomnosti
hoflavych material(.

Pristroj X-Smart® Apex Locator by mél byt pouzivan pouze

s originalnim pfisluSenstvim vyrobce.

Aby se zabranilo pfenosu infek&nich agens, doporucuje se béhem
endodontického zakroku pouzivat gumové hraze.

Aby nedoslo k poSkozeni méfeni zkratem, budte obzvlasté opatrni
u pacientll s kovovymi korunkami, mistky nebo velkymi kovovymi
vyplnémi (vyvarujte se jakéhokoli kontaktu pilniku nebo klipu na rty
s kovy).

Vysoké koncentrace chlornanu sodného mohou mit za nasledek
niz8i pfesnost méreni. Pro stanoveni pracovni délky doporu¢ujeme
pouzit roztok chlornanu sodného o maximalné 5 % koncentraci.
Ujistéte se, Ze je kanalek dostatecné vlhky, aby byla zajiSténa
spolehlivost méfeni.

Zajistéte, aby se soubor nedotykal jinych pFistroju.

Vyhnéte se nadmérnému mnozstvi tekutin uvnitf zubni dutiny,
abyste zabranili pfeteCeni a nespravnému méfeni.

U zubu s otevfenymi apexy mohou byt dosazeny nepfesné
vysledky.

Pouzivani samotnych apexlokator bez pfedoperacniho a
pooperacniho rentgenového snimku se nedoporucuje, protoze
apexlokatory nemusi byt schopny spravné fungovat za vSech
podminek. Pracovni délku stanovenou pomoci apexlokéatoru je
nutné potvrdit rentgenologicky.

V zajmu vlastni bezpecénosti pouzivejte osobni ochranné pomucky
(rukavice, rousku).
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Nezadouci u€inky

Zadné.
Pokyny krok za krokem

6.1 Obsah

Pfed pouzitim zkontrolujte obsah zafizeni:
+  X-Smart® Apex Locator

* NabijeCka

+ Meéfici kabel

* Retni hacek (2 ks)

* Pilnikovy Klip (2 ks)

» Dotykova sonda

+ UzZivatelska pfirucka

+ Karta hrotu

)

—
)

Y

Retni hacek Dotykové Pl|nfk0V)7 Méfici
(2ks) sonda Klip kabel
(2 ks)
® Poznamka
I. MéfFici kabel s pfipojenym klipem a pilnikovym klipem (nebo

dotykovou sondou) tvofi pouZzité &asti pfistroje.
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6.2 Pfehled pristroje X-Smart® Apex Locator

Uroveri nabiti
baterie

Obr. 1 Pohled zepredu

Drzak
méficiho
kabelu

Obr. 2 Pohled zezadu
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Pripojeni napajeciho adaptéru

Vyberte napajeci adaptér, ktery odpovida vasi elektrické zasuvce.

USA/JAP

EUR AUS
zastréka zastréka zastréka zastréka
Pojistné
tlacitko

=

Obr. 3 Zastrckové adaptéry pro nabijecku

Zasurite zastrékovy adaptér do drazek smérem dol(i, dokud se
s cvaknutim nezajisti. Pro vyjmuti stisknéte zajiStovaci tlagitko (viz
obr. 3) a vytdhnéte zastrékovy adaptér.

Nabijeni baterie

Pristroj X-Smart® Apex Locator je pfenosné zafizeni napajené
lithium-iontovou baterii. Stav baterie béhem provozu se zobrazuje
na displeji.

Kdyz je baterie vybita (méné nez 25 % kapacity), indikator baterie
zacne blikat Cervené, coz znamena, zZe je tfeba baterii dobit. Pfistroj
X-Smart® Apex Locator v8ak bude pokracovat v normalnim
provozu i pfi vybité baterii po dobu nékolika oSetfeni, nez se pfistroj
vypne.

Chcete-li baterii nabit, postupujte podle nasledujicich kroku:

1. Dokonc&ete méfeni a odpojte méfici kabel od pacienta.
2. Odpojte méfici kabel od zafizeni.
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3. Pripojte nabijeci kabel k zasuvce USB-C pfistroj X-Smart® Apex
Locator umisténé na pravé strané zafizeni. Viz obr. 1

4. Pripojte nabijecku k elektrické siti.

A\

Varovani
Béhem nabijeni by se nabijeCka a pfistroj mély nachazet mimo
prostor pacienta (alespon 1,5 m od pacienta).

Béhem nabijeni baterie se aktivuje obrazovka nabijeni se tl:éj
symbolem baterie a Urovni nabiti baterie (v procentech) na
obrazovce. 75 %

Doba nabijeni: Pfiblizné 3 hodiny.

Poznamky
» Pouzivejte pouze originalni nabijecku.
« Pristroj X-Smart® Apex Locator nelze pouzivat béhem nabijeni.

6.5
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V pfipadé, ze je baterie zcela vybita a pfistroj se nezapne,
kontaktujte svého distributora, aby vam baterii vyménil servisni
pracovnik.

Test pripojeni kabelt

Pokud neni zjisténa indikace mérfeni, je tfeba provést test pfipojeni
kabell. Soucasti pristroje X-Smart® Apex Locator je funkce testu
pfipojeni, ktera umozriuje kontrolu kabelu:

1. P¥ipojte méfici kabel s pfilozenym
pilnikovym klipem a retnim
haick?m a zapnettf ,prISt.I‘Oj’. ’ E _@ g

2. Pripojte kovovou €ast pilnikového —
klipu k retnimu hacku. Pied testem ‘: §
se ujistéte, Ze je pfisluSenstvi
fadné vycisténo.

50% @D

I

3. Na obrazovce by se méla objevit

ikona , Test pfipojeni kabel(* ]
= : —
a A\ g — viz obr. 4. ‘OE%
4. Pokud se ikona nezobrazi, je tfeba
vyménit pilnikovy klip nebo méfici <D
kabel.
Obr. 4
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Lokalizace apexu
Prvni kroky

Odpojte nabijecku od zafizeni, pokud je pfipojena.

1. Pfed pfipojenim méficiho kabelu s pfilozenym retnim hackem
a pilnikovym klipem k pacientovi zapojte méfici kabel do
pristroje a zapnéte pfistroj stisknutim tlacitka ,ON/OFF
(ZAP/VYP)".

2. Pripevnéte pacientovi retni
hacek — viz obr. 5. /~\
3. Opatrné zasunite pilnik do kanalku

a pfipojte klip pilniku ke kovové \
stopce pilniku — viz obr. 6.

Pfipadné pouzijte dotykovou

sondu k zajisténi elektrického

kontaktu s endodontickym pilnikem

—viz obr. 7.

<«—— retni hacek

Obr. 5

T

Klip pilniku Dotykova sonda

Obr. 6 Obr. 7

Poznamka
Pro zajisténi optimalniho vykonu je tfeba nastavit velikost pilniku
vUéi praméru kanalku.

4. Dvé uvodni pipnuti signalizuji uzavieni méficiho okruhu a
zacatek uréovani délky. Pohyb pilniku v kanélu je zobrazen na
plném obrazu kanélu na obrazovce.
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= 50% @
Koronalni / —
medialni fez -
Zvuk se aktivuje -
velmi blizko — ] -_
apikalni oblasti ]
.
Apikalni oblast ~ —— I Stfedni apikalni oblast
=
s Mensi apikalniho foramen
I8 Nadmérna instrumentace
)

Obr. 8

Poznamka

Absence dvou zvukovych signall signalizuje chybné pfipojeni.
Odpojte méfici kabel od pacienta a zkontrolujte pfipojeni kabelu,
ocCistéte pilnikovy klip a retni hacek, v pfipadé potfeby navihcete
kanélek a za¢néte znovu.

Pfed zahajenim lokalizace apexu neni nutné provadét zadné dalsi
Upravy.

6.6.2 Lokalizace apexu

Endodontickym pilnikem pomalu postupujte do kanalku. Prvni tfi
modré pruhy odpovidaji koronalnimu/medialnimu fezu. Kdyz pilnik
dosahne &tvrtého modrého pruhu, tedy velmi blizko apikalni oblasti,
ozve se zvukovy signal. Jak pilnik postupuje kanalkem, postupné se
rozsvécuji dalsi zelené pruhy v apikalni oblasti a interval mezi
zvukovymi signdly se zkracuje — viz obr. 8.
Poznamka

® Ukazatel s pruhy na obrazovce pfistroje X-Smart® Apex Locator

nepfedstavuje zietelnou délku nebo vzdalenost v mm nebo jinych
linearnich jednotkach. JednoduSe oznacuje postup pilniku smérem
k apexu.
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Po dosazZeni posledniho zeleného sloupce se ozve dlouhy tén.
Indikace posledniho zeleného pruhu na obrazovce pfistroje X-
Smart® Apex Locator se vztahuje k poloze mensiho apikalniho
foramen — viz obr. 8.
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Nadmérna instrumentace

Cerveny segment ,over* a zvukovy vystrazny signal (rychly
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prerusovany signal) signalizuji, Ze pilnik prekrogil apex — viz obr. 8.

Dokonceni méreni

» PFed odpojenim méficiho kabelu ze zasuvky pfistroje
odpojte od pacienta retni hacek a pilnikovy klip.

» Presunte zarazku pilniku na vybrany referenéni bod na zubu.

* Opatrné vyjméte pilnik z kanalku a zmérte apikalni délku

mezi zarazkou a hrotem pilniku.

Poznamka

Urceni pracovni délky pro tvarovani kanalkd je pfedmétem
odborného posouzeni zubniho Iékare. Ve vétsiné pfipadu je

klinicky pfijatelna pracovni délka ode¢tenim 0,5 mm od namérené
apikalni délky. Nicméné v kazdém pfipadé by mél zubni Iékar urcit
spravnou pracovni délku na zakladé svych zkuSenosti, idajl

z apexlokatoru, rentgenovych snimku a dal$ich dostupnych udaju.

6.7

Nastaveni zvuku

Pristroj X-Smart® Apex Locator je vybaven zvukovym
indikatorem, ktery kromé vizualniho sledovani umoziuje

i sledovani postupu pilniku v kanalku.

Hlasitost Ize upravit stisknutim ikony

) Hlasitost v levém dolnim rohu
obrazovky a posunutim posuvniku.

)

50% @D

Obr. 9
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Chcete-li vstoupit do nabidky Nastaveni, klepnéte na ikonu —
Nastaveni v levém hornim rohu obrazovky. Klepnutim na
pozadovanou funkci ji aktivujete nebo upravite jeji nastaveni.

Pomoci ikon Sipek nahoru A a dold vzobrazite vSechny funkce

nabidky.
<_ 50% @ <_ 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° f:
Demo v 7 ECO Mode
Brightness About
)
Obr. 10 Obr. 11

Funkce nabidky nastaveni:

Volba |ékarfe

Nastaveni volitelné apikalni linie dle volby Iékare
v apikalni oblasti

Jazyk

Nastaveni jazyka uzivatelského rozhrani

Kontrolni rezim

Zkontroluje funkénost obou lokatort/kabeld
apexu

Ukazkovy rezim

Aktivace pro demonstraéni ucely

Jas

Nastaveni jasu displeje

Rezim spanku

Nastaveni doby provozu displeje pred jeho
automatickym vypnutim

Automatické Nastaveni doby provozu zafizeni pfed jeho
vypnuti automatickym vypnutim

§4 Rezim ECO Automaticky rezim Uspory baterie

O pfistroji Vlastnosti firmwaru zafizeni
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6.8.1 Volba podle lékaie

Tato funkce umozniuje oznadit individudlni pfedem stanovenou
referen¢ni polohu v pozadované vzdalenosti od apexu. Tuto
proménlivou apikalni ¢aru Ize nastavit mezi prvnim a poslednim
zelenym pruhem. Po nastaveni apikalni linie dle volby Iékare je
jasné vizualné a zvukové indikovano, Ze hrot pilniku dosahl této
pfedem zvolené polohy. Chcete-li nastavit apikalni linii dle volby
Iékafe nebo upravit polohu apikalni linie, postupujte podle
nasledujicich kroku:

* Vstupte do nabidky Nastaveni a klepnéte na kartu Volba podle
Iékafe — viz obr. 12. Barva moznosti ,Volba podle |ékafe” se pfi

aktivaci zméni na oranZovou a na obrazovce se objevi apikalni
linie dle volby lékafe — viz obr. 13.

|

&« 50% @ = 50%
Dr's Choice |
Language f ]

| |

Check Mode 5 —
L J

|

| J

Demo —

X =
\ ]
Brightness \
° over |
)
Obr. 12 Obr. 13

» Klepnéte na apikalni linii dle volby Iékare '
a nastavte jeji polohu kdekoli v ramci zelenych pruhl. Po
nastaveni jeji polohy klepnéte nékam na obrazovku.

Chcete-li deaktivovat apikalni linii dle volby |ékafe, pfejdéte do

nabidky nastaveni a vypnéte ji klepnutim na kartu Volba Iékafe
— viz obr. 12.

Poznamka

Po dosazeni pozice apexu (posledni zeleny sloupec) se ozve trvaly
tén, i kdyz je aktivovana funkce Volba podle Iékare.
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6.8.2 Vybeér jazyka

Uprava jazyka uzivatelského rozhrani:

Vstupte do nabidky Nastaveni a klepnéte na kartu Jazyk.
V seznamu dostupnych jazykU vyberte poZzadovany jazyk — viz
obr. 14.

Pomoci ikon Sipek nahoru A a dolu vzobrazite v8echny
dostupné jazyky.

&~ 50% @

English

Frangais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Obr.14

6.8.3 Kontrolni rezim

V pfipadé, Ze neni detekovana indikace méfeni, umoznuje tato
vestavéna kontrolni funkce v prvnim kroku automaticky otestovat
zakladni funkce pfistroje a ve druhém kroku otestovat jeho
prisluSenstvi.

Chcete-li aktivovat funkci kontrolniho reZzimu, postupujte podle
nasledujicich kroku:

Odpojte méfici kabel/nabije¢ku od zafizeni.
Vstupte do nabidky Nastaveni a vyberte funkci Kontrolni rezim.
Spusti se automaticky interni test a na obrazovce se zobrazi

vysledky. Bud OK — 0 znamena, Ze zafizeni je plné funkéni,
nebo ,Chyba — Obrat'te se na svého distributora“.

Poznamka Pokud je kontrola funkénosti zafizeni v pofadku,
prejdéte ke kontrole funk&nosti kabeld.
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» Pf¥ipojte pilnikovy klip a retni hacek k méficimu kabelu a pfipojte
méfici kabel k pfistroji.

» Klepnéte na tladitko ,Spustit kontrolu pilnikového klipu®
a postupujte podle pokynl na obrazovce.

» Vysledky se zobrazi na obrazovce. Na obrazovce se zobrazi
bud OK — 9 nebo ,,Chyba“.

A

Varovani

Chybové hlaseni znamena, ze pfisluSenstvi nefunguje spravné
(napf. pferuSeni kabelu) nebo je kontaktni plocha znecisténa.
Zkontrolujte pfipojeni nebo zmérnte pilnikovy klip a zkuste to znovu.

Pro pomoc se obratte na svého distributora.

6.8.4

6.8.5

Ukazkovy rezim

Pro seznameni se s pfistrojem a predvedeni jeho fungovani je
k dispozici vestavény ukazkovy rezim.

» Odpojte nabije€ku od pfistroje, pokud je pfipojena, a pfistroj
zapnéte.
* Vstupte do nabidky Nastaveni a zvolte Ukazkovy rezim.

+ Béhem demonstraéniho cyklu se na obrazovce zobrazuje
provozni sekvence zafizeni. Pfehravani Ize pozastavit
a obnovit klepnutim na tlacitko pozastaveni/pfehravani na
obrazovce. Demonstracni cykly se opakuji automaticky, dokud
je obsluha nepferusi.

» Ukazkovy rezim ukongite stisknutim ikony zpét e v levém
hornim rohu obrazovky.

Rezim spanku

Rezim spanku je stav Uspory energie. Pistroj X-Smart® Apex
Locator se pfepne do reZzimu spanku, kdyZ se zafizeni nepouziva.
Chcete-li nastavit dobu trvani pfed pfechodem do rezimu spanku,
nastavte polohu posuvniku v rozmezi 1 az 5 min.

Sleep Mode

4 min
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Chcete-li pfistroj X-Smart® Apex Locator probudit z rezimu
spanku, jednoduse klepnéte na libovolné misto na displeji, pfipojte
retni hacek k pilnikovému klipu nebo spustte méfeni.

6.8.6 Automatickeé vypnuti

6.8.7

Automatické vypnuti pfistroje X-Smart® Apex Locator Ize nastavit
v rozmezi 5 az 15 minut nepouzivani pfistroje. Jednoduse
nastavte posuvnik Automatické vypnuti na pozadovanou dobu.

Auto Shutdown
12 min

Pro prodlouzeni zivotnosti baterie se doporucuje po pouziti pfistroj
vypnout stisknutim tlaéitka ,ZAP/VYP*.

Rezim ECO

Rezim ECO automaticky fidi spotfebu energie pfistroje X-Smart®
Apex Locator, aby se prodlouZilo pouzivani baterie. Kdyz je
aktivovan usporny rezim, nastaveni funkci Jas, Rezim spanku

a Automatické vypnuti jsou deaktivovany.
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Udrzba, ¢isténi, dezinfekce a sterilizace

7.1 Obecna doporuceni

Zafizeni neobsahuje dily, které by mohl uzivatel opravovat.
Servis a opravy by mél provadét pouze servisni personal
vy$koleny vyrobcem.

Po kazdém pouziti je tfeba v8echny pfedméty, které pfisly do
styku s infek&nimi prostfedky, o€istit pomoci jednorazovych
ubrouskl nebo mékké utérky napusténé dezinfekénim
a Cisticim roztokem (baktericidni, fungicidni a bezaldehydovy
roztok) podle pokynu vyrobce. Doporu¢ujeme pouzivat pouze
dezinfekéni roztok, ktery je schvaleny pro svou Uéinnost
(seznam VAH/DGHM, oznaleni CE, schvaleni FDA). Pouziti
chemickych prostfedkt mize zpUsobit poSkozeni zafizeni.

K &isténi krytu pfistroje a méficiho kabelu doporu¢ujeme
pouzivat jednorazové ubrousky (napf. DENTIRO® Wipes). Po
Cisténi je tfeba odstranit vSechny zbytky dezinfek&nich
prostfedkll. Po dezinfekci by na krytu pfistroje nemély zlstat
zadné viditelné nedistoty ani kapalina.

Kromé toho je tfeba mezi oSetfenimi sterilizovat retni hacek,
pilnikovy klip a dotykovou sondu. Upozorfiujeme, Ze pouzdro
pfistroje, nabijeCku a méfici kabel nelze sterilizovat.
Postupujte podle ,Postupu dezinfekce a sterilizace* popsaného
v Casti 7.2 pro retni hacek, pilnikovy klip a dotykovou sondu.
Za sterilitu retniho hacku, pilnikového klipu a dotykové sondy pfi
prvnim cyklu a pfi kazdém dalSim pouziti odpovida uzivatel.
VeSkeré poskozené pfislusenstvi by mélo byt vyfazeno,
zatimco znecisténé pfisluSenstvi by mélo byt vy&isténo
a sterilizovano podle postupu popsaného v ¢asti 7.2.
Maximalni pocet sterilizaénich cyklu je:

- Pilnikovy klip: 200.

- Retni hacek: 200.

- Dotykova sonda: 200.
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Postup dezinfekce a sterilizace
pro retni hacek, pilnikovy klip a dotykovou sondu

Pfedmluva

Z hygienickych a bezpec¢nostnich ddvodd musi byt retni hacek,
pilnikovy klip a dotykova sonda pfed kazdym pouzitim vycistény,
vydezinfikovany a sterilizovany, aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty. To se tykd jak prvniho, tak i dalSich
pouziti.

Obecna doporuceni

Pouzivejte pouze dezinfekCni roztok, ktery je schvalen pro svou
ucinnost (zafazeni do seznamu VAH/DGHM, oznaceni CE,
schvéleni FDA) a v souladu s DFU vyrobce dezinfekéniho
roztoku. U v8ech kovovych nastroji se doporucuje pouzivat
antikorozni dezinfekéni a Cistici prostredky.

V zajmu vlastni bezpe&nosti pouzivejte osobni ochranné
pomlcky (rukavice, bryle, masku).

Uzivatel odpovida za sterilitu vyrobku pfi prvnim cyklu a pfi
kazdém dalSim pouziti, jakoz i za pfipadné pouziti poSkozenych
nebo znecisténych nastrojl po sterilizaci.

Omezeni a restrikce pfi opétovném zpracovani:

Vyskyt zavad, jako jsou praskliny, deformace (ohnuti, zkroucenti),
koroze, ztrata barevného kddovani nebo oznadeni, jsou
znamkou toho, Ze prostfedky nejsou schopny plnit zamyslené
pouziti s pozadovanou urovni bezpec&nosti.

PFi vSech krocich Cisténi a oplachovani pouzivejte pouze Cistou
vodu.

Postup krok za krokem

Provoz Pokyny Podrobnosti a varovani
1 Pfiprava v misté | «  Zadné zviastni
pouziti pred pozadavky
zpracovanim
) Pfiprava na «  Zadné zvlastni
dekontaminaci / pozadavky

pfiprava pred
Cisténim
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Provoz Pokyny Podrobnosti a varovani

Cisteéni: PrisluSenstvi neni

Automatizované uréeno pro
automatické cisténi

Gisteni: PFisluSenstvi Cistéte Béhem cisténi by mél byt

RUGNi vhodnym kartacem aktivovan pilnikovy klip
nebo ruénikem (nékolikrat stisknuty
namocenym a uvolnény).

v dezinfek&nim Po vycisténi by na

roztoku. pfisluSenstvi nemély
zUstat zadné viditelné
necistoty.

Dezinfekce Pokudvje to tnoiné, ] Pgstupujte p.odlevpo'kynﬂ

namocte poZzadované vyrobce dezinfekéniho
prisluSenstvi do prostfedku (koncentrace,
dezinfek&niho doba ponofeni atd.).
roztoku
kombinovaného
s proteolytickym
enzymem.
PrisluSenstvi dobfe
oplachnéte v tekouci
vodé

Susent Zadné zvlastni

pozadavky

Udrzba, kontrola
a testovani
prislusenstvi

Zadné zvlastni
pozadavky

Baleni

Baleni pfisluSenstvi
do sterilizacnich
sacku

Zkontrolujte dobu
platnosti sacku
uvedenou vyrobcem,
abyste urcili dobu
pouzitelnosti
sterilizovanych polozek.
Pouzivejte obaly,

které jsou odolné az

do teploty 141 °C.
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Provoz Provozni rezim Varovani
- Sterilizace parou pfi Dodrzujte postupy
9 | Sterilizace
135 °C (275 °F) po udrzby a provozu
dobu 10 minut autoklavu poskytnuté
v gravitaénim vyrobcem.
autoklavu (stolni, typ PouZivaji se pouze ty
N). sterilizaCni parametry,
Doba suseni po které byly ovéfeny
sterilizaci — 30 minut a uvedeny v této
uzivatelské pfirucce.
10 | Skladovani Sterilizované Sterilitu nelze zarucit,

prislusenstvi
uchovavejte ve
sterilizanich saccich
v suchém a Cistém
prostiedi.

pokud je obal otevieny
nebo poskozeny (pfed
pouzitim pfisluSenstvi

zkontrolujte obal).
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Reseni problémi

Pokud se vyskytne problém s pfistrojem X-Smart® Apex Locator,
pfectéte si nize uvedeny kontrolni seznam. Pokud problém
pretrvava i po provedeni navrZzenych feSeni, obratte se na svého

distributora.
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A

Varovani

Nasledujici faktory souvisejici s pacientem mohou branit pfesnému

odectu:

- Ucpané kofenové kanalky;
Zuby s velkymi apexy;
Zlomeni nebo perforace kofene;

- Kovové korunky nebo mustky, pokud se dostanou do
kontaktu s pilnikem nebo retnim hackem.

C. Problém Mozna pfi¢ina Reseni
Zkuste nékolikrat
stisknout tla€itko

Tlacitko funguje LZAP/VYP“. Pokud se
nespravné. zafizeni stale nezapina,
PFistroj se nezapne obratte se na svého
1 stisknutim tla¢itka distributora.
+ZAP/VYP.
Je vybita baterie. Nabijte baterii.
L Kontaktujte svého
Elektronicka porucha. distributora.
2 Pistroj se béhem Je vybita baterie. Nabijte baterii.
procedury vypne.
B&hem zakroku Ovladani zvuku je Stisknutim ikony
3 neni slySet zadny nastaveno na uroven | piasitosti Q) upravte
zvuk. WA Urover zvuku.
Zaijistéte dobry kontakt
Mezi retnim hackem mezi sliznici a hackem
a Ustni sliznici neni (hacek umistéte do
Disolei i b&h dobry kontakt. labialniho ahlu naproti
4 Isplej heni benem oSetfovanému zubu).
procedury stabilni. A
Vycistéte pilnikovy klip
Pilnikovy Klip je pomoci jednorazovych
znecistény. ubrouskl (napf.
DENTIRO Wipes).
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)

Problém

Mozna pric¢ina

Reseni

Hluboky kaz
poskytuje vodivou
cestu mimo kanal.

Zablokujte vné&jsi vodivou
cestu.

Perforace.

Vyjméte pilnik, uzaviete
perforaci a zopakujte
postup detekce apexu,
pficemz pilnik opatrné
vloZte do kanalku.

Velky bo¢ni kanal.

Zkuste pokraCovat
V postupu jemnym
posunutim pilniku.

PFenos elektrického
signalu je pferusen.
5 Zafizeni nezobrazuje
postup pilniku uvnitf
kanélu.

Spatny elektricky
kontakt.

Provedte sekvenci
kontrolniho rezimu, jak je
popséno v uzivatelské
pfirucce, Cast 6.8.3.

Pilnikovy Klip neni
spravné pfipojen
k pilniku.

Umistéte pilnikovy klip
na kovovou ¢ast pilniku
pod plastovou rukojet.

Kofenovy kanalek je
znicen.

Podivejte se na
srovnavaci rentgenovy
snimek.

V pfipadé ustupu:
zbytky staré vypliné
mohou zablokovat
kofenovy kanalek.

Pfed pouzitim odstrarite
zbytky starych
kofenovych vyplini.

Kofenovy kanalek
muZze byt zablokovan
zbytky léku (napf.
hydroxidu
vapenatého).

Pfed pouzitim zbytky
zcela odstrante.

Kofenovy kanalek je
extrémné suchy.

Vyplachnéte kofenovy
kanalek roztokem NacCl.
Pfistupovou dutinu
vysuste pomoci
bavinéného tamponu /
vzduchového foukace.

Vybrany pilnik je pfili§
maly pro velky
kofenovy kanalek.

Pokud neni k dispozici
temenni kontakt, pouzijte
soubor ISO veétsi
velikosti.
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C. Problém Mozna priéina Reseni
Dulezité: presné
padnouci pilniky vedou
k pfesnym vysledkim.
Elektronicka Kontaktujte svého
porucha. distributora.
Pfistupovou dutinu
Zkrat zpUsobeny vysuste pomoci
prebytkem tekutiny bavinéného tamponu /
(irigacni roztok, sliny, | vzduchového foukace.
. e krev) v pulpélni V pfipadé nadmérného
Reakce dlsp,l.eje e komore. krvaceni pockejte,
nepravidelna: pozice dokud se nezastavi.
apikalniho otvoru PFimy kontakt pilniku | Pro izolaci:
g | nebo.presah’sena | g gingivou nebo « adekvatni pfiprava

obrazovce objevi
dfive, nez je
dosazeno apikalni
oblasti.

gingivalnimi
proliferacemi, napf.
zlomena kovovéa
korunka.

vyplné pfistupové
dutiny;

* pouzijte gumovou
hraz.

Pfimy kontakt pilniku
s kovovymi vyplnémi
(korunka, parapulpa,
amalgamova vypln).

Pfed pouzitim izolujte
pilnik vlozenim do malé
polyvinylové zkumavky.
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Zaruka

Na pfistroj X-Smart® Apex Locator je poskytovana zaruka po dobu
24 mésicl od data zakoupeni. Na pfislusenstvi (kabely, baterie atd.)
se vztahuje zaruka 6 mésicl od data zakoupeni. Vyrobce se
zavazuje, ze v zaru¢ni dobé vadny kus podle svého uvazeni
bezplatné opravi nebo vymeéni.

Tento vyrobek byl vyvinut specialné pro pouziti v zubnim Iékafstvi

a je ur€en pouze pro kvalifikované zubni |ékafe v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto navodu. Nicméné bez ohledu na cokoli, co je zde
uvedeno, je uzivatel vzdy vyhradné odpovédny za uréeni vhodnosti
vyrobku pro zamysleny ucel a zpUsob jeho pouziti. Jakykoli navod

k pouziti technologie nabizeny vyrobcem nebo jeho jménem, at’ uz
pisemny, Ustni nebo formou ukazky, nezbavuje zubniho Iékafe
povinnosti kontrolovat vyrobek a Cinit veSkeré odborné zavéry
ohledné jeho pouziti.

S vyjimkou zaruk vyslovné uvedenych v této pfiru¢ce vyrobce
neposkytuje zadné zaruky ani zaruky jakéhokoli druhu vztahujici se
na vyrobek, at’ uz vyslovné nebo predpokladané, véetné&, ale bez
omezeni, jakychkoli zaruk tykajicich se prodejnosti nebo vhodnosti
pro urcity ucel. Jakoukoli reklamaci poSkozeni nebo rozbiti vyrobku
pfi pfepravé je tfeba uplatnit u dopravce neprodlené po zjisténi.

Zaruka plati pro béZné podminky pouZivani. Jakékoli poSkozeni
zpusobené nehodou, zneuzitim, nespravnym pouzivanim nebo
v dusledku servisu &i Uprav provedenych jinou osobou nez
autorizovanou vyrobcem, ma za nasledek ztratu zaruky.
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Odmitnuti odpovédnosti

Vyrobce, jeho zastupci a distributofi nenesou zadnou odpovédnost
vlé&i zakaznik{m ani jinym osobam ¢i subjektim, pokud jde

0 jakoukoli odpovédnost, ztratu nebo Skodu zplisobenou nebo tdajné
zpusobenou pfimo nebo nepfimo zafizenim, které prodavame nebo
dodavame, mimo jiné vCetné preruseni provozu, ztraty obchodu nebo
pfedpokladaného zisku nebo naslednych Skod vyplyvajicich

Z pouzivani nebo provozu zafizeni.

Vyrobce si vyhrazuje pravo kdykoli provadét zmény a Upravy vyrobku,
revidovat tuto publikaci a provadét zmény v jejim obsahu, aniz by byl
povinen o téchto zménach, upravach nebo revizich kohokoli
informovat.

Certifikace

Pristroj X-Smart® Apex Locator splfiuje nasledujici normy: IEC
60601-1 (Bezpec€nost) a IEC 60601-1-2 (Elektromagnetick&
kompatibilita), véetné zkousek odolnosti pro elektromagnetismus
vedeni a vyzafovany elektromagnetismus, jak je stanoveno pro
zarizeni skupiny 1 tfidy B.

Na pfistroj X-Smart® Apex Locator se vztahuje certifikat ,Oznaceni
shody CE". Zafizeni je opatfeno nasledujicim identifikatnim
oznacenim CE:

C¢

0344
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Evropsky zplnomocnény zastupce

Evropsky zplnomocnény zastupce, ktery byl zmocnén k uzavirani
zavazku nasim jménem:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NIZOZEMSKO.
Kontaktni osoba: Mr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail: office@cepartner4u.com

Likvidace vyrobku

Recyklace: VYROBEK NEVYHAZUJTE! Tento vyrobek a vdechny jeho
soucasti musi byt recyklovany prostfednictvim vaseho dodavatele.

Hlaseni incidentu vyrobci

Uzivatelé jsou povinni nahlasit vyrobci jakykoli zavazny incident
tykajici se zafizeni prostfednictvim tohoto e-mailu:
info@forumtec.net. VesSkeré osobni udaje obsazené v tomto
e-mailu jsou povazovany za divérné a jsou pfFistupné pouze
opravnénym pracovnikam.

Jakakoli zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti
s prostifedkem, by méla byt rovnéz nahlasena pfislusSnému organu
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient trvaly pobyt.

Technické vlastnosti

Elektronicky lokator apexu X-Smart® Apex Locator je
programovatelny elektricky zdravotnicky prostfedek, ktery patfi
do nasledujici kategorie zdravotnickych prostfedku:

« Zafizeni s vnitfnim pohonem
» Pouzité dily typu BF
* Nevhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavych

anestetickych smési se vzduchem, kyslikem nebo
oxidem dusnym.

* Nepfetrzity provoz
» PFedpokladana Zivotnost: 3 roky
* Vniknuti kapalin — neni chranéno
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» Zafizeni je ur€eno pouze pro vnitini pouZiti

» Podminky prostfedi pfi skladovani/pfepraveé:
- Teplota: —20 °C az +60 °C (-4 °F az 140 °F)
- Relativni vlhkost: 10 % az 90 %, bez kondenzace
- Atmosféricky tlak: 106 kPa az 50 kPa.

* Podminky prostfedi béhem pouzivani zafizeni:
- Teplota: 10 °C az +40 °C (50 °F az 104 °F)
- Relativni vihkost: 10 % az 90 %, bez kondenzace
- Atmosféricky tlak: 106 kPa az 70 kPa.

Pristroj X-Smart® Apex Locator je uréen pro pouziti
v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném pro zafizeni

skupiny 1 tfidy B.

Specifikace:

Rozméry (S x H x V)

95 x 111 x 146 mm

Hmotnost

5009

Typ obrazovky

Barevny kapacitni dotykovy displej TFT

Napéjeni

3,6V lithium-iontovéa dobijeci baterie
3 200 mAh

Spinany zdroj

Vstup: 100-240 V AC — 50-60 Hz
Vystup: 5V DC, 2 000 mA
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16 Identifikace symbolu

Symboly pouzité v tomto navodu k pouziti, na obalu, v pfistroji a na

soucastech.
Symbol Identifikace
SN Sériové &islo
REF Katalogové &islo
LOT Cislo sarze

Stejnosmérny proud (pfipojeni pro napajeni)

Vyrobce

Datum vyroby

Zafizeni tfidy Il

Pouzity dil typu BF

Prectéte si navod k pouziti

Viz uzivatelska pfiru¢ka / brozura

Recyklujte, PRISTROJ NEVYHAZUJTE! Tento
vyrobek a v§echny jeho soucasti musi byt
bezpodmineéné recyklovany prostfednictvim vaseho
distributora.

~1|0 5 OLE |

Omezeni teploty
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Omezeni vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Dalsi informace, vysvétleni o provozu a vykonu

Varovani

Zdravotnické zafizeni

Zplnomocnény zastupce v Evropském spole€enstvi

Svycarsky zplnomocnény zastupce

Autorizovany zastupce ve Spojeném kralovstvi

SRS e

Oznaceni posouzené shody Spojeného kralovstvi

Seguranga

BR

Oznaceni INMETRO

Oznaceni CE

0344
Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prode;j
& tohoto pfistroje na prodej licencovanym Iékafem nebo
na jeho pfikaz
135°C

118

Sterilizovatelné v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi
uvedené teploté

B

Nesterilni

Udava pocet kusu v baleni. ,X* je nahrazeno poctem
kus( v baleni

&
it

Udrzujte v suchu
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Priloha

Elektromagneticka kompatibilita

Poznamky:

Pristroj X-Smart® Apex Locator vyZaduje zvlastni opatfeni s ohledem na
elektromagnetickou kompatibilitu.

Musi byt nainstalovan a pfipraven k pouZiti, jak je popsano v ¢asti 6.6.1
wZacindme".

Nékteré typy bezdratovych komunikacnich zafizeni, jako jsou mobilni
telefony, mohou pristroj X-Smart® Apex Locator rusit.

Proto je tfeba dodrzovat doporu€ené urovné vyzarovani bezdratovych
komunikacnich zafizeni RF uvedené v tomto odstavci.

Pristroj X-Smart® Apex Locator se nesmi pouZivat v blizkosti jiného
zafizeni nebo na ném. Pokud tomu nelze zabranit, je nutné — pfed klinickym
pouzitim — zkontrolovat spravnou funkci zafizeni za podminek pouziti.

Elektromagnetické emise

Poznamky:

516/852

Piistroj X-Smart® Apex Locator je uréen pro pouziti

v elektromagnetickém prostfedi profesionalnich zdravotnickych zafizeni,
které je uvedeno v tabulkach nize.

UZivatel a/nebo pracovnik instalujici jednotku musi zajistit, aby byla

v takovém prostiedi pouzivana.

EMISNI charakteristiky tohoto pfistroje jej pfedurduiji k pouZiti

v pramyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je
tento pfistroj pouzivan v obytném prostfedi (pro které je obvykle
vyzadovana tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou
ochranu radiofrekvenénim komunikacnim sluzbam. Uzivatel mozna bude
muset pfijmout opatfeni ke zmirnéni dopadu, napfiklad pfistroj pfemistit
nebo zménit jeho orientaci.
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Prohlaseni — elektromagnetické emise

Emisni test

Dodrzovani
predpist

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11

Skupina 1, tfida A

Pfistroj X-Smart® Apex Locator vyuziva
RF energii pouze pro svou vnitfni funkci.
Proto jsou jeho RF emise velmi nizké

a neni pravdépodobné, ze by
zpusobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.

Harmonické emise

IEC Tfida A
61000-3-2

Kolisani napéti a

blikani Vyhovuje

IEC 61000-3-3:2013

Pristroj X-Smart® Apex Locator je
vhodny pro pouZziti ve vSech
provozovnach jinych nez domacnosti

a muze byt pouzit v domacnosti

a v provozovnach pfimo pfipojenych

k verejné siti nizkého napéti, ktera
zasobuje budovy pouzZivané pro domaci
ucely, pokud je dodrZzeno nasledujici
upozornéni:

Varovani: Toto zafizeni/systém je uréeno
pouze pro zdravotnické pracovniky. Toto
zafizeni/systém muze zplsobovat
radiové ruSeni nebo mize naruSovat
provoz okolnich zafizeni. M(ze byt nutné
pfijmout zmirAujici opatfeni, jako je
zmeéna orientace nebo pfemisténi
pfistroje X-Smart® Apex Locator nebo
odstinéni mista.
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Prohlaseni — Elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

_IEC 60601
Urovern testu

Uroveri
dodrzovani
predpist

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Elektrostatic

Kontakt 8 kV

Kontakt 8 kV

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych

ky vyhoj dlazdic. Pokud jsou podlahy
(ESD) Vzduch 2, 4, 8, Vzduch 2, 4, 8, pokryty Syntetickym
IEC 61000-4-2 | 15kV 15 kv materidlem, méla by relativni
vlhkost vzduchu ¢&init alespon
30 %.
2 kV pro 2 kV pro Kvalita elektricke sité by méla
Rychlé napajeci napéjeci odpovidat typickému
elektrické vedeni vedeni komerénimu nebo
prechodové nemocni¢nimu prostfedi.
: . 1 kV pro NepouZije se
jevy / razy, o
IEC 61000-4-4 | VStupni/vyst
upni vedeni
Kvalita elektrické sité by méla
1 kV vedeni 1 kV vedeni odpovidat typickému
Nahlé zmény na vedeni na vedeni komer&nimu nebo
napéti nemocniénimu prostfedi.
2 kV vedeni 2 kV vedeni
IEC 61000-4-5 | k uzemnéni k uzemnéni
2 kV signal Neuplatriuje
(vstup/vystup) se
na zem
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Prohlaseni — Elektromagneticka odolnost

Test odolnosti _|EC 60601 Uroveri Elektromagnetické
Uroveri testu dodrzovani prostredi — pokyny
predpist
Poklesy napéti, 0% UT: 0,5 0% UT: 0,5 Kvalita elektrické sité by
kratka preruseni | cyklu pfi 0°, 45°,| cyklu pfi 0°, méla odpovidat
a kolisani napsti | 90°, 135°,180°, | 45°, 90°, 135°, | Pickému komercnimu
na vstupnich 225°,270° a 180°, 225°, nebo nemocnicnimu
napajecich 315°. 270° a 315°, p[(')stre.dl. Pokud uzivatel
vedenich pristroje X-Smart® Apex
0% UT; 1 cyklus| 0% UT; 1 Locator vyzaduje
IEC 61000-4-11 a 70% UT; cyklus a 70% nepfretrzity provoz
25/30 cyklu UT; 25/30 béhem preruseni
Jednofazové pfi cykld dodév.ky elektricfé_
0° 0% UT; Jednofazove | Snergie, doporucuje se,
250/300 cykla | pii 0° 0% UT; | 2Py byl pristroj X-
250/300 cykld Sma}rt Apex Locator
napajen
z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo
z baterie.
Frekvence 30 A/Im 30 A/Im Vykonova magneticka

napjeni (50/60
Hz) magnetické
pole

IEC 61000-4-8

pole by méla byt na
urovni charakteristické
pro typické misto

v typickém komercnim
nebo nemocni¢nim
prostiedi.
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Prohlaseni — Elektromagneticka odolnost

ZKUSEBNI Urovern L .
ob OTLeNSE)STI UROVEN IEC | dodrsovani | Elektr °'"""gg§f(’§’;§ RIeSteS
60601 predpist
PFenosna a mobilni RF
komunikaéni zafizeni by neméla
byt pouzivana blize k Zadné
Casti pristroje X-Smart® Apex
Locator, véetné kabeld, nez je
doporucena vzdalenost
vypoctena podle rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
3 3V,6V 3Vrms, 6V Doporucéena odstupova
Vedené RF vzdalenost
IEC 61000-
4-6 d = [P
1
3 V/m 3V/m d = [/IVP
d= [g]\/P 80 MHz a2 800 MHz
d = [Z]VP 800 MHz a2 2,5 GHz
Vyzafené Ex
RF 3 Vim od 0115 3 Vim od oflS kde P je maximalni jmenovity
IEC 61000- | G08OMHz | doBOMHZ | (ol o okon vysilage ve
- 6V/mod0,15 | 6V/mod0,15 | VYSiUPnivykon vysiie
4-3 do 80 MHz a do 80 MHz a wattech (W) podle vyrobce

80 % AM pfi 1
kHz

3 V/mod 80
MHz do 2,7
GHz

80 % AM pfi 1
kHz

3 V/m od 80
MHz do 2,7
GHz

vysilace a d je doporu€ena
vzdalenost mezi vysilaci

v metrech (m).

Intenzity poli z pevnych
radiovych vysilacu, stanovené
elektromagnetickym prazkumem
lokality by mély byt v kazdém
frekvenénim rozsahu nizsi nez
uroven shody.

V blizkosti zafizeni oznaeného
nasledujicim symbolem muze
dochézet k ruseni:

R
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Doporuéené vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim
zafizenim a pfistrojem X-Smart® Apex Locator

Jmenovity Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
maximalni (m)
vykon 150 kHz az 80 150 kHz az 80 80 MHz az 800 800 MHz az 2,5
vykon MHz MHz MHz GHz
vysilace mimo pasma v pasmech ISM
(W) ISM
35 12 12 23
=== d = [—=]VP === =22
d=[y VP [VZ]J d El]\/P d [El]\/P
0,01 0,12 0,2 04 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Zku$ebni specifikace pro odolnost portu ENCLOSURE v(¢i bezdratovym komunikaénim zafizenim
RF
Test PAsMo 2 Maximalni | Vzdaleno tL:S%en ggz\sgvén
frekvence (MHz) Sluzba ® Modulace ®) vykon st odolnosti  |i predpisti
(MHz) w) (m) (Vim) (Vim)
380— Impulsni
385 390 TETRA 400 modulace ) 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
Odchylka +
430- GMRS 460, 5 kHz
450 470 FRS 460 Sinusovy 2 03 28 28
kmitocet
1 kHz
710
704— LTE pasmo Impulsni
745 787 13, modulace ) 0,2 0,3 9 9
17 217 Hz
780
610 8001900
: Impulsni
870 800- | TETRA 800, b)
960 iDEN 820, rlnsogtilace 2 0,3 28 28
930 CDMA 850,
LTE pasmo 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Impulsni
1845 - DECT; modulace 2 0,3 28 28
1990 LTE pasmo 217 Hz
1,3
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Impulsni
2450 - 802.11 b/g/n, | modulace » 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 5100 | WLAN Impulsni
5500 g 400 2;)2,11 ;nlOTdEIace » 10,2 03 9 9
n
5785 z
3 U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.
®) Nosna frekvence musi byt modulovana signalem Gtvercové viny se stfidou 50 %.
9 Jako alternativu k modulaci FM Ize pouzit 50 % pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoZe sice
nepredstavuje skute€nou modulaci, ale byla by nejhor§im moznym pfipadem.
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Bevezetés
Gratulalunk az X-Smart® Apex Locator megvasarlasahoz.

Az X-Smart® Apex Locator gyokércsatorna-kezeléshez ajanlott, amely
megkoveteli az endodontikus reszel6é pontos helyének meghatarozasat a
csatornaban a gydkércsicshoz képest. Az eszkdz rendeltetése a kisebb
apikalis foramenek felismerése a gyokércsatorna-rendszerben 1évé
kilénbdz6 szbvetek elektromos tulajdonsagainak elemzése alapjan.

Az X-Smart® Apex Locator lehet6vé teszi az endodontikus reszelé hegye
apikalis poziciéjanak pontos meghatarozasat, igy kiilénb6z6 - szaraz és
nedves - allapotlu csatornakban is helyes eredményeket biztosit. Az eszkézt
a betegek és a felhasznalok magas szintli egészségének és biztonsaganak
érdekében tervezték. A klinikai elényok kozé tartozik, hogy a fogorvos
fokozott pontossaggal és magabiztossaggal dolgozhat, valamint a
paciensek réntgenexpoziciojanak csdkkentése.

Az optimalis biztonsag és teljesitmény érdekében hasznalat el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati utmutatét. Gydz6djén meg réla, hogy
megértette és betartotta a klinikai 6vintézkedéseket - valamint az altalanos
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és ellenjavallatokat - miel6tt
hozzéaladtna a munkahossz meghatarozasahoz. Tartsa meg ezt a hasznalati
utmutatot késébbi felhasznalasra.
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1 Hasznalati utasitas

Az X-Smart® Apex Locator egy elektronikus eszkoz, amelyet a
gybkérkezelés soran a gyokércsucs lokalizalasara és a munkahossz
meghatarozasara hasznalnak.

A tervezett betegpopulacié olyan betegekbdl all, akiknek
gyOkérkezelésre van szikséguk.

2 Ellenjavallatok

Az X-Smart® Apex Locator hasznalata nem ajanlott pacemakerrel
vagy mas belltetett elektromos eszkdzzel rendelkezé betegeknél.

3 Figyelmeztetések

530/852

Az X-Smart® Apex Locator kizarélag korhazi kérnyezetben,
klinikakon vagy fogorvosi rendel6kben hasznalhato, képzett
endodontikus szakemberek, vagy gyokérkezeléseket végz6, képzett
fogorvosok altal.

Kerllni kell a berendezés mas berendezések mellett vagy azokkal
egyutt torténé hasznalatat, mert ez helytelen miikodést
eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ezt a
berendezést és a tébhi berendezést is meg kell figyelni annak
ellenérzésére, hogy megfeleléen mikodnek-e.

A berendezés gyartéja altal megadott vagy biztositott tartozékoktél,
jelatalakitoktol és kabelektdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és
kabelek hasznalata a berendezés elektromagneses sugarzasanak
novekedését vagy elektromégneses immunitasanak csokkenését
eredményezheti, és helytelen miikédéshez vezethet.

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések
(beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé
antennakat) nem hasznalhatok 30 cm-nél kozelebb az X-Smart®
Apex Locator barmely részéhez, beleértve a gyarté altal
meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés
teljesitményének romlasa kbévetkezhet be.



Dentsply
: Sirona

Ovintézkedések

Ne haszndlja az X-Smart® Apex Locatort elektromagneses zajt
kibocsato eszkdzok, példaul fluoreszkald lampas rontgennézé,
filmnézé, ultrahangos eszkdzok stb. kdzelében.

A késziilék miikodése soran védje az X-Smart® Apex Locatort az
idénként kifrdccsend folyadékoktol.

Ne haszndlja az X-Smart® Apex Locatort gyulékony anyagok
jelenlétében.

Az X-Smart® Apex Locator csak a gyartd eredeti tartozékaival
hasznélhato.

A fert6z6 agensek atvitelének megelézése érdekében az
endodontiai beavatkozas soran erésen ajanlott gumi gatrendszer
hasznélata.

Annak érdekében, hogy a rovidzéarlatok ne okozzanak hibas
méréseket, kilondsen dvatosan kell eljarni a fémkoronakkal,
hidakkal vagy nagyméretl fémtomésekkel ellatott paciensek
esetében (kertilje a reszel6 vagy az ajakcsipesz érintkezését a

fémekkel).
A néatrium-hipoklorit magas koncentracidja a mérések csokkent
pontossagéat eredményezheti. A munkahossz meghatarozasahoz

Gy6z8djon meg arrdl, hogy a csatorna elég nedves a mérés
megbizhatésaganak biztositasahoz.

Ugyeljen arra, hogy a reszeld ne érjen mas eszkz6khoz.

A tllfolyas és a helytelen mérések elkeriilése érdekében kerilje a
tulzott mennyiségl folyadékot a foglregben.

A nyitott csucsu fogak pontatlan eredményeket adhatnak.

A csucsmeghatarozok hasznalata 6nmagaban, a mitét el6tti és
utani rontgenfelvétel nélkil nem ajanlott, mivel a
csucsmeghatarozék nem minden kériilményeseténmiikddnek
megfeleléen. A csucsmeghatarozéval megallapitott
munkahosszusagot rontgenfelvételen meg kell erésiteni.

Kérjiik, hogy sajat biztonsaga érdekében hasznaljon egyéni
védéfelszerelést (kesztyl, maszk).
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5 Nemkivanatos reakciok
Nincs.
6 Lépésenkénti utmutatd
6.1 Tartalom

Hasznalat el6tt ellenérizze a berendezés tartalmat:
+  X-Smart® Apex Locator

+ Tolts

+  Mérékabel

* Ajakcsipesz (2 db)

* Reszel6csipesz (2 db)

+ Erintészonda

» Felhasznaloi kézikbnyv

» Javaslatokat tartalmazé kartya

)]

—
)

Y

Ajakesipesz  Erintészonda Reszel6csipesz Mérdkabel
(2 db) (2 db)
® Megjegyzés
l A mérékabel a csatlakoztatott ajakcsipesszel és a

reszelbcsipesszel (vagy az érintészondaval) képezi a készulék
alkalmazott részeit.
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6.2 Az X-Smart® Apex Locator attekintése

Az akkumulator
toltottségi
szintje

1. 4bra El6Inézet

Mérékabel
kezelés

2. dbra Hatulnézet
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A hél6zati csatlakozd csatlakoztatasa

Valassza ki az elektromos konnektorhoz illeszkedd
csatlakozdadaptert.

USA/JAPAN
dugé

EUR AUS
dugo dugé

Zarol6
gomb

=

3. abra A t6lt6hoz valé csatlakozdadapterek

Csusztassa a dugoés adaptert lefelé a nyilasokba, amig az egy
kattanassal be nem rogzil a helyére. Az eltavolitashoz nyomja meg
a reteszelégombot (I14sd a 3. abrat), és huzza ki a dugés adaptert.

Az akkumulator feltdltése

Az X-Smart® Apex Locator egy akkumulatorral miikodé hordozhato
készulék, amely litium-ion akkumulatorral mikddik. Az akkumulator
allapota miikddés kdzben a képernydn jelenik meg.

Ha az akkumulator toltottségi szintje alacsony (25%-nal
alacsonyabb), az akkumulator jelz6je pirosan villog, ami azt jelenti,
hogy az akkumulatort fel kell tolteni. Az X-Smart® Apex Locator
azonban még alacsony akkumulator toltéttségi szint esetén is
folytatja a normal miikbdést tobb kezelésen keresztll, mielétt a
készulék leallna.

Az akkumulator toltéséhez kdvesse a kovetkezd [épéseket:

1. Fejezze be a méréseket, és valassza le a mérbkabelt a
paciensrol.

2. Huzza ki a meérékabelt a készilékbdl.



W Dentsply
Sirona

3. Csatlakoztassa a t6lt6kabelt az X-Smart® Apex Locator USB-C
csatlakozéjahoz, amely a késziilék jobb oldalan talalhat6. Lasd
az 1. abrat.

4. Csatlakoztassa a tolt6t a halézathoz.

Figyelmeztetés
Toltés kdzben a toltének és a készliléknek a beteg
kornyezetén kivil kell lennie (legaldbb 1,5 m-re a betegtdl).

aktivalodik, a képernydn az akkumulator szimbolum

Az akkumulator téltése kdzben a toltési képernyd
tC+3
és az akkumulator szintje (szazalék) lathato.

75 %

A toltés id6tartama: korulbelll 3 ora.

Megjegyzések
» Csak az eredeti t0It6t hasznalja.
+ Az X-Smart® Apex Locator nem hasznalhaté toltés kozben.

6.5

Abban az esetben, ha az akkumuléator teljesen lemerlt, és a
készilék nem kapcsol be, forduljon a forgalmazéhoz, hogy az
akkumulétort egy szervizszakember cserélje ki.

Kabelcsatlakozasi teszt

Ha a mérési jelzést nem észleli, akkor a kabelcsatlakozas kell
megvizsgalni. Az X-Smart® Apex Locator tartalmaz egy
csatlakozasteszt funkciét a kabelek ellenérzéséhez:

1. Csatlakoztassa a mérékabelt a

csatolt reszel6csipesszel és = e
ajakcsipesszel, és kapcsolja be a
készuléket. E

2. Csatlakoztassa a reszel6csipesz
fémrészét az ajakcsipeszhez.
Gy6z6djon meg rola, hogy a
tartozékokat a vizsgalat el6tt
megfeleléen megtisztitottak.

Mo

3. A képernyén meg kell jelennie a |
,Cable connection test” —
(Kabelcsatlakozas teszt) ikonnak 3l

1 e
6 B\, g - lasd a 4. abrat. )

4. Ha nem jelenik meg ikon, akkor ki

kell cserélni a reszel6csipeszt 4. abra

vagy a mérdkabelt.
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6.6 Csucsmeghatéarozas
6.6.1 Elsé lépések

Huzza ki a toltét a készllékbél, ha csatlakoztatva van.

1. Mielétt csatlakoztatna a mérékabelt a csatlakoztatott
ajakcsipesszel és reszelbcsipesszel a pacienshez,
csatlakoztassa a mérékabelt a készilékhez, és kapcsolja
be a készlléket az ,ON / OFF” (Be-/kikapcsol6) gomb
megnyomasaval.

2. Rogzitse az ajakcsipeszt a
pacienshez - lasd az 5. abrat. /v\

3. Ovatosan helyezze be a reszel6t a
csatornaba, és csatlakoztassa a \
reszel6csipeszt a reszeld
fémtengelyéhez - 1asd a 6. &brat. o
Alternativ megoldasként hasznalhatja Alakesipesz
az érintészondat az endodontikus
reszelbvel vald elektromos
erintkezéshez - lasd a 7. abrat. 5. &bra

(==
Erintészonda
6. abra 7. abra
Py Megjegyzés

Az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében a reszel6méretet a
csatorna atmérdjehez kell igazitani.
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4. Keét kezdd hangjelzés jelzi a zart mérési aramkort és a
hosszmeghatarozas kezdetét. A reszelé mozgasa a
csatornaban a képernyén megjelend teljes csatornaképen
lathato.
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= 50% @
Koronalis / medialis —
metszet -
A hang akkor szdlal -
meg, amikor nagyon ——— | -_
kozel keriil az apikalis ]
régiohoz —
Apikélis régio BT Kozép-apikalis régié
[ ]
=77 Minor apikalis foramen
oo
)
8. abra
Megjegyzés
° A két hangjelzés hianya hibas kapcsolatot jelez. Valassza le a

mérdkabelt a paciensrdl, ellendrizze a kabelcsatlakozasokat,
tisztitsa meg a reszelbcsipeszt és az ajakcsipeszt, sziikség esetén
nedvesitse meg a csatornat, és kezdje Ujra.

6.6.2

A csucsmeghatarozas megkezdése elétt nincs szikség egyéb
beallitasokra.

CslUcsmeghatarozas

Lassan tolja be az endodontikus reszel6t a csatornaba. Az elsé
harom kék sav a korondlis/medialis szelvénynek felel meg. Amikor a
reszeld eléri a negyedik kék savot, nagyon kozel az apikalis
régidhoz, hangjelzés hangzik el. Ahogy a reszel6 halad elére a
csatornaban, a kdvetkez§ zdld savok az apikalis régidban
fokozatosan bekapcsolnak, és a hangjelzések kdzotti id6kdz egyre
révidebb lesz - lasd a 8. abrat.

Megjegyzés

Az X-Smart® Apex Locator képerny6jén megjelend savok nem
jelentenek mm-ben vagy mas linearis egységben kifejezett
hosszusagot vagy tavolsagot. Egyszeriien csak a reszel6
elérehaladasat jelzi a csucs felé.

Az utolsé zoéld sav elérésekor egy folytonos hangjelzést ad. Az X-
Smart® Apex Locator képernydn az utolso z6ld sav jelzése a minor
apikalis foramen reszeld pozicidjara vonatkozik - lasd a 8. abrat.
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6.6.3 A miszer tullépte a gyokércsucsot
Egy piros ,over” (a mszer tullépte a gyokércsucsot) szegmens és
egy hangjelzés (gyors, szaggatott hangjel) jelzi, hogy a reszel6
atlépte a csucspontot - lasd a 8. abrat.
6.6.4 A mérések befejezése
+ Miel6tt kihizna a mérdkabelt a készulék csatlakozéjabal,
valassza le az ajakcsipeszt és a reszel6csipeszt a
paciensrol.
+ Mozgassa a reszel8stoppert a fog kivalasztott
referenciapontjahoz.
« Ovatosan tavolitsa el a reszelét a csatornabdl, és mérje
meg az apikalis hosszusagot a stopper és a reszeld hegye
kozott.
Megjegyzés
A csatornalakitashoz szilkséges munkahossz meghatarozasa a
° fogorvos szakmai megitélésének targya. A legtébb esetben a mért

apikélis hosszbdl 0,5 mm kivonasa klinikailag elfogadhaté
munkahosszusagot biztosit. Mindazonaltal minden esetben a
fogorvosnak kell meghatarozni a megfelelé munkahosszt a
tapasztalata, az csucsmeghatarozo leolvasasa, a rontgenfelvételek
és egyéb rendelkezésre allo adatok alapjan.

6.7
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Hangbeallitas
Az X-Smart® Apex Locator hangjelzése a vizudlis megfigyelés
mellett lehet6vé teszi a reszel6 csatornan beliili elérehaladasanak

nyomon kovetését.
= 50% @
A hanger6t a képernyd bal alsé —
sarkaban lévd 4) Volume ﬁ
(Hangerd) ikon megnyomasaval és —
a gorgl csusztatasaval lehet ‘ |
beallitani. o %
r 7l
b J
[
]
<)
9. dbra
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Eszkozbeallitasok
A Settings (Beallitasok) menube valo belépéshez koppintson a

képernyé bal felsé sarkaban lévé —— Settings (Beallitasok) ikonra.
Erintse meg a kivant funkciot az aktivalasahoz vagy beallitasanak

maodositasahoz. A AFeI és ' Le nyilikonok segitségével az
0sszes menifunkciét megtekintheti.

< 50% @ &« 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° — O )
Q. o
Demo v w7 ECO Mode
Brightness About
)
10. dbra 11. &bra

Beallitas mendu jellemzdi:

Orvos valasztasa

Opciondlis Orvos valasztasa apikalis vonal
bedllitasa az apikalis régidban

Nyelv

A felhasznaldi felllet nyelvének bedllitasa

Ellenérzési méd

Ellenérizze a csucsmeghatarozdé/kabel
mikodését is.

Bemutato

Aktivalas bemutatas céljara

Fényerd

A kijelzb fényerejének beallitasa

Alvé tzemmod

A kijelzd automatikus kikapcsolasa el6tti
mikodési id6 beallitasa

Automatikus
kikapcsolas

Allitsa be a késziilék miikddési idejét az
automatikus kikapcsolas elétt.

QﬂECO Uzemmad

Automatikus akkumuléator-takarékos izemmad

Névjegy

A készilék firmware jellemzéi
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6.8.1 Orvos valasztasa

Ez a funkcié lehetévé teszi egy egyedi, elére meghatarozott
referenciahelyzet megjeldlését a cstcsponttdl valo kivant
tavolsagban. Ez a valtoztathaté csucsvonal az els6 zold sav és az
utols6 zold sav kozott allithatd be. Az Orvos vélasztasa apikalis
vonal beallitasakor egyértelmi vizualis és hangjelzés jelzi, hogy a
reszel6hegy elérte az elére kivalasztott poziciot. Az Orvos
vélasztasa apikalis vonal bedllitAsahoz vagy az apikalis vonal

» Lépjen be a Bedllitasok meniibe, és koppintson az Orvos
vélasztasa fllre - 1asd a 12. abrat. Az ,Orvos valasztasa”
narancssarga szindre valtozik, mikbzben aktivalva van, és a Dr's
Choice (Orvos valasztasa) apikalis vonal megjelenik a képerny6n
- lasd a 13. 4brét.

&« 50%

il

50% @

Dr's Choice
Language (

Check Mode : f —

Demo

Brightness \
° [over ]

12. dbra 13. abra

+ Erintse meg a Dr's Choice (Orvos valasztasa)
apikélis vonalat, és allitsa be a pozicidjat barhol a zdld savokon
beldl. Miutan bedllitotta a poziciojat, koppintson valahol a
képernydn.

* A Dr's Choice (Orvos valasztasa) apikalis vonal
kikapcsolasahoz Iépjen a beallitasok meniibe, és a Dr's Choice
(Orvos valasztasa) filre koppintva kapcsolja ki a Dr's Choice
(Orvos valasztasa) funkciot - lasd a 12. abrat.
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Megjegyzés
@ A csucspont pozicidjanak elérésekor (utolsé zold séav), a hangjelzés
l akkor is megszolal, ha a Dr's Choice (Orvos véalasztasa) funkcio

aktivalva van.

6.8.2 Nyelvvélasztas
A felhasznaldi felllet nyelvének médositasa:

* Lépjen be a Settings (Beallitdsok) menibe, és koppintson a
Language (Nyelv) fiilre.

» Valassza ki a kivant nyelvet a rendelkezésre all6 nyelvek
listajabol - lasd a 14. abrat.

- A AFeI és ' Le nyilikonok segitségével az 6sszes nyelvet

megtekintheti.
&~ 50% @
English
Frangais
Deutsch ;
Espaiiol v
Italiano
14. 4bra

6.8.3 Ellendérzési méd

Ha a mérési jelzést nem észleli, ez a beépitett Ellendrzés funkcio
lehetdvé teszi a késziilék alapfunkcidinak automatikus tesztelését
elsé lépésben, majd a tartozékok tesztelését masodik Iépésben.

Az Ellen6rzé tizemmod funkcid aktivalasahoz kovesse a kovetkezd
Iépéseket:
* Huzza ki a mérékabelt/toltét a készulékbol.

» Lépjen be a Settings (Beallitasok) meniibe, és valassza ki a
Check Mode (Ellenérzési mod) funkciot.

» Elindul egy automatikus belsé teszt, és az eredmények
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megjelennek a képernydén. Ha az 0 OK jelzés lathaté, a
készulék teljes mértékben mikodik, ellenkezb esetben
megjelenik az ,Error — Please contact your distributor” (Hiba -
Kérjuk, forduljon a forgalmazo6hoz) felirat.

Megjegyzés
Ha az eszk6z miikddésének ellenérzése rendben van, folytassa a
kabelek mikddésének ellendrzését.

Csatlakoztassa a reszel8csipeszt és az ajakcsipeszt a
mérdkabelhez, és csatlakoztassa a mérékabelt a készulékhez.

Koppintson a ,Run File Clip check” (Reszel6csipesz ellenbrzés
futtatasa) gombra, és kdvesse a képernyén megjelend
utasitasokat.

Az eredmények megjelennek a képernyén. Ha az 0 OK jelzés
lathato, a mikddés megfeleld, ellenkezé esetben az ,Error”
(Hiba) jelenik meg a képernyén.

Figyelmeztetés

A hibalizenet azt jelzi, hogy a tartozékok nem mikoédnek
megfeleléen (pl. kabelszakadas), vagy az érintkezési fellilet
szennyezett. Kérjlk, ellendrizze a kapcsolatokat, vagy cserélje ki
a reszel6csipeszt, és probalja meg Ujra.

Segitségért forduljon a forgalmazéjahoz.
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6.8.4

Bemutaté mod

A beépitett demé lizemmad a késziilék megismeréséhez és
mikodésének bemutatasahoz all rendelkezésre.

Huzza ki a tolt6t a készulékbdl, ha csatlakoztatva van, és
kapcsolja be a késziléket.

Lépjen be a Settings (Bedllitasok) meniibe, és valassza ki a
Demé tizemmoédot.

A demdciklus alatt a képernyén megjelenik a készulék
miikddési sorrendje. A képerny6n 1évd szlnet/lejatszas gomb
megérintésével sziineteltethetd és folytathaté. A bemutaté
ciklusok automatikusan ismétlédnek, amig a kezel meg nem
szakitja ezeket.

A demd izemmaodbdl valé kilépéshez nyomja meg a képernyd

bal fels6é sarkaban talalhato vissza ikont.
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Alvo izemmod

Az alvé izemmod egy energiatakarékos allapot. Az X-Smart®
Apex Locator alvé izemmddba kapcsol, amikor a készilék
hasznalaton kivuli allapotban van. Az alvé Gzemmaddba lépés elbtti
id6tartam beallitasahoz allitsa be a csuszkat 1 perc és 5 perc
kozott.

Sleep Mode
4 min
°

Az X-Smart® Apex Locator alvo tizemmodbdl valé
felébresztéséhez egyszerlien koppintson a kijelzé barmely
pontjara, csatlakoztassa az ajakcsipeszt a reszel6csipeszhez,
vagy kezdje el a méréseket.

Automatikus kikapcsolas

Az X-Smart® Apex Locator automatikus kikapcsolasa 5 perc és
15 perc kozott allithatd be, ha a késziiléket nem hasznaljak.
Egyszerlien allitsa be az Automatic Shutdown (Automatikus
kikapcsolas) csuszkat a kivant idétartamra.

Auto Shutdown
12 min

Az akkumulator élettartaméanak meghosszabbitasa érdekében
ajanlott a késziiléket hasznalat utan a "ON / OFF" (Be-/kikapcsolo)
gomb megnyomasaval kikapcsolni.

ECO tzemmod

Az ECO lizemmoéd automatikusan kezeli az X-Smart® Apex
Locator energiafogyasztasat az akkumulator hasznalatanak
meghosszabbitasa érdekében. Az ECO lizemmaéd aktivalasakor a
Brightness (Fényer6), a Sleep Mode (Alvé Uzemmad) és az
Automatic Shutdown (Automatikus kikapcsolas) funkcio beallitasai
letiltasra kerlinek.
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Karbantartas, tisztitas, fertotlenités és
sterilizalas

Altalanos ajanlasok

A készilék nem tartalmaz a felhasznalo altal szervizelhet6
alkatrészeket. A szervizelést és a javitast csak a gyarban
képzett szervizszemélyzet végezheti.

Minden egyes hasznalat utan a fert6z6 anyagokkal érintkezett
targyakat egyszer hasznalatos torlékendével vagy fertétlenitd
és tisztitdszeres oldattal (baktérium-, gomba- és aldehidmentes
oldattal) &titatott puha ruh&val kell megtisztitani a gyarté
utasitasainak megfeleléen. Csak olyan fert6tlenité oldat
hasznalatat javasoljuk, amelynek hatékonysaga engedélyezett
(VAH/DGHM:-lista, CE-jel6lés, FDA-jovahagyas). A vegyi
anyagok hasznélata karosithatja a berendezést. A készillékhaz
és a mérékabel tisztitasahoz egyszer hasznalatos térl6kendéket
(pl. DENTIRO® Wipes) ajanlunk. A tisztitas utan minden
fertétlenitészer-maradvanyt el kell tavolitani. A fertétlenités utan
a készilékhazon nem maradhat lathaté szennyez&dés vagy
folyadék.

Ezenkivul az ajakcsipeszt, a reszel8csipeszt és az
érintészondat a kezelések kodzott sterilizalni kell. Felhivjuk
figyelmét, hogy a készlilékhaz, a tolté és a mérékabel nem
sterilizalhato.

Kovesse a 7.2. szakaszban leirt ,Fert6tlenitési és
sterilizalasi eljarast” az ajakcsipesz, a reszel6csipesz és
az érintkez6 szonda esetében.

A felhasznalé felel6s az ajakcsipesz, a reszel6csipesz és az
érintészonda sterilitdsaért az elsd ciklusban és minden tovabbi
hasznélat soran.

Minden sérllt tartozékot el kell dobni, a szennyezett
tartozékokat pedig a 7.2. szakaszban leirt eljaras szerint
kell megtisztitani és sterilizalni.
A sterilizalasi ciklusok maximalis szama:

- Reszelbcsipesz: 200.

- Ajakcsipesz: 200.

- Erintészonda: 200.
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Fertétlenitési és sterilizalasi eljaras
ajakcsipeszhez, reszel6csipeszhez és
érintészondahoz

El6szé

Higiéniai és egészségiigyi biztonsagi okokbdl az ajakcsipeszt, a
reszelécsipeszt és az érintdszondat minden egyes hasznélat el6tt
meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell, hogy a betegek
kozotti keresztszennyezédést megeld6zze. Ez vonatkozik az elsé és
a tovabbi felhasznalasra is.

Altalanos ajanlasok

» Csak olyan fert6tlenité oldatot hasznaljon, amelynek
hatékonysaga engedélyezett (VAH/DGHM-lista, CE-jeldlés, FDA-
joévahagyas), és amely megfelel a fert6tlenité oldat-gyarto
hasznalati dtmutatéjanak. Minden fém miszer esetében ajanlott
korroziogatlo fertbtlenitd- és tisztitdszerek hasznalata.

« Kérjuk, hogy sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni
védéfelszerelést (kesztyl, szemlveg, maszk).

+ Afelhasznald felel6s a termék sterilitdsdért az elsé ciklusban és
minden tovabbi hasznalat soran, valamint adott esetben a
sterilitas utan a sérilt vagy szennyezett eszkdzok hasznalataért.

» Az (jrafeldolgozasra vonatkozo korlatozasok és szabalyozasok:
az olyan hibak megjelenése, mint a repedések, alakvaltozasok
(elhajlds, csavarodés), korrdzio, szinvesztés, arra utalnak, hogy
az eszk6zok nem képesek a rendeltetésszerii hasznalatra az
el6irt biztonsagi szint mellett.

* Minden tisztitasi és 6blitési Iépésben csak tiszta vizet
hasznéljon.

Lépésrol-lépésre torténd eljaras

Miivelet Utasitasok Részletek és
figyelmeztetés
El6készités a felhasznéalas « Nincsenek
helyén az eljaras el6tt killénleges
kovetelmények
El6készités a * Nincsenek
fert6tlenitéshez/el6készités a kilénleges

tisztitas elott kovetelmények
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vagy fertétlenité
oldatba martott
kendével
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Miivelet Utasitasok Részletek és figyelmeztetés
3 Tisztitas: A tartozékok
Automatizalt automata eszkozzel
nem tisztithatok
4 Tisztitas: Tlszt|t§a meg a . A re,s%e!oc.s,lpfeszt a,
K&z tartozékokat tisztitasi eljaras soran

aktivalni kell (t6bbszor
megnyomva és
elengedve).

e Atisztitds utan a

tartozékokon nem
maradhatnak lathato
szennyez&dések.

5 Fertétlenités

A sziikséges
tartozékokat
lehet&ség szerint
proteolitikus
enzimmel kombinélt
fert6tlenitd oldatban
aztassa.

A tartozékokat
alaposan o6blitse le
foly6 viz alatt

« Kovesse a

fert6tlenitészer
gyartéjanak utasitasait
(koncentracio, meritési
id6 stb.).

6 Szaritas Nincsenek
kiulénleges
kovetelmények

7 A tartozékok N.|'n"csenek

karbantartasa, kiilonleges
ellenérzése és kovetelmenyek
tesztelése

8 Csomagolas

Csomagolja a
tartozékokat
sterilizal6 tasakokba

+ Ellendrizze a gyarté altal

megadott érvényességi
id6t, hogy
meghatarozhassa a
sterilizalt termékek
eltarthatésagi idejét.

« 141 °C (286 °F)

hémérsékletig
ellenallo
csomagolast
hasznaljon.
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Miivelet Miikodési mod Figyelmeztetés
ooz »  Gozsterilizalas 135 + Kovesse az autoklav
9 Sterilizalas
°C-on (275 °F) 10 gyartdja altal el6irt
percig gravitacios karbantartasi és
tipust autoklavban Uzemeltetési eljarasokat.
(asztali, N-tipusu). » Csak azokat a sterilizalasi
» Szaritasiid6 a paramétereket szabad
sterilizalas utan - 30 hasznalni, amelyek
perc validalva vannak, és
amelyeket a felhasznalé
ebben a felhasznal6i
kézikdnyvben taldl.
10 Tarolas * Tartsa a sterilizalt + A steriliths nem

tartozékokat
sterilizal6 tasakban,
szaraz és tiszta
kérnyezetben.

garantalhaté, ha a
csomagolas nyitott vagy
sérilt (a tartozékok
hasznalata el6tt ellenérizze
a csomagolast).
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8 Hibaelharitas
Ha problémat tapasztal az X-Smart® Apex Locatorval
kapcsolatban, kérjuk, tekintse at az aldbbi ellendrzélistat. Ha a
probléma a javasolt megoldasok kévetése utan is fennall, forduljon
a forgalmazéhoz.
Figyelmeztetés
A kovetkez6, beteggel kapcsolatos tényez6k megakadalyozhatjak a
pontos leolvasést:
- Elzarodott gyokércsatornak;
A - Nagy csucsu fogak;
- Gyokértorés vagy perforacio;
- Fém koronék vagy hidak, ha érintkeznek a
reszelbvel vagy az ajakcsipesszel.
Sz. Probléma Lehetséges ok Megoldas
Prébélja meg tobbszor
A késziilék megnyomni az ,ON / OFF”
nem kapcsol A gomb hibasan (Be-/kikapcsold) gombot. Ha
be az ON / mikodik. a készulék tovabbra sem
. | oFF (Be- kapcsol be, forduljon a
Jkikapcsol6) i forgalmazohoz.
gomb Az akkumulator Toltse fel az akkumulatort.
megnyomasav lemerdilt.
al Elektronikai Forduljon a forgalmazdjahoz
meghibasodas. ! 9 Janoz.
A készilék az Az akk lat
2 eljaras alatt Z axxumuiator Toltse fel az akkumulatort.
. lemerdilt.
kikapcsol.
Az eljaras A hangvezérld a Allitsa be a hangerdt a
3 soran nincs ~Mute” (Némitott) 4) hangerd ikon
hang. szintre van allitva. megnyomasaval.
Biztositsa a jo kapcsolatot a
Az ajakcsipesz és a nyalkahartya és az
szajnyalkahartya ajakcsipesz kozott (helyezze
A kijelz6 az kodzott nincs jo az ajakcsipeszt a kezelendd
4 eljaras soran kapcsolat. foggal szemben lévd
nem mikodik ajakszogletbe).
folyamatosan. Tisztitsa meg a
A reszel6csipesz reszelbkapcsot egyszer
szennyezett. hasznalatos térl6kendével
(pl. DENTIRO Wipes).

548/852




Wy Dentsply

Sirona
Sz. Probléma Lehetséges ok Megoldas
A mély szuvasodas
vezetd utat biztosit a Zarja el a kils6 vezetd utat.
csatornan kivdl.
Vegye ki a reszel6t, zarja le
a perforaciot, és ismételje
Perforacio. meg a csucsmeghatarozasi
eljarast, 6vatosan helyezze
be a reszelét a csatornaba.
Nagy oldalso Pr'c?bélja meg follytgtni az
csatorna. e|j"aI'aSt a r'eszelo Ovatos
elbretolasaval.
Végezze el az ellen6rzé
Hibas elektromos Uzemmédot a felhaszndloéi
kapcsolat. kézikonyv 6.8.3.
szakaszéban leirtak szerint.
A reszel6csipesz nem o
,, Helyezze a reszel6csipeszt
megfeleléen e .

o a reszel6 fémrészére a
kapcsolodik a mianyag fogantyu ala
reszel6hoz. '

Nézze meg az
Az elektromos A gyokércsatorna Osszehasonlitd
jel tovabbitasa elzarodott. rontgenképet, hogy
megszakad. A tajékozodjon.
5 készulék nem Retorzi6 esetén: a régi
mutatja a témitéanyag- Hasznélat elétt tavolitsa el a
reszeld maradvanyok régi gyokértomitéanyag-
elérehaladasat a elzarhatjak a maradvanyokat.
csatornan bell. gyOkércsatornat.

A gyoOkércsatorna
elzarédhat egy
gyogyszer (pl.
kalcium-hidroxid)
maradvanyai miatt.

Hasznélat elétt teljesen
tavolitsa el a
maradvanyokat.

A gyokércsatorna
rendkivil szaraz.

Oblitse ki a gyokércsatornat
NaCl-oldattal. Szaritsa meg
a hozzaférési ureget
vattapamaccsal/leveg6fuvov
al.
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Sz. Probléma Lehetséges ok Megoldas
Ha nincs parietalis
érintkezés, hasznaljon
A kivalasztott reszeld nagyobb ISO méreti
tal kicsi egy nagy reszel6t.
gyOkércsatornahoz. Fontos: a pontosan
illeszkedd reszelék pontos
eredményekhez vezetnek.
Elektronikai Forduljon a
meghibasodas. forgalmazdjahoz.
A kijelz6é Révidzarlat a Szt hozzaférési
reakciéja pépkamraban 1évé Szaritsa meg a hozzaféresi
dszertelen: felesleges folyadék Urreget vattakoronggal /
rendszerieien. S lGoldat. bl vér légfavéval. Tulzott vérzés
az apikalis (Gblitdoldat, nyal, vér) esetén varjon, amig az elall.
foramen miatt.
pozicidja vagy A reszel6 kozvetlen Szigeteléshez:
az ,over’ (a érintkezése a » a hozzéaférési Ureg
6 miiszer foginnyel vagy megfelelé elékészitése,
tullépte a inykitiremkedésekke kitoltése;
B p ) l, pl. egy torott * hasznaljon gumi
gyokeércsucsot) fémkoronaval. gatrendszert.
jelenik meg a A reszel6 kozvetlen
kepernyén, érintkezése a fém . e
mielétt az poétladsokkal (korona, :lzszzrl]gtl?at el?(ti;'ZOIa”a a
apikalis regiot parapulpalis elem, oIiviniIcsgge helyezve
elérné. amalgamtémes). P yezve.
9 Garancia
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Az X-Smart® Apex Locatorra a vasarlastdl szamitott 24 hdnapos
garancia vonatkozik. A tartozékokra (kdbelek, akkumulator stb.) a
vasarlastol szamitott 6 hénapos garancia vonatkozik. A garancialis
id6szakon belll a gyartd sajat belatasa szerint vallalja, hogy a hibas
terméket dijmentesen kijavitja vagy kicseréli.
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Ezt a terméket kifejezetten a fogaszatban valé hasznalatra
fejlesztették ki, és kizarélag képzett fogaszati szakemberek kezelhetik
a jelen kézikdnyvben talalhat6 utasitasoknak megfeleléen. Az itt
foglaltaktol fliggetlenil azonban a felhasznalé mindenkor egyeddil
felelés a termék rendeltetésszer(i hasznalatara valé alkalmassaganak
megallapitasaért és a hasznalat médjaért. A gyarto altal vagy
nevében a technoldgia alkalmazésara vonatkoz6an nyujtott barmilyen
Utmutatas - akar irasban, széban vagy bemutaté Gtjan - nem
mentesiti a fogorvosi szakembert a termék ellenérzésére és a termék
hasznalataval kapcsolatos szakmai dontések meghozatalara
vonatkozo kotelezettsége aldl.

A jelen kézikdnyvben kifejezetten meghatarozott garanciak
kivételével a gyartd a termékre vonatkozéan semmilyen kifejezett
vagy hallgat6lagos garanciat vagy szavatossagot nem vallal,
beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatésagra vagy a
meghatarozott célra valé alkalmassagra vonatkozé garanciakat. A
termék szallitas kézbeni sérlilése vagy torése esetén a kdreseményt
a szallitaskor azonnal be kell jelenteni a fuvarozénak, amint azt
észleli.

A garancia normal hasznalati kdrilmények kdzott érvényes.
Barmilyen baleset, visszaélés, helytelen hasznélat, vagy a gyart6 altal
nem engedélyezett személy altal végzett szervizelés vagy modositas
kovetkeztében keletkezett kar esetén a garancia érvényét veszti.

Felel6sségi nyilatkozat

A gyartd, annak képvisel8i és forgalmazdi nem vallalnak felel6sséget
vagy kotelezettséget az lUgyfelekkel vagy barmely més személlyel
vagy szervezettel szemben semmilyen felel6sséggel, veszteséggel
vagy karral kapcsolatban, amelyet kozvetleniil vagy kdzvetve az
altalunk értékesitett vagy szallitott berendezések okoztak vagy
allitélagosan okoztak, beleértve, de nem kizarélagosan, a
szolgéltatas megszakitasat, az Gizlet vagy a varhat6 nyereség
elmaradasat vagy a berendezés hasznalatabdl vagy miikddtetésébdl
eredd kdvetkezményes karokat.

A gyart6 fenntartja a jogot, hogy barmikor véaltoztatasokat és
maodositasokat hajtson végre a terméken, feliilvizsgélja ezt a
kiadvanyt, és valtoztatasokat eszkdzdljén a benne foglaltakban
anélkil, hogy barkit is értesitenie kellene az ilyen valtoztatasokrol,
maodositasokrol vagy fellilvizsgalatokrol.
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11 Tanusitas

Az X-Smart® Apex Locator megfelel a kévetkez6 szabvanyoknak:
IEC 60601-1 (Biztonsag) és IEC 60601-1-2 (Elektromagneses
Osszeférhet6ség), beleértve a B csoportba tartozé 1. osztalyu
berendezésekre elbirt vezetési és sugarzasi zavartlrési vizsgalatokat.

Az X-Smart® Apex Locator rendelkezik a ,CE megfelel6ségi jelolés”
tanusitvannyal. A készilék a kdvetkezé CE-azonosité jellel van
ellatva:

q

0344

12 Eurépai meghatalmazott képviseld

Eurdpai meghatalmazott képviseld, aki felhatalmazast kapott arra,
hogy a neviinkben kotelezettségeket vallaljon:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, HOLLANDIA.
Kapcsolattarté személy: Mr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Email: office@cepartner4u.com

13 A termék artalmatlanitasa

Ujrahasznositas: KERJUK, NE DOBJA KI! Ezt a terméket és
minden alkatrészét a beszallitdjan keresztil kell Gjrahasznositani.

1t

14 Incidens jelentése a gyartdénak

A felhasznaldknak a kdvetkez6 e-mail-cimen kell jelenteniik a
gyartbnak minden, a készlilékkel kapcsolatos sulyos incidenst:
info@forumtec.net. Az ebben az e-mailben szereplé személyes
adatok bizalmasnak mindsulnek, és csak az arra felhatalmazott
személyzet férhet hozza.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak is,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.
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15 Miiszaki jellemzdk

Az X-Smart® Apex Locator elektronikus csiicsmeghatarozé
egy programozhat6 elektromos orvosi eszkdz, amely az orvosi
eszkdzok kdvetkezd kategodriajaba tartozik:
+ Bels6 meghajtasu berendezések
» Beteggel érintkezé BF-tipusu alkatrészek
* Nem alkalmas levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-
oxiddal alkotott gyulékony érzéstelenitd keverékek
jelenlétében térténd hasznalatra.
* Folyamatos mikddés
+ Vérhato élettartam: 3 év
+ Folyadékok behatolasa - nem védett
» A késziléket kizardlag beltéri hasznalatra szanjak
+ Kornyezeti feltételek a tarolas/szallitds soran:
- H6mérséklet: -20 °C és +60 °C (-4 °F és 140 °F) kozott
- Relativ péaratartalom: 10% és 90% koz6tt, nem kondenzalédo
- Légkori nyomas: 106 kPa és 50 kPa kozott.
» Kornyezeti feltételek a készllék hasznalata soran:
- Hémérséklet: 10 °C és +40 °C (50 °F és 104 °F kozott)
- Relativ paratartalom: 10% és 90% k&zott, nem kondenzalédé
- Légkodri nyomas: 106 kPa és 70 kPa kozott.

Az X-Smart® Apex Locator az 1. csoport B osztalyd
berendezésekre meghatarozott elektromagneses kornyezetben
val6 hasznalatra késziilt.

Mliszaki adatok:

el (e EEaig) 95 x 111 x 146 mm

mélység x magassag)

Suly 500 gr.

A képernyé tipusa Szines TFT kapacitiv érintdkijelzé
3,6 V-os litium-ion djratélthet6

Ellatas akkumulator
3200 mAh

Kapcsolotslts Bemenet: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz

P Kimenet: 5 V DC, 2000 mA
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16 A szimbolumok azonositasa

A hasznalati utasitdsban, a csomagolasban, a készililékben és az
alkatrészekben hasznalt szimbélumok.

Szimbo6lum Azonositas
SN Sorszam
REF Katalégusszam
LOT Tételszam

Egyenaram (tdpegység csatlakoztatasa)

Gyarto

A gyartas datuma

Il. osztélya berendezések

Beteggel érintkezd BF-tipusi alkatrészek

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Lasd a hasznalati Utmutatot/flizetet

Ujrahasznositas KERJUK NE DOBJA KI! Ezt a
terméket és minden alkatrészét feltétlendl a
forgalmazdjan keresztil kell Gjrahasznositani

Hémérsékletkorlatozas
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Paratartalom korlatozas

Légkodri nyomaskorlatozas

Tovabbi informaciok, magyarazat a mikdodésre és a
teljesitményre vonatkozéan

Figyelmeztetés

Orvostechnikai eszkdz

dEB =

Meghatalmazott képviselé az Eurépai Kb6zosségben

(2]
2 =

Svajci meghatalmazott képviseld

Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Kiralysagban

UK
CA

UK megfelel6ségértékelés jelolés

Seguranca

©X

INMETRO jeltlés

0344

CE-jeldlés

=

Vigyazat! A szdvetségi torvény (USA) ezt az eszkozt
csak engedéllyel rendelkezd egészségugyi
szakember altal vagy annak rendelésére torténd
értékesitésre korlatozza.

135°C
i

Gozsterilizaldban (autoklavban) meghatarozott
hémérsékleten sterilizalhaté.

B>

Nem steril

=\

|

A csomagban |év6 darabok szamat jelzi. Az X"
helyére a csomagban Iévé darabok szama kerdl

‘
il

Tartsa szarazon
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Fuggelék

Elektromagneses kompatibilitas

Megjegyzések:

Az X-Smart® Apex Locator kulénleges ovintézkedéseket igényel az
elektromagneses kompatibilitas tekintetében.

A 6.6.1. ,ElIs6 lépések” cimii szakaszban leirtak szerint kell telepiteni és
el6késziteni a hasznalatra.

Bizonyos tipusu radiéfrekvencias vezeték nélkili kommunikécios
berendezések, példaul mobiltelefonok valdszinlileg zavarjak az X-Smart®
Apex Locator készuléket.

Ezért az RF-vezeték nélkili kommunikécios berendezések e bekezdésben
meghatarozott ajanlott sugarzasi szintjeit be kell tartani.

Az X-Smart® Apex Locator nem hasznalhatdé mas készllék kozelében
vagy tetején. Ha ez nem kerulhet6 el, akkor - a klinikai hasznalat el6tt -
ellendrizni kell a berendezés helyes miikddését a hasznalati kérilmények
kozott.

Elektromagneses sugarzas

Megjegyzések:

556/852

Az X-Smart® Apex Locator az alabbi tAblazatokban meghatarozott
professzionalis egészségugyi létesitmények elektromagneses
kérnyezetében torténé hasznalatra készult.

A készulék felhasznaldjanak és/vagy telepitéjének kell gondoskodnia
arrél, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

A berendezés EMISSZIOS jellemzéi alkalmassa teszik az ipari teriileteken
és korhazakban valé hasznalatra (CISPR 11 A osztély).
Lakokornyezetben torténd hasznalat esetén (amelyet altalaban a CISPR
11 B osztalyd szabvany szabéalyoz) ez a berendezés nem biztos, hogy
megfelel6 védelmet nyujt a radiofrekvencias kommunikacios
szolgéltatasok szdmara. A felhasznalonak esetleg enyhitd intézkedéseket
kell hoznia, példaul a berendezés athelyezésével vagy atiranyitasaval.
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Nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Kibocsatasi Megfelelés Elektromagneses
vizsgalat kdrnyezet - irAnymutatas
Az X-Smart® Apex Locator kizarélag
RF-energiat hasznal belsé
RF-kibocsatas 1. csoport A mikddéséhez. Ezért RF-kibocsatasa
CISPR 11 osztaly nagyon alacsony, és val6szinileg
nem okoz semmilyen interferenciat a
kozeli elektronikus berendezésekben.
Harmonikus Az X-Smart® Apex Locator alkalmas
kibocsatasok IEC A osztaly a haztartasokon kivili valamennyi
61000-3-2 létesitményben val6 hasznalatra, és

hasznéalhat6 a haztartasi céld
létesitményekben és a haztartasi célu
éplleteket ellaté kézizemi
kisfesziiltségii halézatra kozvetlendl
csatlakozo létesitményekben, feltéve,
hogy a kovetkezd figyelmeztetést
figyelembe veszik: Figyelmeztetés: Ez
a berendezés/rendszer kizarolag
egészségligyi szakemberek altali
hasznalatra szolgal. Ez a
berendezés/rendszer radi6zavarokat
okozhat, vagy zavarhatja a kozeli
berendezések miikodését. Sziikség
lehet olyan enyhitd intézkedések
meghozatalara, mint példaul az X-
Smart® Apex Locator atiranyitasa
vagy athelyezése, vagy a helyszin
arnyékolasa.

Fesziltségingadoza
s és villogas Megfelel
IEC 61000-3-3:2013
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Nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

e IEC 60601 Megfelelési Elektroméagne
Immunitasvizsgalat . e . .
Vizsgalati szint szint ses kdrnyezet
irdnymutatas
A padlénak
Elektrosztatikus 8 kV-os érintkezd 8 kV-0s fabdl, betonbdl
kistilés (ESD) érintkezd vagy
IEC 61000-4-2 2,4,8,15kV keramiacsempé
levegd 2,4,8,15kV bl kell lennie.
levegd Ha a padlét
szintetikus
anyaggal
boritjak, a relativ
péaratartalomnak
legalabb 30%-
osnak kell
lennie.
2kVa 2kVa A héalozati aram
Elektromos gyors tapvezetékekh tapvezetéke min&ségének _
tranziensek/kistilé ez khez meg kell felelnie
sek, egy tipikus
IEC 61000-4-4 1kVa Nem kereskedelmi

bemeneti/kim

alkalmazhaté

vagy korhazi

eneti koérnyezetnek.
vezetékekhez
A héalozati aram
1 kv 1 kv minéségének
Tulfesziltségek vezeték(ek)tdl- vezeték(ek)tol meg kell felelnie
vezeték(ek)re - egy tipikus
IEC 61000-4-5 vezeték(ek)re kereskedelmi
2 kv vagy korhazi
vezeték(ek)tdl- 2 kv kérnyezetnek.
foldelésre vezeték(ek)tél
foldelésre
2kV jel
(bemenet/kime N/A
net) a
foldeléshez
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Nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Immunitasvizs IEC 60601 Megfelelé Elektroméagneses
alat g Vizsgalati Si koérnyezet -
szint szint irdnymutatas
Fesziiltségesok | 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 A halozati aram
kenések, rovid ciklus 0°, 45°, | ciklus 0°, E“'l’l“f’sf?e.”e meg
megszakitasok 90°, 45°, 90°, el ereinie egy .
s 135° 180°, 135°, 180°, tipikus ’ker?s.kedelml
feszilltségvaltoz | 225°, 270°és | 225°, 270° vagy korhaz'k y
asok a 315° értéken | és 315° Xognrﬁ;fgrfpéx aaz
tapegysé értéken )
bepmgﬁetig 0% UT; 1 Locator
vezetékein ciklus és 70% 0% UT; 1 felhasznéal6janak
UT; 25/30 ciklus és folyamatos
IEC 61000-4-11 ciklus 70% UT; mikoddésre van
Eqgyfazisi, 0° 25/30 ciklus szilksége a héaldzati
0% UT; Egyfazisu, aramellall(tas,
250/300 0° 0% UT: megszakadasa
ciklus 250/300 ’ esetén, akkor ajanlott,
ciklus hogy az X-Smart®
Apex Locator
sziinetmentes
tapegyseégrol vagy
akkumulatorrol valo
taplalasa.
Teljesitményfre 30 A/Im 30 A/Im A S, L
kvencia (50/60 teljesitményfrekvencia
S mégneses

Hz) magneses
mezé

IEC 61000-4-8

mezb&knek egy tipikus
kereskedelmi vagy
koérhazi kdrnyezetben
Iévé tipikus helyszinre
jellemzd szinten kell
lennilk.
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Nyilatkozat - Elektroméagneses immunitas

ZAVARTURE IEC 60601 Megfelelé Elektromagneses kdrnyezet -
Sl teszt TESZTSZINT si szint iranymutatas
A hordozhat6 és mobil
radiofrekvencias
kommunikéaciods berendezések
nem hasznalhat6k kozelebb az
X-Smart® Apex Locator
egyetlen részéhez sem,
beleértve a kdbeleket is, mint
3V,6V 3Vms, 6 | 57 adé frekvencijara
Vezetett v vorjatkozé t.e,gyenle’t alap,jén
RE sz_amltott ajanlott tavplsag.
Ajanlott elkildnitési thvolsag
IEC 61000-
46 3 Vim d=[VP
3V/m
12
d= [V—Z]\/P
d= [g]xfp 80 MHz és 800 MHz
i kozott
Sugarzott 50 MHz ozoi 3 V/m
z kozott; 23 .
RF 6 V/m 0,15 és 0,15 65 d= [E—l]\/P 800 MHz és 2,5 GHz
IEC 61000- 80 MHz kozott 80 MHz kozott
4-3 és 80% AM 1 kozott;
kHz-en 6 VIm ahol P az adé maximalis
0,15 és kimeneti teljesitménye wattban
80 MHz (W) az adé gyartoja szerint, és
kozott d az ajanlott elkiilonitési
és 80% tavolsag méterben (m).
3 V/m 80 MHz AM 1 A helyhez kotétt
és 2,7 GHz kHz-en radiofrekvencias adok
kozott mezderdsségeinek, amint azt
az elektromagneses helyszini
felmérés megallapitotta,
3V/m minden _ )
80 MHz fr_ekvenuatartoman_){.ban
65 2.7 kisebbnek kell lenniik a
GHz’ megfelelségi szintnél.
Kdzbtt A koévetkez6 szimbolummal

jelolt berendezések
kozelébeninterferencia Iéphet

fel: (((i)))
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Ajanlott tavolsagok a
hordozhat6 és mobil RF-kommunikacidos berendezések és az X-Smart® Apex
Locator kdzott
Névleges Elkildnitési tavolsag az ado frekvencigja szerint
maximalis (m)
teljesitmény 150 kHz és 80 150 kHz és 80 80 MHz és 800 800 MHz és 2,5
az ado MHz kdzott MHz kodzott MHz kdzott GHz kozott
teljesitménye ISM ISM-savokban
(W) savokon kivul
3.5 12 12 23
== d=[—]VP =[— d=[—]VP
d =1y VP [VZ]\/ d El]\/P [El]x/
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Tesztelési elirasok a vezeték nélkili radiofrekvencias hirkozlési berendezésekkel szembeni ZART
PORTOK ZAVARTURESERE vonatkozéan
Maximalis _ .
;I'eszt .| sava Szolgéaltatas £ s b) teljesitmé | Tavolsag Zavartqres I\/_Iegf_elele
rekvencia (MHz) 2 Modulécié ny (m) tesztszint |si szint
(MHz) (V/m) (V/m)
W)
280 — Impul_zusmo
385 TETRA 400 dulécio ® 1,8 0,3 27 27
390
18 Hz
FM©
+ 5 kHz
450 238 B SF';"SREG‘(‘JGO* eltérés 2 0,3 28 28
1 kHz
szinusz
710 704 — LTE 13-as Impulzusmo
745 sav, dulécié ® 0,2 0,3 9 9
87 17 217 Hz
780
810 GSM
870 g0 | TETRA 800 Impulzusmo
960 iDEN 820, dulacio ) 2 03 28 28
930 CDMA 850,
LTE 5-0s sav
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Impulzusmo
- DECT; dulacio ® 2 0,3 28 28
1845 1990 | LTE1,3, 217 Hz
4, 25 sav;
1970 UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Impulzusmo
2450 - 802,11 b/g/n, | dulacio ® 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE 7-es sav
5240 5100 | WLAN Impulzusmo
5500 - 802.11 dulacio ) 0,2 0,3 9 9
5785 5 800 a/n 217 Hz
a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felfelé iranyulé frekvenciak szerepelnek.
b) A vivSjelet egy 50 %-os kitoltési ciklusi négyszogjel segitségével kell modulalni.
¢) Az FM-modulacio6 alternativajaként az 50 %-o0s, 18 Hz-es impulzusmodulacié is hasznalhato,
mert bar ez nem a tényleges modulaciot képviseli, mégis ez lenne a legrosszabb eset.
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Introducere
Felicitari pentru achizitionarea dispozitivului X-Smart® Apex Locator.

X-Smart® Apex Locator este indicat pentru tratarea canalelor radiculare,
care necesita stabilirea precisa a pozitiei acului endodontic in canalin raport
cu apexul radicular. Dispozitivul are scopul de a detecta foramenul apical
minor pe baza analizarii proprietatilor electrice ale diverselor tesuturi din
interiorul sistemului de canale radiculare.

X-Smart® Apex Locator permite stabilirea precisa a pozitiei apicale a
varfului acului endodontic, furnizand rezultate corecte in diverse conditii —
uscate si umede. Dispozitivul este proiectat pentru un nivel superior de
sanatate si siguranta a pacientilor si utilizatorilor. Avantajele clinice includ
un plus de precizie si incredere pentru medicul stomatolog, si reducerea
expunerii la raze X pentru pacienti.

Pentru siguranta si performanta optime, inainte de utilizare, cititi cu atentie
acest manual de utilizare. Tnainte de a incepe stabilirea unei lungimi de
lucru, asigurati-va ca ati inteles si ati respectat atat precautiile clinice céat si
avertizarile, precautiile si contraindicatiile generale. Pastrati acest manual
de utilizare Tn vederea consultarii ulterioare.
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1 Indicatii de utilizare

X-Smart® Apex Locator este un dispozitiv electronic utilizat pentru
localizarea apexului si determinarea lungimii de lucru in timpul
tratamentului canalelor radiculare.

Populatia de pacienti prevazuta consta din pacienti care necsita
tratarea canalelor radiculare.

2 Contraindicatii

Nu se recomanda utilizarea X-Smart® Apex Locator pentru pacienti
care au un stimulator cardiac sau alte dispozitive electronice implantate.

3 Avertismente

«  X-Smart® Apex Locator trebuie sa fie utilizat numai in medii
spitalicesti, clinici sau cabinete stomatologice, fie de catre specialisti
calificati in endodontie, fie de catre medici stomatologi calificati care
efectueaza tratamente de canal.

+ Evitati utilizarea acestui echipament langa sau suprapus cu alte
echipamente, pentru a evita functionarea necorespunzatoare. in
cazul in care este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica daca
functioneaza normal.

» Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor, altele decat
cele specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament,
ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate
conduce la o functionare necorespunzatoare.

» Echipamentele portabile de comunicatii radio (inclusiv periferice cum
ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la o
distantd mai mica de 30 cm (12 inch) de orice parte a dispozitivului
X-Smart® Apex Locator, inclusiv cablurile specificate de
producétor. In caz contrar, este posibil s& se producé o degradare a
performantelor acestui echipament.
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Precautii

Nu folositi X-Smart® Apex Locator in apropierea dispozitivelor care
emit zgomot electromagnetic, cum ar fi aparatele de vizualizare cu
raze X cu lampi fluorescente, aparatele de vizualizare a filmelor,
dispozitivele cu ultrasunete etc.

In timpul functionarii dispozitivului, protejati dispozitivul X-Smart®
Apex Locator de orice scurgeri ocazionale de lichide..

Nu folositi X-Smart® Apex Locator in prezenta materialelor
inflamabile.

X-Smart® Apex Locator trebuie sa fie utilizat numai cu accesoriile
originale ale producatorului.

Pentru a preveni transmiterea agentilor infectiosi, se recomanda
utilizarea unui sistem de baraj de cauciuc n timpul procedurii
endodontice.

Pentru a va asigura ca scurtcircuitele nu afecteaza masuratorile, fiti
deosebit de atenti in cazul pacientilor cu coroane metalice, punti
sau plombe metalice mari (evitati orice contact acului sau al clemei
labiale cu metalele).

Concentratiile mari de hipoclorit de sodiu pot rezulta intr-o precizie
redusa a masuratorilor. Pentru determinarea lungimii de lucru, se
recomanda utilizarea unei solutii de hipoclorit de sodiu la o
concentratie maxima de 5%.

Asigurati o umidificare suficientd a canalului pentru a asigura
corectitudinea masuratorilor.

Asigurati-va c& acul nu intra in contact cu alte instrumente.

Evitati lichidele in exces n interiorul cavitatii dentare pentru a
preveni revarsarea si obtinerea unor masuratori incorecte.

Dintii cu apexuri deschise pot da rezultate imprecise.

Utilizarea doar a localizatorilor apicali, fara o radiografie
preoperatorie si postoperatorie, nu este o practica recomandata,
deoarece este posibil ca localizatorii apicali sa nu poata functiona
corect in toate conditiile. Este obligatorie confirmarea radiograficé a
lungimii de lucru stabilite cu ajutorul dispozitivului de localizare
apicala.

Pentru propria dvs. siguranta, va rugam sa folositi echipament de
protectie personala (manusi, masca).
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5 Reactii adverse
Niciuna.
6 Instructiuni pas cu pas

6.1 Continut

Verificati continutul echipamentului Thainte de utilizare:
+  X-Smart® Apex Locator

+ Incarcator

» Cablu de masurare

+ Clema labiala (2 buc.)
* Clema de ac (2 buc.)

* Sonda tactila
* Manual de utilizare
+ Fisa cu sfaturi

)

—
)

Y

Clemé labiald Sonda tactila Clema de ac Cablu de
(2 buc.) (2 buc.) masurare
N.B.

i Cablul de masurare cu clema labiala atasata si clema de ac (sau

sonda tactild) constituie partile aplicate ale dispozitivului.
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6.2 Prezentare generala a X-Smart® Apex Locator

Nivelul
bateriei

Meniul de

configurare
Buton de
pornire/oprire

Reglarea

nivelului Conector pentru

sonor cablul de
masurare/incarcare

Fig. 1 Vedere din fata
Gestionarea
cablului

de masurare

Fig. 2 Vedere din spate
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Conectarea adaptorului de priza

Selectati adaptorul de priza compatibil cu priza dvs. electrica.

Stecher Stecher Stecher Stecher

EUR AUS UK USA/JAP
Buton de
blocare

=

Fig. 3 Adaptoare de priza pentru incarcator

Glisati adaptorul de stecher in jos in fante pana cénd se blocheaza
in pozitie cu un clic. Pentru a-l indeparta, apésati butonul de blocare
(a se vedea Fig. 3) si extrageti adaptorul de stecher.

Reincarcarea bateriei

X-Smart® Apex Locator este un dispozitiv portabil care
functioneaza cu baterii, alimentat de o baterie reincarcabila litiu-ion.
Starea bateriei Tn timpul functionarii este afisata pe ecran.

Cand bateria este descarcata (mai putin de 25%), indicatorul
bateriei va deveni rosu intermitent, semnaland ca bateria trebuie sa
fie reincarcata. Dispozitivul X-Smart® Apex Locator va continua,
insa, sa functioneze normal timp de alte cateva tratamente inainte
sa se opreasca chiar daca bateria este aproape descarcata.

Pentru a incarca bateria, urmati pasii urmatori:

1. Finalizati masuratorile si deconectati cablul de méasurare de
la pacient.

2. Detasati cablul de masurare din dispozitiv.
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3. Conectati cablul de incarcare la portul USB-C al X-Smart® Apex
Locator, care se gaseste in partea dreapté a dispozitivului.

Vedeti Fig. 1
4. Conectati incarcatorul la priza de curent.

AN

Avertisment

Tn timpul Tnc&rcérii, incarcatorul si dispozitivul trebuie sa se afle

in afara spatiului destinat pacientului (la cel putin 1,5 m de

acesta).

Tn timpul Tncarcérii bateriei se activeaza ecranul de
incarcare, afisdnd simbolul bateriei si nivelul de incarcare
al acesteia (ca procent).

Durata incarcarii: Aproximativ 3 ore.

CC+3

75 %

N.B.
* Folositi doar incarcatorul original.

* X-Smart® Apex Locator nu poate fi utilizat Tn timpul Tncarcarii.

6.5

Tn cazul in care bateria este complet descércata, iar dispozitivul nu
porneste, contactati distribuitorul in pentru inlocuirea bateriei de

catre personalul de service.
Testarea conexiunii cablului

In cazul in care nu se inregistreazd o masuratoare activa, este
necesara efectuarea unui test de conectare a cablului. X-Smart®
Apex Locator include o functie de testare a conexiunii pentru

verificarea cablurilor:

1. Conectati cablul de mé&surare cu
clema de ac si clema labiala
atasate si porniti aparatul.

2. Conectati partea metalica a clemei
de ac la clema labiala. Asigurati-va | |
ca accesoriile sunt curatate “ ‘
corespunzator inainte de testare. —

3. Pe ecran ar trebui sa apara L
pictograma , Test de conectare a

2N
cablului” a N\Y, g. —ase
vedea Fig. 4.

4. Tn cazul In care nu apare nicio
pictograma, trebuie Tnlocuita X))

50% @O

clema de ac sau cablul de

masurare. Fig. 4

575/852



W Dentsply
Sirona

6.6 Localizarea apexului
6.6.1 Pentru inceput

Deconectati incarcatorul de la dispozitiv, in cazul in care este
conectat.

1. Conectati cablul de masurare la aparat si porniti aparatul
apasand butonul ,PORNIT/OPRIT” inainte de a conecta cablul
de masurare cu clema labiala si clema de ac atasate de

pacient

2. Atasati clema labiala la
pacient — a se vedea Fig. /~\
5.

3. Introduceti usor acul in canal si \

conectati clema de ac la axul

metalic al acului — a se vedea Fig.

6. Alternativ, utilizati sonda tactila

pentru a asigura contactul electric

cu acul endodontic — a se vedea 4— Clema labiala
Fig. 7.

Fig. 5

T

Clema de ac Sonda tactila
Fig. 6 Fig. 7
N.B.
[ ] : T : . .
l Pentru a asigura o performanta optima, dimensiunea acului trebuie

sa fie aleasa in functie de diametrul canalului.

4. Doua semnale sonore initiale indica inchiderea circuitului de
masurare si inceperea determindrii lungimii. Miscarea acului in
canal este afisatd pe imaginea intregului canal de pe ecran.
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Sectiune
coronald/mediana

Sunetul este

| ]
activat in imediata ——— | __
apropiere a ]
regiunii apicale ]
[ ]
[ —
[ ]
=
N
E

Regiunea
apicala
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— Regiunea medio-apicala

Foramenul apical minor
— Supra-instrumentare

il
@
©

N.B.

Absenta celor doud semnale sonore indicad o conexiune
defectuoasa. Deconectati cablul de masurare de la pacient si
verificati conexiunile acestuia, curatati clema de ac si clema
labiala, umeziti canalul daca este necesar si reluati procedura.

Nu sunt necesare alte ajustari inainte de a incepe localizarea
apexului.

6.6.2 Localizarea apexului

Introduceti Tncet acul endodontic in canal. Primele trei linii albastre
corespund sectiunii coronale/mediale. Atunci cand acul ajunge la a
patra linie albastra, in apropierea regiunii apicale, se aude un
semnal audio. Pe masura ce acul avanseaza in canal se aprind
treptat liniile verzi pentru regiunea apicala, iar intervalul dintre
semnalele audio devine mai scurt — a se vedea Fig. 8.
N.B.

@ Liniile indicatoare de pe ecranul dispozitivului X-Smart® Apex

Locator nu reprezintd o lungime sau o distanta specifica in mm
sau in alte unitati de méasura liniare. Acestea indica pur si simplu
avansarea acului spre apex.

Céand se atinge ultima linie verde, se aude un semnal sonor
continuu. Indicarea ultimei linii verzi pe ecranul X-Smart® Apex
Locator este asociata cu pozitia acului in foramenul apical minor —
a se vedea Fig. 8.
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Supra-instrumentare

Un segment rosu ,depasit” si un semnal audio de avertizare (semnal
intermitent rapid) indica faptul ca acul a depasit pozitia apexului — a
se vedea Fig. 8.

Finalizarea masuratorilor

+ Tnainte de a deconecta cablul de masurare de la priza
dispozitivului, deconectati de la pacient clema labiala si
clema de ac.

* Deplasati opritorul acului la punctul de referintd selectat pe dinte.

+ Scoateti usor acul din canal si masurati lungimea apicala
intre opritor si varful acului.

N.B.

Determinarea lungimii de lucru pentru modelarea canalului este o
chestiune care depinde de evaluarea profesionald a dentistului. In
majoritatea cazurilor, scaderea a 0,5 mm din lungimea apicala
masurata asigura o lungime de lucru acceptabila clinic. Cu toate
acestea, medicul stomatolog trebuie sa stabileasca lungimea de
lucru necesara pentru fiecare caz in parte bazandu-se pe
experienta sa, pe citirea datelor localizatorului de apex, radiografii
si alte date disponibile.

6.7
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Reglarea sunetului

X-Smart® Apex Locator este echipat cu semnalizare audio care
permite monitorizarea deplasarii acului in interiorul canalului,

alaturi de monizotizarea vizuala. _ v
— 50% @D
Volumul acesteia poate fi reglat L
o ~ . L
apasand pe pictograma de volum —
< gin coltul din stanga jos al I
ecranului si glisand cursorul. —
[ =
—
]
=
z
<D
Fig. 9
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Configurarea dispozitivului
Pentru a intra in Meﬂ de configurare, apasati pe pictograma

pentru Configurare — din coltul din stanga sus al ecranului.
Apasati pe functia dorita pentru a o activa sau pentru a ajusta

setarile acesteia. Folositi pictogramele cu sageata in sus sin

jos ' pentru a vedea toate optiunile din meniu.

é_. 50 @D é— 50% @
Dr's Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode o —— o
9 L]
bemo v J ECO Mode
Brightness About
)
Fig. 10 Fig. 11

Optiunile meniului de configurare

Configurati linia apicala optionala Alegerea

Alegerea medicului . A ; g
medicului in regiunea apicala

Limba Configurati limba interfetei cu utilizatorul

Verificati functionarea ambelor cabluri de

Mod de verificare

localizare a apexului

Demonstrativ

Activati in scop demonstrativ

Luminozitate

Reglati luminozitatea ecranului

Mod de repaus

Setati durata de functionare a afisajului inainte sa
se opreasca automat

Oprire automata

Setati durata de functionare a dispozitivului
fnainte sa opreasca automat

Vﬂ Mod ECO

Mod automatizat de economisire a bateriei

Despre

Caracteristicile firmware-ului dispozitivului
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6.8.1 Alegerea medicului

Aceasta functie permite marcarea unei pozitii de referinta individuale
predeterminate la distanta necesara fata de apex. Aceasta linie
apicala variabila poate fi configurata intre prima si ultima linie verde.
Cand linia apicala Alegerea medicului este setata, veti primi o
indicatie vizuala si sonora clara cand varful acului atinge aceasta
pozitie preselectata. Pentru a seta linia apicala Alegerea medicului
sau a-i modifica pozitia, urmati pasii urmatori:

+ Intrati in meniul de configurare si apasati pe fila Alegerea
medicului — a se vedea Fig. 12. Optiunea ,Alegerea medicului” isi
schimba culoarea in portocaliu cand este activata si linia apicala
este afisata pe ecran — a se vedea Fig. 13.

&« 50% @ = 50% @D
Dr's Choice \ ““
\L ‘
Language ( ]
| J
i ]
Check Mode “7*‘
C_J
Demo > <
Y ‘ [ ==
\ |
Brightness \
° [over ]
)
Fig. 12 Fig. 13
+ Apasati pe linia apicala ,Alegerea medicului” T Si

definiti pozitia acesteia oriunde in interiorul liniilor verzi. Dupa
ce i-ati definit pozitia, apasati undeva pe ecran.

* Pentru a dezactiva linia apicala ,Alegerea medicului’, mergeti la
meniul de configurare si opriti ,Alegerea medicului” apasand pe
fila ,Alegerea medicului” — a se vedea Fig. 12.

N.B.
@ Cand este atinsa pozitia apicala (ultima linie verde), se aude un
l semnal sonor continuu chiar daca este activata functia ,Alegerea
medicului”.
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6.8.2 Selectarea limbii
Pentru a schimba limba interfetei cu utilizatorul:
+ Intrati in meniul de configurare si apasati pe fila Limba.
+ Selectati limba preferata din lista de limbi disponibile — vedeti
Fig. 14.

» Folositi pictogramele cu sageata in sus A siin jos '
pentru a vedea toate limbile disponibile.

&« 50% @5

English

Frangais

Deutsch

Espariol

Italiano

Fig. 14
6.8.3 Modalitate verificare

n cazul in care nu este detectatd o mésuratoare, aceasta functie
de verificare integrata permite testarea automata a functiilor de
baza ale dispozitivului intr-o prima etapa, urmata de testarea
accesoriilor sale intr-o a doua etapa.

Pentru a activa modul de Verificare, urmati pasii urmatori:

» Deconectati de la aparat cablul de masurare/incarcare.

+ Intrati in meniul de configurare si selectati optiunea Mod de
verificare.

+ Vafiinitiat un test intern automatizat, iar rezultatele vor fi

afisate pe ecran. Apare fie OK - o pentru a indica corecta
functionare a dispozitivului, fie ,Eroare — Contactati
distribuitorul”.

Py N.B.
l Daca verificarea functionala a dispozitivului este pozitiva, treceti la
verificarea functionala a cablurilor.
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+ Conectati clema de ac si clema labiala la cablul de masurare si
conectati cablul de masurare la dispozitiv.

» Apaésati pe butonul ,Rularea verificarii clemei de ac” si urmati
instructiunile de pe ecran.

+ Rezultatele vor fi afisate pe ecran. Pe ecran va fi afisat fie OK —

, fie ,Eroare”.

Avertisment

Mesajul de eroare indica faptul ca accesoriile nu functioneaza
corect (de exemplu, o intrerupere a cablului) sau ca zona de
contact este murdara. Va rugam sa verificati conexiunile sau sa
schimbati clema de ac si sa incercati din nou.

Pentru asistenta, va rugam sa contactati distribuitorul.
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6.8.4

6.8.5

Modalitate demonstrativa

Modul demonstrativ incorporat este disponibil pentru a va permite
sa va familiarizati cu dispozitivul si pentru prezenta functionarea
acestuia.

+ Deconectati incarcéatorul de la dispozitiv (daca este conectat) si
porniti dispozitivul.
 Intrati in meniul de configurare si selectati Modul demonstrativ.

« In timpul ciclului demonstrativ, secventa de operare a
dispozitivului apare pe ecran. Acesta poate fi pusa pe pauza si
reluata prin atingerea butonului de pauza/redare care apare pe
ecran. Ciclurile demonstrative se repeta automat pana cand
sunt Tntrerupte de utilizator.

* Pentru a iesi din modul demonstrativ apasati pe pictograma
~inapoi” é din coltul din stédnga sus al ecranului.
Mod de repaus

Modul de repaus este o functie de economisire a energiei. X-
Smart® Apex Locator va trece automat in Modul de repaus cand
dispozitivul ramane neuitilizat. Pentru a regla durata perioadei de
timp inainte de a intra in modul de repaus, ajustati pozitia
cursorului intre 1 min si 5 min.

Sleep Mode

4 min
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Pentru a face X-Smart® Apex Locator sa revina din Modul de
repaus ajunge sa apasati oriunde pe ecran, sa conectati clema
labiala la clema de ac sau sa incepeti masurarea.

6.8.6 Oprire automata

Oprire automata a X-Smart® Apex Locator poate fi reglata pentru
a incepe dupa 5 pana la 15 minute de neutilizare a dispozitivului.
Ajunge sa pozitionati cursorul Oprire automata la durata de timp
dorita.

Auto Shutdown
12 min

Pentru a prelungi durata de viata a bateriei, se recomanda oprirea
dispozitivului dupa utilizare prin apasarea butonului
,PORNIT/OPRIT".

6.8.7 Modalitate ECO

Modul ECO va gestiona automat consumul de energie al
dispozitivului X-Smart® Apex Locator pentru a prelungi durata de
utilizare a bateriei. La activarea modului ECO sunt dezactivate
setarile functiilor Luminozitate, Mod de veghe si Oprire automata.
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intretinere, curatare, dezinfectare si sterilizare

Recomandari generale

Dispozitivul nu contine componente care pot fi servisate de
catre utilizator. Servisarea si reparatiile trebuie efectuate numai
de catre personal instruit in fabrica.

Dupa fiecare utilizare, toate obiectele venite in contact cu agenti
infectiosi trebuie curatate cu servetele igienice de unica
folosinta sau cu o laveta moale impregnata cu o solutie de
dezinfectant si detergenta (o solutie bactericida, fungicida si
care nu contine aldehide), conform instructiunilor
producatorului. Se recomanda utilizarea exclusiva a unei solutii
dezinfectante aprobate in privinat eficientei (in conformitate cu
lista VAH/DGHM, marcaj CE, aprobare FDA). Utilizarea
substantelor chimice poate cauza deteriorarea echipamentului.
Pentru a curata carcasa dispozitivului si cablulul de méasurare
se recomanda servetele igienice de unica folosinta (de
exemplu, servetelele igienice DENTIRO® Wipes). Dupa
curéatare trebuie Tndepartate toate reziduurile de dezinfectant.
Dupa dezinfectare nu trebuie sa raméana impuritati vizibile sau
lichid pe carcasa dispozitivului.
In plus, clema labiald, clema de ac si sonda tactild trebuie
sterilizate Tntre doua interventii succesive. De retinut ca nu se
poate steriliza carcasa dispozitivului, incarcatorul si cablul de
masurare.

Urmati ,Procedura de dezinfectare si sterilizare” descrisa in
sectiunea 7.2 pentru clema labiala, clema de ac si sonda tactila.
Utilizatorul este responsabil pentru sterilitatea clemei labiale, a
clemei de ac si a sondei tactile pentru primul ciclu si pentru
fiecare utilizare ulterioara.
Toate accesoriile deteriorate trebuie aruncate, iar accesoriile
murdare trebuie sa fie curatate si sterilizate conformi procedurii
descrise Tn sectiunea 7.2.

Numarul maxim de cicluri de sterilizare este:

- Clema de ac: 200.

- Clema labiala: 200.
- Sonda tactila: 200.


file://///red-fls-01/data/Traduction/4_Transit/projects/Dentsply/DENT_20240425_X-Smart_Apex_Locator_FORUM_V01_WEB_ML/2_A_TRADUIRE/RO-IFU_X-SMART_APEX_LOCATOR%20REV.%2001%20.docx%23_bookmark33
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Procedura de dezinfectare si sterilizare

Cuvant Tnainte

Din motive de igiena si protectie sanitara, clema labiala, clema de
ac si sonda tactila trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte
de fiecare utilizare, pentru a se preveni orice contaminare
incrucisata intre pacienti. Aceasta indicatie este valabila atat pentru
prima utilizare, cat si pentru cele ulterioare.

Recomandari generale

Utilizati numai o solutie pentru dezinfectare care este omologata
datorita eficacientei sale (in conformitate cu lista VAH/DGHM,
prezintd marcajul CE, aprobat de FDA) si in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producatorul solutiei pentru
dezinfectare. Pentru toate instrumentele metalice este
recomandat sa utilizati agenti de curatare si dezinfectare
anticorozivi.

Pentru siguranta dumneavoastra, va rugam sa purtati
echipament individual de protectie (manusi, ochelari, masca).
Utilizatorul este responsabil pentru sterilitatea produsului Tn ceea
ce priveste primul ciclu de functionare si fiecare utilizare, precum
si pentru utilizarea instrumentelor deteriorate sau murdare, dupa
sterilizare, daca este cazul.

Limitari si restrictii de reprelucrare:

aparitia defectelor precum crapaturi, deformari (indoituri, parti
rasucite), coroziune, decolorare indica faptul ca dispozitivele nu
pot fi utilizate la nivelul de siguranta necesar.

Utilizati exclusiv apé curata pentru toate operatiile de curatare si
clatire.

Procedura pas cu pas

Operare Instructiuni Detalii si avertisment
Pregatirea la punctul de « Fara cerinte
utilizare Tnainte de speciale '
procesare
Pregatirea pentru « Fa&ra cerinte
decontaminare/pregatirea speciale ’
inainte de curatare
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Operare Instructiuni Detalii i avertisment
3 Curatare: Accesoriile nu sunt
Automatizata proiectate pentru
curatare automata
4 Curatare: Curatati accesoriile Clema de ac trebuie
Manuala Cu o perie potrivita activata n timpul
sau cu o carpa procesului de curatare
inmuiata intr-o (apasati si dati-i drumul
solutie dezinfectanta in mod repetat).
Dupa curatare, pe
accesorii nu trebuie sa
ramana impuritati
vizibile.
5 Dezinfectare Tnmuiati accesoriile Urmati instructiunile
necesare ntr-o producatorului
solutie dezinfectanta dezinfectantului
combinata cu o (concentratie, timp de
enzima proteolitica, imersie etc.).
daca este posibil.
Clatiti bine
accesoriile in apa
curenta
6 Uscare Fara cerinte speciale
7 Intretinerea, Fara cerinte speciale
inspectia si
testarea
accesoriilor
8 Ambalare Ambalati accesoriile Verificati perioada de
n pungi de valabilitate a pungii
sterilizare indicata de producator
pentru a determina
durata de depozitare a
articolelor sterilizate
Folositi ambalaje
rezistente panala o
temperatura de
141°C (286°F).
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Operare Modul de operare Avertisment
o Sterilizare cu abur la Urmati procedurile de
9 Sterilizare . N N : :
135°C (275°F) timp intretinere si functionare
de 10 minute in a autoclavei furnizate de
autoclave de tip catre producator
gravitational Singurii parametri de
(Tabletop, tip N) sterilizare care trebuie
Timp de uscare utilizati sunt cei care au
dupa sterilizare — 30 fost validati si furnizati
de minute utilizatorului in acest
manual de utilizare.
10 Stocare Pastrati accesoriile Sterilitatea nu poate fi

sterilizate Tn pungi
de sterilizare ntr-un
mediu uscat si curat

garantata daca
ambalajul este deschis
sau deteriorat (verificati
ambalajul inainte de a
utiliza accesoriile)
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8 Depanare

Examinati lista de verificari de mai jos, daca intdmpinati probleme

cu X-Smart® Apex Locator. Daca problema persista dupé ce

urmarea solutiei propuse, contactati distribuitorul.
Avertizare
Urmatorii factori legati de pacient pot impiedica efectuarea unor citiri
exacte:

A - Canale radiculare blocate;

- Dinti cu apexul mare;

- Radacina fracturata sau perforata;

- Coroane sau punti de metal, dacé acestea intra in
contact cu acul sau clema labiala.

Nr. Problema Posibila cauza Solutie
Incercati sa apasati de
mai multe ori butonul

. < ornire/oprire
Butonul functioneaza P ” <
Dispozitivul nu incorect. ((;_ON/O_I_:F I). Daca
porneste la |sp02|:|vu tott ﬂt] ;

1 apasarea butonului g_orn_? ©, Ccl’n actatl
de pornire/oprire istriburtorul.
(,ON/OFF?). Acumulatorul este Incarcati acumulatorul.

descarcat. ’
Defectiune Contactati distribuitorul
electronica. local.
Dispozitivul se
P Acumulatorul este & .
2 opreste n timpul = Incarcati acumulatorul.
S aproape descarcat. ’
procedurii.
3 Reglati nivelul
Nu se genereaza Nivelul sunetului este sunetului prin _
3 semnale sonore n setat la zero. apasarea butonului
timpul procedurii. 4)
de volum .
Asigurati-va ca exista
un contact
_ Contact corespu[wzgtor intre
Imaginea de pe PN mucoasa si clema
- necorespunzator intre A .

4 ecran nu este stabila S labiala (asezati clema
N - clema labiala si VN i
in timpul procedurii. M labiala in unghiul

mucoasa orala. o
labial din partea
opusa fata de dintele
care trebuie tratat).
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Nr. Problema Posibila cauza Solutie
Curatati clema de ac
Clema de ac este cu un servetel de
murdara. unica folosinta (de ex.
DENTIRO Wipes).
Cariile profunde
asigura o cale Blocati calea
conductoare in afara conductoare exterioara.
canalului.
Scoateti acul, inchideti
perforatia si repetati
procedura de
Perforare. detectare a apexului,
prin introducerea
atentd a acului in
canal.
Incercati sa continuati
Canal lateral mare. procedura pan
introducerea delicata
a acului.
Efectuati secventa
Mod verificare asa
Contact electric slab. cum este descrisa n
manualul de utilizare,
sectiunea 6.8.3.
Plasati clema de ac
Clema de ac nu este pe partea metalica a
conectata corect la ac. acului, sub manerul
din plastic.
Transmisia L —
semnalelor electrice _ Verificai imaginile
este intrerupta. Canalul radicular este radiografice
5 obturat.

Dispozitivul nu indica
avansul acului in
canal.

comparative pentru
indicii.

In cazul de repetare a
tratamentului: canalul
radicular poate fi blocat
de reziduuri de material
de obturatie vechi.

Indepartati reziduurile
de material de
obturatie vechi inainte
de utilizare.

Canalul radicular poate
fi blocat de reziduuri de
medicamente (de
exemplu, hidroxid de
calciu).

Indepartati complet
resturile Tnainte de
utilizare.
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Nr. Problema Posibila cauza Solutie
Clatiti canalul
radicular cu o solutie
. de NaCl. Uscati
Canalul radicular este . ’
cavitatea de acces
extrem de uscat. .
folosind un tampon
din vata/un ventilator
de aerr.
Daca nu exista
contact parietal,
folositi un ac de
Acul selectat este prea marime 1ISO
mic pentru marimea superioara.
canalului radicular. Important: acele care
se potrivesc exact
asigura rezultate
precise.
Defectiune Contactati
electronica. distribuitorul local.
Uscati cavitatea de
Scurtcircuit din cauza acces folosind un plet
excesului de lichid de vatd/o seringa cu
(solutie de irigare, aer. In cazul
saliva, sange) in sangerarii excesive,
camera pulpara. asteptati incetarea
o . . acesteia.
Af|$eyul rea_gtloneaza Contact direct al Pentru izolare-
Pao’uc. po|2|_t,|a cal acului U gingia sau « pregatiti un material
oramenului apica U prolifer%\rilg(]a de obturatie adecvat
6 sau ,peste” apar pe o pentru cavitatea de
ecran fnainte de a se gingivale, de exemplu acces:

i i 0 coroana metalica A
ajunge la regiunea fracturata + utilizati o diga de
apicala. ' cauciuc.

Contact direct al . .
. < Izolati acul prin

acului cu restaurari . ’ -

. . y introducerea sa intr-o
din metalic (coroana, MR

ivot parapulpar teaca mica din
P . ! polivinil inainte de
plomba din amalgam). "

utilizare..
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Garantie

X-Smart® Apex Locator este garantat timp de 24 de luni de la data
achizitiei. Accesoriile (cablurile, baterie etc.) sunt garantate timp de 6
luni de la data achizitiei. n cadrul perioadei de garantie, producétorul
se angajeaza, la discretia sa, sa repare sau sa inlocuiasca articolul
defect fara costuri suplimentare.

Acest produs a fost dezvoltat in mod specific pentru uz stomatologic
si este destinat a fi utilizat numai de catre profesionisti calificati T
domeniul stomatologic, in conformitate cu instructiunile continute Tn
acest manual. Cu toate acestea, fara a se aduce atingere continutului
prezentului document, utilizatorul este in orice moment singurul
responsabil pentru determinarea idoneitatii produsului pentru scopul
propus si pentru metoda de utilizare a acestuia. Orice indrumare
privind aplicarea tehnologiei oferita de catre sau in numele
producatorului, fie ca este scrisa, verbala sau prin demonstratie, nu
exonereaza medicul stomatolog de obligatia de a controla produsul si
de a efectua toate evaluarile profesionale cu privire la utilizarea
acestuia.

Cu exceptia garantiilor stabilite in mod specific Tn acest manual,
producétorul nu ofera niciun fel de garantii pentru produs, exprimate
sau implicite, inclusiv dar fara a se limita la orice garantii de
vandabilitate sau de idoneitate pentru un anumit scop. Orice
reclamatie pentru deteriorarea sau avarierea produsului in timpul
transportului trebuie adresata transportatorului imediat ce este
descoperita.

Garantia este valabild pentru conditii normale de utilizare. Orice
deteriorare cauzata de accident, abuz, utilizare necorespunzatoare
sau ca urmare a unei reparatii sau modificari efectuate altfel decat de
catre o persoana autorizata de catre producator va anula garantia.

Declaratie de exonerare de raspundere

Producatorul, reprezentantii si distribuitorii sai nu au nicio raspundere
sau responsabilitate fata de clienti sau fata de orice alté persoana
sau entitate in ceea ce priveste orice raspundere, pierdere sau dauna
cauzata sau presupusa a fi cauzata direct sau indirect de
echipamentele vandute sau furnizate de noi, inclusiv, dar fara a se
limita la, orice intrerupere a serviciului, pierderi de afaceri sau profituri
anticipate sau daune indirecte care rezulta din utilizarea sau operarea
echipamentelor.
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Producatorul isi rezerva dreptul de a implementa Tn orice moment
schimbari si modificari ale produsului, de a revizui prezentul
document si de a efectua modificari ale continutului acestuia, fara a fi
obligat sa notifice nicio persoana cu privire la aceste schimbari,
modificari sau revizuiri.

Certificare

X-Smart® Apex Locator este conform cu urmatoarele standarde: IEC
60601-1 (sigurantd) si IEC 60601-1-2 (compatibilitate
electromagnetica), inclusiv testele de imunitate condusa si radiata,
asa cum sunt specificate pentru echipamentele din grupa 1, clasa B.

X-Smart® Apex Locator este acoperit de certificatul ,Marcaj de
conformitate CE”. Dispozitivul poarta urmatoarea marca de identificare

CE:
0344
Reprezentant autorizat in Europa

Reprezentant autorizat european care a fost imputernicit sa isi asume
angajamente Tn numele nostru:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, TARILE DE JOS.
Persoana de contact: DI. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Email: office@cepartner4u.com

Scoaterea din uz a produsului

Reciclare: NU ELIMINATI PRODUSUL CA DESEU MENAJER!
Acest produs si toate componentele sale trebuie sa fie reciclate prin
intermediul furnizorului dvs.

Raportarea unui incident catre producator

Utilizatorii vor raporta producatorului orice incident grav legat de
dispozitiv, la aceasta adresa de e-mail: info@forumtec.net. Orice
informatii cu caracter personal incluse in acest e-mail sunt
considerate confidentiale si sunt accesibile doar personalului
autorizat.

Orice incident grav asociat cu dispozitivul trebuie raportat, de
asemenea, autoritatii competente din statul membru in care se afla
utilizatorul si/sau pacientul.



mailto:info@forumtec.net

W Dentsply
Sirona

15 Caracteristici tehnice

Localizatorul apical electronic X-Smart® Apex Locator este un
dispozitiv medical electric programabil, apartine urmatoarei
categorii de dispozitive medicale:
» Echipament cu alimentare interna
* Piese aplicate de tip BF
* Nu este adecvat pentru utilizare in prezenta
amestecurilor anestezice inflamabile cu aer, oxigen sau
protoxid de azot
* Functionare continua
» Durata de viata preconizata: 3 ani
+ Intrarea lichidelor — neprotejat
» Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii in interior
+ Conditii ambientale in timpul depozitarii/transportului:
- Temperatura: —20°C la +60°C (-4°F la 140°F)
- Umiditate relativa: 10% la 90%, fara condens
- Presiune atmosferica: 106 kPa la 50 kPa.
+ Conditii ambientale in timpul utilizarii dispozitivului:
- Temperatura: 10°C la +40°C (50°F la 104°F)
- Umiditate relativa: 10% la 90%, fara condens
- Presiune atmosferica: 106 kPa la 70 kPa.

X-Smart® Apex Locator este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat pentru echipamente din grupa 1, clasa B.

Specificatii:

Dimensiuni (L x | x 1) 95 x 111 x 146 mm

Greeutate 500 g

Tipul ecranului Ecran tactil capacitiv TFT color

Alimentare Baterie reincarcabila 3,6V litiu-ion
3.200 mAh

Tncarcator cu comutare Intrare: 100-240 V c.a. ~50-60 Hz
lesire: 5V c.c., 2.000 mA
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16 Identificarea simbolurilor

Simboluri utilizate Tn aceste instructiuni de utilizare, ambalaj, dispozitiv

Si piese.
Simbol Identificare
SN Numar de serie

REF Numar catalog

LOT Numérul lot
Curent continuu (conexiune pentru alimentare
electrica)
Producator

Data de fabricatie

Aparat din Clasa a ll-a

Parte aplicata de tip BF

Consultati instructiunile de utilizare

Consultati manualul/brosura de instructiuni

Reciclare NU ELIMINATI PRODUSUL CA DESEU
MENAJER! Acest produs si toate componentele
sale trebuie Treciclate exclusiv prin intermediul
distribuitorului local.

Limitare de temperatura

~I4|g ExELE !
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Limita de umiditate

Limita de presiune atmosferica

Informatii suplimentare, explicatii privind
functionarea si performanta

Avertisment

Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat Tn Regatul Unit

Marcaj UK privind conformitatea evaluata

Marcaj INMETRO

E Marcaj CE
0344
Precautie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
B{ vanzarea acestui dispozitiv de catre sau in urma
comenzii unui medic licentiat.
135°C Poate fi sterilizat intr-un sterilizator cu aburi (
14} autoclava) la temperatura specificata
Nesteril
_— Indica numarul de bucati din ambalaj. X" se
’ inlocuieste cu numarul de bucati din pachet

A se pastra intr-un loc uscat
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Anexa

Compatibilitate electromagnetica

Note:

X-Smart® Apex Locator necesita luarea unor masuri speciale de
precautie in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica.

Trebuie sa fie instalat si pregatit pentru utilizare in conformitate cu cele
descrise Tn sectiunea 6.6.1 ,Pentru inceput”.

Anumite tipuri de echipamente de comunicatii radio fara fir, cum ar fi
telefoanele mobile, sunt susceptibile sa interfereze cu dispozitivul de
localizare X-Smart® Apex Locator.

Prin urmare, trebuie respectate nivelurile de radiatie recomandate pentru
echipamentele de comunicatii radio fara fir specificate in prezentul
paragraf.

X-Smart® Apex Locator nu trebuie sa fie utilizat alaturi de sau deasupra
unui alt dispozitiv. In cazul in care aceasta situatie nu poate fi evitata, este
necesar ca, inainte de utilizarea clinica, sa se verifice functionarea corecta
a echipamentului in conditiile de utilizare.

Emisii electromagnetice

Note:
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X-Smart® Apex Locator este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic al unitatii medicale profesionale specificat in tabelele de
mai jos.

Utilizatorul si/sau instalatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat Intr-un astfel de mediu.

Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament il califica pentru
utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). n cazul in care
este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara in mod
normal clasa B CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o
protectie adecvata fata de serviciile de comunicatii de radiofrecventa. Este
posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi
reamplasarea sau reorientarea echipamentului.
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Declaratie — emisii electromagnetice

Testarea emisiilor

Conformitate

Mediu
electromagnetic — indrumari

Emisii RF CISPR
11

Grupa 1 Clasa
A

X-Smart® Apex Locator utilizeaza
energie RF numai pentru functionarea
sa interna. Prin urmare, emisiile sale
de radiofrecventa sunt foarte scazute
si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii armonice
IEC

Clasa A
61000-3-2
Fluctuatii de
tensiune/emisii de
flicker
Conform

IEC 61000-3-3-
3:2013

X-Smart® Apex Locator este adecvat
pentru utilizarea in toate tipurile de
unitati, altele decat cele casnice, si
poate fi utilizat in unitatile domestice si
n cele conectate direct la reteaua
publica de alimentare cu energie
electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice, cu conditia
respectarii urmatorului avertisment:
Avertisment: Acest echipament/sistem
este destinat a fi utilizat numai de
catre profesionisti din domeniul
sanatatii. Acest echipament/sistem
poate provoca interferente radio sau
poate perturba functionarea
echipamentelor din apropiere. Poate fi
necesara luarea unor masuri de
atenuare, cum ar fi reorientarea sau
reamplasarea dispozitivului X-Smart®
Apex Locator sau ecranarea locului
in care se afla.
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Declaratie — imunitate electromagnetica

Testarea IEQ 60601 Nivelul d.e Mediu .
imunittii vaeIuI. conformitate electromagnetic
4 testului — indrumari
Pardoselile trebuie sa
Descarcari 8 kV la contact 8 kV la contact fie din lemn, beton
electrostat sau placi ceramice.
ice (ESD) 2,4,8,15kVin 2,4,8,15kVin Dacé podelele sunt
IEC 61000-4-2 aer aer acoperite cu material
sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.
2 kV pentru 2 kV pentru Calitatea alimentarii
Curenti liniile de liniile de de la retea trebuie sa
electrici alimentare cu alimentare cu fie cea a unui mediu
tranzitivi energie energie comercial sau
rapizi electrica electrica spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-4 |y pentru Nu este cazul
liniile de

intrare/iesire

Supratensiune

IEC 61000-4-5

1 kV de la linie
la linie

2 kV de la linie
la
impamantare

2kV de la
semnal
(intrarefiesire)
la
impamantare

1 kV de la linie
la linie

2 kV de la linie
la impamantare

N/A

Calitatea energiei
electrice de retea
trebuie sa fie cea a
unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
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Declaratie — imunitate electromagnetica

IEC 60601 Nivelul Mediu
Testarea . .
imunitatii vaelul_ de electromagnetic —
, testului confo indrumari
rmitat
e
Caderi de 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Calitatea energiei
tensiune, cicluri la 0°, cicluri la 0°, electrllce fje retea
ntreruperi 45°, 90°, 45°, 90°, trebuie sa fie cea a
scurte si variatii 135°,180°, 135°,180°, unui mediu comercial
de tensiune pe 225°,270°si | 225°, 270° sau spitalicesc tipic.
liniile de intrare |  315° $i 315° 32;22‘:::\'5?3?;"
ciclu la 70% ciclu la 70% Locator trebuie sa
IEC 61000-4-11 UT; 25/30 UT; 25/30 continue sa
cicluri cicluri foloseasca
Monofazic la Monofazic gispozitivgl in timpul
0° 0% UT: 12 0° 0% intreruperilor de }
250/300 UT; 250/300 curent, se recomanda
cicluri cicluri ca dispozitivul X-
Smart® Apex
Locator
sa fie alimentat de la
o sursa de alimentare
neintreruptibila sau de
la 0 baterie.
Frecventa 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice
curentului asociate frecventei
electric (50/60 cureqtulw glectrlc
Hz) camp tr_ebme_ sa fie la
magnetic nlvelunlg _ _
caracteristice unei
IEC 61000-4-8 instalatii normale intr-

un mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
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Declaratie — imunitate electromagnetica

NIVELUL
Testarea DE Nivelul de Mediu electromagnetic —
imunitatii TESTARE conformitate indrumari
IEC 60601
Echipamentele de comunicatii
portabile si mobile in
radiofrecventa nu trebuie
utilizate Tn apropierea niciunei
parti a dispozitivului X-Smart®
Apex Locator, inclusiv a
cablurilor, mai aproape decéat
3V, 6V 3Vims, 6V distanta de separare
. recomandata, calculata pe baza
RF prin ) ecuatiei aplicabile frecventei
conductie emitatorului.
IEC Distanta de separare
61000-4-6 3V/m 3V/m recomandata
3.5
d= [V—l]\/P
12
d= [V—Z]\/P
3V/mdela 3V/mde la d= [115—2]\/P 80 MHz la 800 MHz
RF radiate 0,15 la 80 0,151a 80 !
MHz; MHz; 23
|6ElCOOO-4-3 6 Vim de la 6 Vim de la d= [E—l]\/P 800 MHz la 2,5 GHz
0,15 to 80 0,15to0 80
MHz si 80% MHz si 80% unde P este puterea nominala
AM la 1 kHz AM la 1 kHz maxima de iesire a emitatorului,
exprimata in wati (W), conform
producatorului emitatorului, iar
d este distanta de separare
recomandata.
3 Vimde la 3 Vim de la distanta in metri (m).
80 MHz la 80 MHz la Intensitatea campului de la
2,7 GHz 2,7 GHz

emitatoarele de radiofrecventa
fixe, determinata de un studiu
electromagnetic al
amplasamentului,

trebuie sa fie mai mica decat
nivelul de conformitate pentru
fiecare interval de frecventa.
Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()
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Distantele de separare recomandate intre

echipamente de comunicatii RF portabile si mobile si dispozitivul X-Smart® Apex

Locator
Puterea de Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
iesire maxima (m)
nominala 150 kHz la 80 150 kHz la 80 80 MHz la 800 800 MHz la 2,5
puterea MHz MHz MHz GHz
transmitatorului | in afara in benzile ISM
(W) benzilor ISM
3.5 12 12 23
= [— d =[—IVP = [— d = [—IVP
d [V1 Wp [Vz]\/ d [El]\/P [Elw
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE la echipamentele de
comunicatii fara fir in RF
Frecvent Putere Nivelul Nivelul de
a Banda ® ’ b g Distantd |testului conformita|
Service @ Modulatie ) maxima ; h s
de test (MHz) ’ W) (m) imunitatii  |te
(MHz) (V/m) (V/m)
380— Modulatie de
385 390 TETRA 400 impulsuri 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
+5kHz
450 238 B SF';"SREG‘(‘JGO* abatere 2 0,3 28 28
1 kHz
sinusoidal
710
704 — LTE banda Modulatie de
745 787 13, impulsuri ® 0,2 0,3 9 9
17 217 Hz
780
610 8001900
. Modulatie de
870 800- | TETRA800, | . o
960 iDEN 820, gpﬁlzsurl 2 0,3 28 28
930 CDMA 850,
LTE banda 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; Modulatie de
- DECT; impulsuri 2 0,3 28 28
1845 1990 | LTEbanda1l, | 217 Hz
3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Modulatie de
2450 - 802.11 b/g/n, | impulsuri ® 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE banda 7
5240 5100 | WLAN Modulatie de
5500 g a00 2;)2.11 i2r?-[7)u|l_|suri o) 0,2 0,3 9 9
5785 " z
@ Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele de uplink.
®) Unda purtatoare este modulata folosind un semnal de unda patrata cu ciclu de functionare de
50%.
9 Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza o modulatie in impulsuri de 50% la 18 Hz, care,
desi nu reprezintd o modulatie realista, ar fi cea mai defavorabila situatie.
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BBepneHue
Mosgpasnsiem ¢ nokynkon X-Smart® Apex Locator

X-Smart® Apex Locator npegHasHaveH ans neyeHnst KOpHEBbIX KaHarmnos,
npu KOTOPOM TpebyeTcs ToYHoe onpeaeneHne NonoXeHns
3HOOOO0HTUYECKOrO hairna B KaHarne OTHOCUTENBHO BEPXYLLUKN KOPHS.
Mpubop npegHa3HayeH Anst obHapy>XeHNst Marioro anukanbHOro OTBEPCTUS
Ha OCHOBE aHarnu3a NpoBOASALLNX CBONCTB Pa3fUYHbIX TKAHEN BHYTPU
CUCTEMbI KOPHEBOrO KaHana.

X-Smart® Apex Locator no3BonsieT TO4HO OMnpeaenuTh anukanbHoe
NOMNOXeHNe HaKOHEeYHUKa SHAO0OOHTMYECKOro dpanna, obecneynsas
KOpPPEKTHbIE pesynbTaThl B KaHanax ¢ pasnnuyHon cpefon — CyXon u
BnaxHown. MNpunbop pazpaboTaH C y4eTOM BbICOKOrO YPOBHS 3aLUUThI
300poBbs 1 6e30nMacHOCTU NaLMeHTOB M Nonb3oBaTenein. Cpeau
KNMMHUYECKUX NPEUMYLLECTB — BornbLuas TOYHOCTb U YBEPEHHOCTb
cToMaTorora, a Takke CHUXEHWE PEHTTEHOBCKOro obny4eHnst ons
naumeHToB.

[ns gocTuxkeHns onTUMansHOro ypoBHs 6e30nacHOCTM u 9hEKTMBHOCTH
nepepj Mcnonb3oBaHMEM BHUMAaTENbHO NpoyYnTanTe JaHHoe pyKoBOACTBO
nonb3osatens. lNepen onpegeneHmem paboyen AnMHbI HEO6XO0ANMO
YSICHUTb U COBMNIOCTU KNUHMYECKNE Mepbl MPegOoCTOPOXHOCTH, a Takke
obLwme npegynpexaeHus, Mepbl NPegoCTOPOXHOCTU U MPOTUBOMOKa3aHUS.
CoxpaHnTe gaHHOe pyKOBOACTBO MOMnb30oBaTens Ang obpalleHns K Hemy B
AansHenweM.
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1 Noka3aHuA K npUMeHeHUIo

X-Smart® Apex Locator — 370 3MeKTPOHHOE YCTPONCTBO AN
rfiokanusauunmn BepxyLLKN KOpHS 3yba n onpegeneHus paboyven AnunHbI
BO BpPEMS lleYeHUs KOPHeBOro KaHana.

I'Ipep,HasHaqu ana nauneHToB, Hy>XAalLWNXCcd B lle4eHNUN KOPHEBbIX
KaHanoB.

2 NMpoTnBonokasaHus

X-Smart® Apex Locator He pekoMeHayeTCcs UCMOmMb30BaTh Mpu
neyYeHNN NaUMEHTOB C KapaANOCTUMYIATOPOM UNKU APYrMMu
UMMNIAaHTUPOBAHHBIMW 3MIEKTPUYECKUMM YCTPOUCTBaMU.

3 MpepynpexaeHus

« X-Smart® Apex Locator fo/mKeH UCMoNb30BaTbCS TOMBKO B
6onbHMLAX, KNMHMKaX UM CTOMAaToNorMyecknx kabnHetax
KBanMduLMpoBaHHLIMK cneuanncTamm no 3HA0A0OHTUM Nnbo
KBaJ'II/I(*)I/ILI,I/IpOBaHHbIMVI Bpavamu-ctomaTtosioramu, nposoadalimmun
edyeHne KOpHeBbIX KaHaloB.

* He pekomeHayeTcs ncnonb3oBaTtb JAaHHOE YCTPONCTBO PSAOM C
ApyrMM ob6opyoBaHNEM, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K
HenpaBunbHoW paboTe. Ecnn Takoe ncnonb3oBaHne Heobxoammo,
cnegyetT HabnogaTe 3a paboTown AaHHOro YCTPOWCTBA U OPYroro
o6opynoBaHusi, YTOObI yOeanTbCsl, YTO OHM paboTatoT HopMarbHO.

* Vcnonb3oBaHMe akceccyapoB, AAaTYMKOB M Kabenewn, OTNNYHbIX OT
yKa3aHHbIX Uy NpefoCcTaBreHHbIX NPOU3BOAUTENEM 3TOrO
o6opyaoBaHWs, MOXET NPUBECTU K YBENIMYEHUIO 3NEKTPOMarHUTHbIX
N3NyYeHNn NN CHUXKEHUIO 3NEeKTPOMarHMTHON yCTONYNBOCTU
AaHHOro obopyaoBaHus 1, Kak creacTeume, K HenpasurnbHoW paboTe.

» T[lopTaTMBHOE pPaaMo4YacTOTHOE KOMMYHUKALMOHHOE obopygoBaHme
(Bkntoyasi nepudepUnHbIE YCTPOWCTBA, Takne Kak aHTEHHbIe Kabenu
W BHELUHWE aHTEHHbI), CrieayeT NCNOofb30BaTh HA PacCTOAHUM He
onwxke 30 cm (12 gronmoB) oT Mbon yacTn ycTponcTea. Brntoyas
kabenu, ykasaHHble npoussoautenem X-Smart® Apex Locator. B
NPOTUBHOM Crly4ae 3TO MOXeT MPUBECTU K YXYALUEHWNIO
NpOn3BOAMTENBHOCTN 000PYyAOBaHMS.
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Mepbl NpefocTopOXHOCTH

He ucnonbayinte X-Smart® Apex Locator B6mnv3u yCTpoiicTs,
N3MNy4arLLmMX NEKTPOMArHUTHbIE LWYMbl, TAKUX KaK PEHTTeHOBCKMNe
annapaTtbl C IIOMUHECLIEHTHbIMU NMamMmnamMn, HeraTtocKornbil,
yNbTpa3ByKOBbIE YCTPOWCTBA U T.4.

B npouecce akcnnyartaummn X-Smart® Apex Locator usteraiite
nonagaHus XXnaxKkocTu Ha npmodop.

He ucnonbayinte X-Smart® Apex Locator B6nvau
NerkoBoCMNNaMeHsoLWMXCa MaTepmanos.

X-Smart® Apex Locator Heo6xoaMMo MCMonb30BaTh TOMLKO C
OpuvrMHanbHbIMK akceccyapammn Npon3BoguTens.

B uensx npeaoTBpalleHust 3aHeceHust MHGEKLMN NpU NPOBEAEHUN
SHAOLOHTUYECKON NpoLeaypbl HACTOSATENBHO PEKOMEHAYETCS
MCMNosb30BaTh PE3VMHOBbLIM M30NATOP CIHOHbI.

YT06bI M36exaTb KOPOTKOrO 3aMblKaHWs, KOTOpOe NpuBeaeT K cOoto
B M3mepeHuu, byapTe npeaensHoO BHMMaTenbHbl Npy paboTte ¢
naumMeHTamMmu, y KOTOpbIX €CTb MeTanm4yeckmne KOPOHKNU, MOCTbI UMn
amanbramHble nnombel (n3berarte NbOOro koOHTakTa danna unm
3arybHuka ¢ metannamm).

Bbicokasi KOHLIEHTpaLUUs rMnoxsiopuTa HaTpusi MOXeT NPUBECTU K
CHWXEHUIO TOYHOCTU M3MepeHuii. [ins onpeaenexnst paboyein
ONMWHbI peKOMeHaOYyeTCA NCNOoJSb30BaTb PACTBOP rmnoxnopuTta
HaTpus € KOHUeHTpaumen He bonee 5%.

Ons nony4yeHuna OOCTOBEPHbIX pe3ysibTaToB M3MepeHVIIZ Y6eﬂ,l/lTer,
YTO KaHall 4OCTAaTO4YHO yBJIaXXHEH.

Cnepaute 3a Tem, 4Tobbl hann He kacancs Apyrux MHCTPYMEHTOB.

He ponyckanTe n3bbiTka XMAKOCTM B NONocTu 3yba Bo nsbexaHve
nepenosiHeHNs MOMOCTU 1 NOMYYEHUsI HEBEPHbIX Pe3ynbTaToB
N3MepEHNN.

N3amepeHunst Ha 3yBax C OTKPbLITOM BepXYLUKOW KOPHS MOryT AaTb
HeTOo4YHble pesynbTaThbl.

He pekoMmeHOyeTCA NCNoJib30BaTh arneKCriokaTopbl 6e3
npepgonepaumnoHHOro 1 nocrieonepaunoHHOro peHTreHoBCKoro
CHMUMKa, NMOCKOJ1bKY OblBaloT ycnosud, Korga anekcnokaTtopbl MOryTt
He paGOTaTb OOJIKHbIM o6pa30M. Ob6s3aTenbHbIM siBNSieTcs
peHTreHonorn4eckoe noaTreepxgeHne pa6oqel71 AONWHbI,
yCTaHOBJ'IeHHOIZ C NOMOLLbIO anekcriokatopa.

B uensax nuyHon 6e3onacHOCTM UCNONb3yNTe cpeacTea
WHAuBMAYyanbLHOW 3aLuThl (NepyaTky, Macka).
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5 NMob6ouHble peakummn
OTtcyTCTBYIOT.
6 NMowaroBble MHCTPYKUUN
6.1 CopepXxumoe ynakoBKu

[MpoBepbTe KOMMNNEKTHOCTL O60PYaOBaHMA Nepes
NCNosib30BaHUEM:

+  X-Smart® Apex Locator

+ 3apsagHoe yCcTponcTBO

*  WameputensHbin kabenb

» 3arybHuk (2 wr.)

+  3axum canna (2 wT.)

* KoHTaKTHbIN 30HA

» PykoBoACTBO Nnonb3oBaTerns

+ Kaptouka ¢ n3obpaxeHnem HaKOHEYHMKOB

U

3arybHuk KOHTaKTHbIN 3axum MamepuTenbHbIii
(2 wr.) 30H7 Qaiina kabernb
(2 wr.)
MpumeyaHune
@ NameputenbHbIn kabenb ¢ NPUKPENIEHHbIMU K HEMY
l 3arybHuKom 1 3axkumom ang dganna (nMbo KOHTaKTHbIM

30HO0M) ABRSTCS pabovmm yactamu npubopa.

612/852



W Dentsply
Sirona

6.2 0630p X-Smart® Apex Locator

YpoBeHb
I

oo,

HacTpoek P
KHonka
BKITHOYEHUS/BbIK
noyeHns

Perynuposka

YPOBHS Mesgo

3BYyKa N3MepUTENbHOro
kabens/kabens
3apsigHoro
yCTponcTBa

Puc. 1 Bug cnepegu

NamepuTensH

bIn

kabenb

n3mepeHve

Puc. 2 Bug c3agu

613/852



Wy Dentsply

W Sirona
6.3 MopknioveHne aganTtepa nepemMeHHOro Toka
BbibepuTe agantep co LUTEKEPOM, COOTBETCTBYHOLLNM BaLLen
poseTke.
EUR AUS UK USA/JAP
Ltekep Ltekep LWtekep LWtekep

KHonka

dukcaly
um

=

Puc. 3 LTtekepHble nepexoaHuKkn Anst 3apsiAiHOro yCTponcTBa

BcTaBbTe WTekepHbI NepexoaHVK B nasbl 40 Wwenyka. Ans
U3BMNEeYEeHNa HaXMUTE Ha KHOMKY doukcauum (cMm. puc. 3) 1
BbITaLLMTE LUTEKEPHbIV NEPEXOAHUK.

6.4 3apsaka 6atapeu

X-Smart® Apex Locator npeacrtasnset coboi nopratmeHoe
YCTPOMWCTBO, paboTatoLlee OT MUTUN-MOHHOW akKyMyMnsiTOPHON
b6atapen. CoctosiHue 6aTtapeun Bo BpeMsi paboTbl oTobpaxaeTcs Ha
3KpaHe.

Mpun HM3KOM 3apsige 6aTapeun (MeHee 25%) nHomkatop 6atapen
Ha4yMHaeT MuraTb KpacHbIM LIBETOM, YTO O3Ha4aeT, YTo npmubop
Heobxoaumo 3apaaute. OgHako gaxke npu HU3KOM 3apsige 6aTtapeun
X-Smart® Apex Locator 6ygeT npogomkaTte paboTtaTtb B
HOpPMaIibHOM PEXMME B TEYEHMNE HECKOJSIbKMX LIMKITOB, MOCIe Yero
Npubop OTKIHOYUTCS.

YT06bI 3apaanTb GaTapeto, BbINONHUTE crneayolme 4encTBus:
1. 3aBepLunTe U3MEPEHNE U OTCOEANHUTE U3MEPUTENbHbI
kabenb OT naumneHTa.
2. OTcoeanHUTe n3amepuTenbHLIN Kabenb oT Npubopa.
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3. lMNopknioumTe Kabenb 3apsagHOro yctponcTtea k pasbemy USB-C
X-Smart® Apex Locator, pacrnono}eHHOro Ha NpaBoi CTOPOHE
npubopa. Cm. puc. 1

4. TlopgkniounTe 3apsaHOe YCTPOUCTBO K 3MEKTPOCEeTH.

MpenynpexaeHue

Bo Bpewmsi 3apsigku 3apsigHOe yCTPOWCTBO 1 Npnbop He
AOMKHbI HAXOAUTBCSA PSAOM C NaumeHTa (Ha paccTosAHUM He
meHee 1,5 M OT Hero).

3apsi4HOro YCTPONCTBA, HA KOTOPOM OTOoGpaXxaeTcs
CMMBOJ akKyMynsitopa 1 ypoBeHb 3apsija (B
npoueHTax).

OnutensHocTb 3apsaku: MNpnbnusntensHo 3 Yyaca.

Ecnun 6atapes NoNHOCTbIO pa3pseHa U YCTPONCTBO He

Bo Bpemsi 3apsigku 6atapen akTMBUMpPYeTCs aKpaH
d:%j

75 %

MpumeyaHus
* Alcnonb3ynTe TONbKO OpuUrMHanbHoe 3apsaHoe YCTPOMCTBO.
* X-Smart® Apex Locator Henb3d UCrnosib3oBaTb BO BPEMS 3apALKM.

6.5

BKMoYaeTcs, obpatutech K ANCTpUbLIOTOPY ANg 3aMeHbl baTapeun
B CEPBMCHOM LIEHTpE.

MpoBepka KabenbLHOro NOAKMHYEHUA

B cnyyae oTCyTCTBMSA MHAUKALMM U3MEPEHUIN HEOBXOOUMO
NpoBeCTM NPoBepKy KabenbHOro nogkntoveHus. [1na nposepku
kabeneii B anekcriokatope X-Smart® npegycmotpeHa dyHKUUA
NnpoBEpPKU kabenbHoro NoAKNK4yeHnA:

1. Moaknounte N3MepuUTenbHbI kabenb

C 3axunmom danna u 3arybHUKom n = sox @D
BKIHOUMTE Npubop. a e g
2. CoeguHuTe MeTannuyeckyto 4acTb B
3axuma anna c 3aryoHukom. lMNepen =
nposepkon ybeanTech, 4To !
akceccyapbl OYULLEHbI LOIKHbLIM .‘
obpazom. '; ]
3. Ha skpaHe JomKeH NosBUTLCA 3HAYOK L]
«[Mposepka kabernbHoro “i“
Il
nomkmioueHms» U @ g —cm. ]
[Lover |
puc. 4.
4. Ecnu 3Ha4oK He nosiBnsieTcs, )
HeobxooMMOo 3aMeHUTb 3axuMm danna -
uc.

UIn N3MepUTENbHbLIN Kaberb.
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Nokanusauumsa anekca

Havano pa6oTtbl

OTknNtoUNTE 3apsgHOe YCTPONCTBO OT Npubopa, ecnu oHo

NOAKIHOYEHO.

1. lNepen noaknyeHnem namepuTensHoro kabens ¢ 3arybHMKom
N 3aXMMOM paina K naumeHTy, NoAKNioYmMTe U3MepUTENbHbIN
kabenb kK Npnbopy n BKIHOYNTE €ro, HaXkaB KHOMKY
BKNIOYEHNS/BbIKMIOYEHUS.

2. YcraHoBuTe 3arybHUK Ha
naumeHTe — cMm. puc. 5.

3. AkkypaTHO BBeauTe dann B KaHan
1 noacoeauHuTe 3axum carnna kK \
MeTannmMyeckomy CTEPXXHIO dhanna
— cM. puc. 6. B kauectBe
anbTepHaTUBbLI MOXHO
NCMNONb30BaTh KOHTAKTHLIN 30HA
anst obecneyeHns aneKTpu4eckoro
KOHTaKTa C 3HOO0AOHTUYECKUM
dannom — cm. puc. 7.

<4—— 3arybHuk

Puc. 5

T

KOHTaKTHbI
30H[,

3axum
davina

Puc. 6 Puc. 7

MpumeyaHue
B uensax obecneveHnst ontTMmarnbHon paboTsl pa3mep darina
OOIMKEH COOTBETCTBOBATL AMaMeTpy kaHana.
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4. [1Ba nepBbIX 3BYKOBbIX CUrHana 03Ha4aloT 3amMbiKaHne
N3MepUTENBHOMO KOHTYpa 1 Havarno npouecca onpeaeneHns
anuvHel. NepemelleHne danna B kaHane otobpaxaeTcs Ha
NOfHOM N300pakeHnn KaHarna Ha aKkpaHe.
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E 50% @)
KopoHanbHbIn / [——
MeamasnbHbIN y4acTok -
3ByK aKTUBUpYETCS B -
HenocpeaCTBEHHON -_
6nusocTn oT ]
anukanbHOW 30HbI —
A - o
nukarnbHas I CepepauHa anukansHON 30HbI
3owa =
[ —
B [ Marnoe anvkansHoe otBepcTue
IEZ® M 3GbitouHas obpaboTka
KOPHEBOro kaHana
)
Puc. 8
MpumeyaHue
° OTcyTCTBI/Ie OBYX 3BYKOBbIX CUIrHarioB CBMOETENIbCTBYET O

HenpaswibHOM coeauHeHnn. OTcoeanHUTE N3MepPUTENbHbIN
kabenb OT NauueHTa u NpoBepbTe NoAKMYeHne kabens,
o4mcTMTE 3axuM hanna un 3arybHuK, npyu HeOBXOAMMOCTH
yBIaXHWTE KaHan v Ha4yHUTe 3aHOBO.

6.6.2

Mepepn nokanusaumen anekca Apyrmx MaHUNynsaLMn NpoM3BoanTb
He TpebyeTcs.

Jlokannsauus anekca

MepgneHHO NpoaBuranTe aHAOOOHTMYECKMIA dharn B kaHan. [NepBble
TPU CUHME NOSOCkI COOTBETCTBYHOT KOPOHaNbHOMY/MeananbHOMyY
y4acTtky. Korga dann gocturaeT 4eTBepTon CUHEN Norochkl, TO eCTb
NpubnmxaeTcs K anukanbHON 30He, pa3faeTcs 3ByKOBOW CUrHar.
Mo mepe npoasumxeHust panna B kaHane NnocTeneHHo 3aroparoTcs
nocriegyrowme 3erneHble NonoCcKM B anvkarnbHOW 30He, a MHTepBan
MeXay 3BYKOBBbIMU CUTHaNamm CTaHOBUTCH KOpove — CM. puc. 8.

MpumeyaHune

WNHaukaums nonoc Ha skpaHe X-Smart® Apex Locator He
OTpaXaeT TOYHble ANMUHY U PacCTOSIHWE B MM U OPYTUX
eanHuuax anvubl. OHa NULb OTpaXkaeT NPOoABWKeHWe daiina no
HanpPaBMEHWIO K anekcy.

Mpu gocTukeHuMM nocreHen 3eneHomn Nonockl pasgaeTcs 3ByKOBON
curHan. lHgukaums nocnegHemn 3eneHon Nosiockn Ha aKkpaHe X-
Smart® Apex Locator cooTBeTCTBYET NOMNOXeHWO haiina B Manom
anuKanbHOM OTBEPCTUM — CM. puc. 8.
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M36bITOuHaa obpaboTka KOPHEBOro KaHana

Ecnu dann npoxogut anekc, To 3aropaeTcs nonoca ¢ KpacHon
Hagnucbto «OVER» 1 pasgaeTcs 3BykoBOe npeaynpexaeHue
(6bICTPbIN NPEPLIBUCTLIN CUrHaM) — CM. puc. 8.

3aBepLueHue u3MepeHumn

+ [lepen Tem Kak OTKNOYaTb U3MepPUTEnbHbIN kKabenb OT
npmnbopa,
oTcoeanHuTe 3arybHVK 1 3aXum danna ot naumeHTa.

* YcTaHoBuWTE OrpaHnunTens hanna B BoibpaHHON pedepeHTHON
TOYKe Ha 3ybe.

* AkkypaTHO nssnekuTe cann n3 kaHana v usmepbTe AnNnHy
anukanbHOro OTBEPCTUS MEXAY OrpaHudnTenem u
HaKoHeYHVKoM channa.

MpumeyaHue

OnpepeneHune paboyen anvHbl 4na obpaboTku KaHanoB ABNSeTCS
npegmMeToM nNpodeccrMoHaneHOro CyxxgeHnsa cromartosiora. B
BOMbLUMHCTBE CIy4aeB MOXHO MNOMYYUTb KIMHUYECKNE
npuemnemMoe 3HavyeHue paboyen onvHbl, Beluntas 0,5 MM 13
M3MEPEHHOIO PacCcTosAHNA A0 anekca. Tem He MeHee, B KaXaoM
KOHKPETHOM Crly4yae CTOMAaToJIor JOSMKEH onpeaenuTb paboyyto
OWHY, NCXOAA N3 CBOErO OnNbiTa, NoKasaHWin anekcrokaTopa,
PEHTreHOBCKMX CHUMKOB U APYTNX MMEKLLNXCA OaHHbIX.

6.7
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HacTtpowka 3Byka

X-Smart® Apex Locator o6opyaoBaH 3BYKOBbIM MHANKATOPOM,
KOTOPbIN NO3BONAET OTCreXuBaTb
npoaswxeHne danna rno kaHany,

AOMNOJHSAA Takum obpa3om Bu3yasbHblI
KOHTPOIb. ‘ |

50% @D

‘,

L J

'POMKOCTb MOXHO OTperynmpoBarthb, ‘ |
[ ]

HaXXaB 3Ha4Y0K 'rPOMKOCTU q) B 1 ‘ )
JNIeBOM HMXHEM Yyrny aKpaHa 1 }71
nepeasurasa NoN3yHOK. { |
]
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6.8 HacTtpoWka npubopa

YToObI BOWTU B MEHIO HaCTpPOEK, HAXMUTE Ha 3HA4Y0K ((HaCTpOVIKVI))

—— B JIEBOM BEPXHEM YrNy 3KpaHa. HaxXmute Ha HyXHYy0
byHKLMI0, 4TOObI aKTUBMPOBAaTb MM 3MEHUTL ee napameTpbl. [ns
NpocMoTpa BCEX PYHKLUMIA MEHIO UCMOMb3YNTE 3HAYKN CO

CTpelikaMmun BBEpPX A N BHU3

<_ 50% @ <_ 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° ° O
. L]
Demo v 7 ECO Mode
Brightness About
)
Puc. 10 Puc. 11

HacTpoiika dyHKUNA MEHIO:

Dr's Choice (Bbibop
OokTtopa)

HacTponka gononHMTenbHOM annkansHou NMHMnMBLIGOP
[lokTopa B anukanbHOM 30He

AsbIk

HacTpolika si3bika Nonb30BaTENbCKOro uHTepderica

Pexwvm nposepku

MpoBepka paboTel anekcrnokaTtopa/kabenen

[eMOoHCTpaunOHHbIN
pexum

AKTMBaLMA LEMOHCTPALMOHHOIO pexnma

ApkocTb

PerynupoBka sipkoctu avcnnes

Cnawmi pexxum

YcraHoBKa BpeMeHu paboTsl Aucnnes [0 ero
aBTOMaTMYECKOro BbIKIIOYEHUS

ABTOMaTU4eCKOE
BbIKJITHOMEHUE

YcTtaHoBka BpeMeHu paboTel npubopa go ero
AaBTOMAaTU4YECKOIro BbIKITHOYEHUA

5’ Pexum ECO

ABTOMaTUYECKUIA PEXUM SKOHOMUW 3apsida baTapem

06 ycTporictee

XapaKkTepucTUK1 MMKPOMporpaMMbl yCTpOMCTBa
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6.8.1 Dr’s Choice (Bbi6op [lokTOopa)

OT1a (hyHKLMA no3BonseT 0603HaUUTL OTAENbHOE 3a4aHHoe
pedepeHTHOE NonoXeHne Ha HeOOXOAMMOM PacCTOSAHUM OT
anekca. JTa perynupyemasi anukanbHas nMHNs MOXeT ObiTb
yCTaHOBMEHa Mexay NepBov U NocrneaHen 3eneHbiMy Noockamum.
Mocne Bbibopa anvkanbHOW NHMK Bbibop [JokTopa BblaaeTcst
YeTKUI BU3yanbHbIN U 3BYKOBOW CUrHarn, CBUAETENbCTBYIOLLNA O
OOCTMXEHNN HAKOHEYHMKOM haina gaHHOro 3apaHee BblIOpaHHOro
nonoXeHusi. [1ns HaCTPOMKKN anuKanbHOM NHUK Beibop [JokTopa un
N3MEHEHNs ee NOSOXKEHUS BbINOMHUTE NPUBEAEHHbIE HWXE Luaru:

+ Bongute B MeHIO HacTpoek u Bbibepute Bknagky Beibop [JokTtopa
— cm. puc. 12. IMpu aktuBaummn Hagnuce Beibop [lokTopa ctaHeT
OpaHXXeBOW, a Ha 3KpaHe NOoSBUTCS anukarnbHas nuHUs Beibop
Hoktopa — cm. puc. 13.

<&« 50% @O

50% @O

Dr's Choice

Language

:

Check Mode : f 3

|

Demo

Brightness
°

over

)

Puc. 12 Puc. 13

* HaxmuTe Ha anukanbHyto nuHMo Beibop dokTopa -
N yCTaHOBUTE ee NoJsoXeHne B NloboM MecTe B npegenax
3eneHbIx nonoc. llocne ycTaHoOBKU €€ NOMNOXEHUSI KOCHUTECH
3KpaHa B ntodboM mecTe.

* [1ns Toro 4to6bl OTKMUYUTL NUHMIO Bbibop [lokTopa, BEpHUTECH
00paTHO B MEHIO HacTpoek u oTkmounTe Beibop [JokTopa,
HakaB Ha Bknagky Beibop [Joktopa — cm. puc. 12.
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MpumeyaHue
[ ) Mpu gocTMXEeHMM NONOXEHNS anekca (NocneaHss 3eneHas
l nonocka) nogaeTcs 3ByKOBOW CUrHan, aaxe ecnu gyHkumst Beibop

[lokTopa akTBMpOBaHa.

6.8.2 BblIbop A3bIKa

[na nameHeHna a3blka NOfb30BaTENbCKOro VIHTep(*)eVIca
BbINONHUTE crneayrLulee:

+ Bongute B MeHI0 HacTpoek u Bbibepute Bknagky Language

(AsbIk).
M Bbl6€p|/ITe Hy)KHbIl7| A3bIK N3 CNMUCKa OOCTYMHbIX A3bIKOB — CM.
puc. 14.
M ,D,J'Iﬂ NMPOCMOTpPa BCEX AOCTYMHbIX A3blKOB MCHOﬂbSyVITe 3Ha4kun
CO CTpenkamMmu BBepx N BHU3
&« 50% @
English
Frangais
Deutsch ;
Espaiiol v
Italiano
Puc. 14

6.8.3 Pexum npoBepku

B crnyyae oTCyTCTBMS MHAUKALMW U3MEPEHMNIA BCTPOEHHAs!
pyHKLMSA NPOBEPKU NO3BOMSAET aBTOMaTUYECKN MPOTECTUPOBATh
cHavarna ocHOBHble (yHKUMM Npubopa, a 3aTem 1 ero akceccyapsbi.

[nsi akTMBaUMM pexrmMa NpoBEPKU BbIMOMHUTE creayowue
JencTBUs:

+  OTkNIoYNTE M3MepUTENbHLIN Kabenb/3apsaHoe YCTPONCTBO OT
npubopa.

+ Bongute B MeHI0 HacTpoek u Bbibepute dyHKumo «Pexum
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MPOBEPKM».

. 3aI'IyCTVITCFI aBTOMaTn4yeckaa BHYTPEHHAA NpoBepKa,

pe3ynbTaTbl KOTOpoW ByayT oToGpaXkeHbl Ha akpaHe. MosiBuTcS

nun6o coobuieHne OK — npu HopmManbeHou paboTe
npubopa, nnbo cooblieHne «Owmnbka — obparTmTecs K
ANCTPUBLIOTOPY».

MpumeyaHue
Ecnu npoepka paboTtocnocobHocTM Npubopa npoLuna ycneLHo,
nepenanTe K NpoBepke kabenen.

+ ToacoeanHuTe 3axxumM daina u 3arybHuK K UsmeputernisHoMy
Kaberno 1 NoakmoumTe UsMepuTenbHbIi kabenb K Npuoopy.

* HaxmuTte kHonky Run File Clip check (3anyctntb npoBepky
3axuma danna) u cnegymte MHCTPYKUMSM Ha KpaHe.

* PesynbTathl 6ygyT oTo6paxeHsbl Ha akpaHe. [NoasuTcs

coobuieHne «OK» 0 mnu «Owndka.

MpeaynpexaeHue

CoobueHne 06 olwmnbke ykasbiBaeT Ha HenpaBuilbHY paboTy
akceccyapoB (Hanpumep, oOpbIB Kaberns) unu 3arpsasHeHne
nnowaan koHTakTa. [poBepbTe COEAUHEHUS UMW 3aMEHUTE
3aXum channa n NoBTopuTE NOMbITKY.

NS nonyyeHust noMoLm obpaTuTech K AUCTPUGLIOTOPY.
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6.8.4

[JeMOHCTPaLMOHHBLIN PeXum

BCTpOEHHBI 4EMOHCTPALMOHHbBIN PEeXMM NO3BONSET
03HaKoMuUTbCH ¢ paboTou
npubopa 1 NPoaEMOHCTPMPOBATL €ro OyHKLNM.

«  OTknounTe 3apagHoe YCTPOMCTBO OT Npubopa, ecnm oHo
NoAKMOYEHO, U BKIOYMTE €ro.

+ BoiauTe B MEHI0 HAaCTPOEK U BbiBepUTEe EMOHCTPALNOHHBIN
PEXUM.

+ Bo Bpemsa 4eMOHCTPaLMOHHOTO LMKMa Ha akpaHe
oToGpaxkaeTcs Bca NocrnefoBaTeNbHOCTb onepauui npudopa.
Ero MOXHO NpUOCTaHOBUTL Y BO30GHOBUTL, HAXaB Ha KHOMKY
nay3bl/BOCNPOU3BEAEHNS HA dKpaHe. [JeMOHCTPaLUOHHbIE
LMKIbl MOBTOPSIOTCS aBTOMaTUYECKM [0 TeX Nop, noka
AEMOHCTPALMIO He OCTAHOBUT onepaTop.

« [nq Bbixoga U3 AEMOHCTPALMOHHOIO peXxuma HaxMUTe Ha
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3Ha4o0K «Haaan» E , paCI'IOJ'IO)KeHHbIl7I B J1eBOM BEpPXHEM Yyrny
9KpaHa.

6.8.5 CnAwmn pexum

Cnawmii pexmnm — 3To COCTosHNE aHeprocbepexeHns. X-Smart®
Apex Locator nepexoauT B CRSILLMIA PEXUM, KOraa npnbop He
ucnonb3yetcd. [Ing HacCTpoWkM BpeMEHN nNepexoaa B CnsLLmi
PeXUM yCTaHOBUTE MNOM3YHOK B NOMoXeHne oT 1 MUH 40 5 MUH.

Sleep Mode
4 min

YTo6bl BbiBECTM X-Smart® Apex Locator U3 cnsiiero pexmnma,
NPOCTO KOCHUTeCh NMtoboro Mecta Ha gucnnee, NOACOEANHNUTE
3arybHuK K 3axumy hanna nnm HayHUTe M3MepeHus.

6.8.6 ABTOMaTUUecKoe BbIKNYeHne

ABTOMaTM4Yeckoe BbiKniodeHne X-Smart® Apex Locator MOXHO
HacTpouTb B MHTepBane ot 5 Ao 15 MWH, ecnn UM He NoMb3YOTCS.
lMpocTo ycTaHoBUTE NOSI3YHOK aBTOMAaTUYECKOro BbIKITHOYEHUS Ha
Xenaemoe Bpemsi.

Auto Shutdown
12 min

YTtobbl npoasinTb CPoOK Cﬂy)K6bI AKKYyMyJIAaTOpa, pekoMeHayeTcA
BbIKIO4aTb yCTpOI7ICTBO nocne ncnonb3oBaHUA, HaXaB KHOMKY
BKMIOYEHNSA/BbIKITIOYEHMS.

6.8.7 Pexum ECO

Pexum ECO aBTOMaTMYECKM perynupyeT aHepronoTpedneHue X-
Smart® Apex Locator ans npoaneHus cpoka cryx6bl 6atapew.
Mpu BkNtoveHnn pexxuma ECO GyayT OTKNIOYEHbI HACTPONKK
SAPKOCTU, PEXXMMa CHA M aBTOMAaTUYECKOIO BbIKMOYEHUS.
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O6cnyxuBaHue, oMUCTKA, Ae3nHdeKUUa n
cTepunusaums

O6wme pekomeHaaLUN

Mpubop He coaepXUT KOMMOHEHTOB, NOANEXaLLNX
06CnyXMBaHWIO CO CTOPOHBI Nonb3oBaTens. O6cnyxuBaHve u
PEMOHT OOSMKHbI BbINOMHATHCS TOMBbKO CEPBUCHBLIM
nepcoHanom, npoweawmmMm obyyeHne Ha 3aBoae-U3rotToBuTerne.
Mocne KaXgoro NCnonb30BaHUSA BCE KOMMOHEHTHI,
KOHTaKTUpOBaBLUME C BO30YAUTENSAMU MHPEKLIMOHHBIX
3abonesaHui, NoanexaT OYUCTKE C NMOMOLLBIO OOHOPAa30BbIX
candeToK Nnu MArkom TKaHu, NPONMTaHHON
AE3NHOMUNPYIOLLMM U MOKLLUM pacTBOpOM (bakTepuumaHbIM,
PYHIMUMAHBIM 1 HE codepxalinm anbaernios), B
COOTBETCTBMM C UHCTPYKUMAMU nponssogntens. Mol
pekoMeHOyeM NCMOMb30BaTh TOMbKO Ae3nHdULMpYoLLme
pacTBopbl, 3 EKTUBHOCTL KOTOPbIX NOATBEPXKAEHA (M3 CnMcKa
Coto3a npuknagHow rurmeHsl (VAH)/Hemevkoro obuiecrtea
rmrmeHbsl 1 mukpobuonorun (DGHM), umetowwme mapkmposky CE
1 ogoOpeHHble YNpaBneHneM No KOHTPOSTO 3a NPOAYKTaMu v
nekapcteamu (FDA)). Mcnonb3oBaHue XMMNYeCcKUx CpeacTB
MOXET NPUBECTU K NMOBPEXOEHMIO 000pyA0oBaHUA. [N O4YUCTKM
Kopnyca npubopa u nuamepuTenbHoro kabens pekomeHayeTcs
ucnosb3oBaTh ogHOpa3oBble candeTkn (Hanpumep, DENTIRO®
Wipes). Nocne ouncTkm HeobxoaMMo yaanuTb BCe OCTaTKu
Ae3nHduruupytowero cpefctea. lNocne gesmHdekumnm Ha
Kopnyce npubopa He AOMKHO ocTaBaTbCA BUAMMbBIX
3arpsA3HEHNN UK XXMAKOCTU.

Kpome TOro, mexay npouenypamvm He06XoaANMO CTEPUNN30BaTb
3arybHuK, 3axkum dharna u KoHTakTHbIN 30Hg. Obpatute
BHMMaHwue, 4YTO Kopnyc npubopa, 3apsaHoe yCTPOUCTBO U
n3MepuTenbHbI Kabenb Henb3s CTePUNN30BaTh.
Cobntopgante npouenypbl Ae3MHMEKLNM U CTEPUNM3aLINN,
ONMCaHHbIE B MyHKTE 7.2 Ana obpaboTku 3arybHuka, 3axvma
dranna n KOHTaKTHOro 3oHaa.

Monb3oBaTernb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUITBHOCTb
3arybHuka, 3axxuma canna n KOHTaKTHOro 3oH4a BO BPeEMS
NepBOro LUUKMa 1 Npu KaxaoM nocrnenyroLemM Mcnonb3oBaHum.
Bce noBpexaeHHble akceccyapbl cnegyeT BelOpocuTh, a Bce
3arpsi3HEHHbIE — OYUCTUTb U CTEPUM30BATbL COrNacHo
npouenype, ONUCaHHONM B NyHKTe 7.2.

MakcumanbHoe KONMYecTBO LMKIOB CTepMM3aumnm:

- Baxum danna: 200.
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- Barybnuk: 200.
- KoHTtakTtHbIl 30HA: 200.

Mpoueaypa AesnHeekuun n ctepunusauum ansa
3arybHuKa, 3axxuma cpanna n KOHTaKTHOro 3oHaa

BBeneHune

C uenbio coBnoaeHUs TMIMEHbI U CAHUTaPHO-TEXHNYECKNX HOPM
nepen KaxablM UCNonb3oBaHWeM 3arybHuk, 3axxum danna un
KOHTaKTHbI 30H4 HE06X0AMMO ouMLLaThb, Ae3NHPULMPOBATL U
CcTepunn3oBaTb Ansi

npegoTBpaLLEHUS NEPEKPECTHOMO 3apaxeHuns. 3TO KacaeTcs Kak
nepBoro, Tak U BCeX NocrneayroLmx UCNoNb30BaHU.

O6Lwue pekomeHgauumn

WNcnonbayiTte gesmHpuumpyowme pacteopbl, 3(eKTMBHOCTb
KOTOpbIX nogTBepxaeHa (u3 cnucka Coro3a NpuKagHoON rmrmeHsbl
(VAH)/Hemeukoro obuiectsa rurmeHsl 1 MUKpobuonornm
(DGHM), nmetowme mapkmposky CE 1 ogobpeHHbie
YnpaeneHvem no KOHTPOIIO 3a NPOAYKTaMun 1 nekapcTBamm
(FDA)) B cooTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN NPOU3BOAUTENS
pacteopa. [na Bcex MeTannm4yeckmx MHCTPYMEHTOB
pekoMeHAyeTCs NCNofb30BaTb aHTUKOPPO3NOHHbIE
Ae3vHurumpyowme 1 moLwme cpeacTsa.

B uensax nuyHon 6e3onacHOCTM UCNONb3yNTe cpeacTea
WHOVBMAYanNbHOW 3aLnThl (NepyaTky, O4KM, Macka).

Monb3oBaTtenb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUIBHOCTb
W3Lenusi Npu NepBOM U KaXX4oM MOCneayLeM UCMONb30BaHM,
a Takke 3a UCMOoNb30BaHWe MOBPEXAEHHbIX UMN 3arpsi3HEHHbIX
WHCTPYMEHTOB MOCIE CTePUnm3aLum.

OrpaHI/I‘-IeHVIFl M 3anpeTbl Ha NOBTOPHOE UCMNOJ1Ib30BaHME!

nosiBIieHVe Takux AedekToB, Kak TPeLMHbl, AedopManium
(M3rnG, ckpyumBaHue), KOppPOo3us NoTeps LiBeTa ABNsSeTCs
NpU3HaKoM TOro, YTo NPUGOpP He MOXeT 6e3onacHo
MCMoNb30BaThCA.

Vcnonb3yiTe TONbKO YUCTYIO BOOY Ha BCEX aTanax OYUCTKU U
NPOMBIBKW.

625/852



Wy Dentsply

W Sirona
MowaroBas npoueaypa
Mpouenypa UHCcTpyKLumun Oetanu n
npegynpexaeHus
MNoaroTtoBka Ha Ocobble
MecTte TpeboBaHua
MCMOmnb30BaHn oTCyTCTBYIOT
A nepeq
JanbHenwemn
obpaboTkomn
MNogroToBKka K Ocobble
obes3apaxuBa TpeboBaHus
HW0/NOAroTOBK oTCyTCTBYIOT
a nepeq
OYUCTKON
OuucTka: Akceccyapsbl He
ABTOMaTN3UPO npeaHasHayeHbl
BaHHasA ansa
aBTOMaTM3NpPOBaH
HOW OYUCTKM
OuncTra: Ouuncturte B npouecce ounctku
PyuHas akceccyapsbl € HeobXxoanMo
NMOMOLLIbIO aKTMBMPOBaTb 3aXUM
COOTBETCTBYIOLLEN avina (Heckonbko
LEeTKM unm pa3 HaxaTb U
nonoTeHua, OTMYyCTUTb)
CMOYEHHOro B Mocne ouncTkn Ha
AesnHuLmpytowwe akceccyapax He
M pacTBope OOJIMKHO OCTaBaTbCs
BUAMMBbIX
3arpsi3sHeHumn
[eanHdberuys Morpysute Cobnioparite
HeobxoanMble yKasaHus
akceccyapsbl B npon3BOANTENS
Je3nHpuumnpyowm AesnHpuumpyoero
" pacTBop, Nno cpencTea
BO3MOXHOCTHN C (koHUEeHTpauus,
nobaeneHnem BPEMS MOrpPy>KEeHUS 1
npoTeonNUTUYECKor T.0.).
0 cdbepmeHTa.
XopoLuo npomonTe
akceccyapbl noa
NPOTOYHOW BOAOMN.
Cyuwka OcobGble
TpeboBaHua
OTCYTCTBYIOT
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7 Ob6cnyxuBaHu Ocobeie
e, npoBepKa 1 TpeboBaHua
TecTpoBaHue OTCyTCTBYIOT
akceccyapos
8 VHaKoBKa Ynakyunte MpoBepbTe CpoK
akceccyapsbl B roaHoCTW nakeTta,
nakeTbl Ans YKa3aHHbI
cTepunusaumm npounsBoanTenem,
4YTOGLI ONpefenvTbL
CPOK XpaHeHus
CTepunM3oBaHHbIX
nsgenun
Wcnonbayinte
yNaKoBKy,
YCTONYMBYIO K
BO34ENCTBUIO
Temnepartypbl 4O
141°C (286°F).
9 Crepunmaaly Crepunusaums Cobntopainte
s napom npu npasuna
Temneparype ob6cnyxuBaHusa n
135°C (275°F) B aKcnnyarauum
TedeHme 10 MUHyT aBTOKMNaBa,
B aBTOKIMaBe yKasaHHble
rpaBUTaLMOHHOTO npoussoanTenem
TMna WcnonbayiiTte Ty
(HacTonbHbIN, TUM npouenypy
N) cTepunusaumm,
Bpems cyLukm KoTopas bbina
nocne yTBEpPXOEHA U
cTepunusauum — onncaHa
30 MUHYT nonb3oBaTento B
HacTosiLem
pyKOBOACTBE
nonb3oBaTens
10 XpaHeHme XpaHute CTepunbHOCTb He
npocTepunnM3oBaH MOXET ObITb

Hble akceccyapbl B
nakeTtax ans
cTepunusauum B
CYXOM U YMCTOM
mecTe.

rapaHTMpoBaHa, ecnu
ynakoBka BCKpbITa
Unn noBpexaeHa
(npoBepbTe ynakoBKy
nepeg
1cronb3oBaHnemM
akceccyapoB)
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Mpu BO3HNKHOBEHMK Npobriem ¢ anekcnokatopom X-Smart®
NPOCMOTPUTE NPUBEOEHHBIN HUXKE KOHTPOSbHLIN cnncok. Ecnn
rnocrne BbINOJIHEHUS NPeaIOXKEeHHbIX AeNCTBUA Npobnema
ocTaeTcsi, o06paTuTeCh K AUCTPMOLIOTOPY.

MpepynpexaeHve
Cneaytowme 0cobeHHOCTM COCTOSHUA 3yO0B nauneHTa MoryT
BOCMNPENATCTBOBATL MOMYYEHUIO TOYHbIX JAaHHbIX:
- OO6TypupoBaHHbIE KaHarbl;
A - 3yObl C LWIMPOKMMY anekcamu;
- [lMepenom nnu nepdopaLmsi KOpHS;

- MeTannmnyeckue KOPOHKM UM MOCTbI, B Criydae ecnm

OHW BCTYNAtOT K KOHTaKT € 3ary6Hukom Vinu 3axxnmom

hanna.
Ne Mpo6nema Bo3mMoxkHas npuynHa PeweHue
Monpobynte HaxaTb
KHOMKY
BKITHOYEHMS/BBIKITIOYEH
KHonka paBoTaert NS HECKOJbKO pas.
Mpu6op He HEKOPPEKTHO. Ecnm npubop ro-
BKIOYaETCS Npu MpexHeMy He
1 HaXXaTnm KHOMKM BKIIO4aETCH,
BKITHOYEHMS/BBIKITIOY obpatuTech K
eHNS. ancTpubbioTopy.
PaspspkeHa baTtapesi. 3apsiguTe 6aTtapeto.
HeucnpaBHoCTb O6patuTtechb Kk
3NEKTPOHUKN. AncTpubboTOopy.
Mpnbop .
Husknin 3apsp
2 OTKIOYaeTcs BO 6aTapen. BapsignTe 6aTapeto.
Bpemsi npoueaypbl.
E;’O':F;;“gﬂ . C MOMOLLBIO KHOKN Otperynupyire
3 npoLenypb ynpaBneHus 3sykom yp yKa,
BbIGPaH 6e33BYYHbIN HaxaB Ha 3Ha40K
OTCYTCTBYIOT DEXIM. q )
3BYKOBbIE CUTHaIbI. FPOMKOCTH
Bo Bpems OtcyTtcTBUE ObGecneubTe
npoueaypsbl Ha Hagnexatiero Haanexallnin KOHTaKT
4 3KpaHe KOHTaKTa Mmexay Mexay CnmancTomn
oTobpaxatoTcs 3aryGHUKOM 1 obonoykon n
HecTabunbHble CnM3ncTon 3arybHukom
nokasaHusi. 060104KON. (pacnonoxwre
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Ne Mpobnema Bo3moxxHas npuymHa PelweHue
3ary6HuK ¢ gpyrom
CTOPOHBI OT
obpabaTtbiBaemoro
3yba).
OuuncTtute 3aXuMm
o anna ¢ NoMoLLbio
Baxum darina ® 1ot
0ofHOpa3oBoun
3arpsAsHeH.
candeTk1 (Hanpumep,
DENTIRO Wipes).
"ny6okuin kapyec
MOXeT co3faBaTb
OONONHUTENbHbIV 3abnoknpywTe BHELWHUNI
NpoBOAALLMIA KaHan NpoBOASALLMIA KaHan.
BHE KOPHEBOTO
KaHana.
WN3Bnekute dawin,
yCcTpaHuTe
nepdopauuio n
Mepdopaums. Pcpopay
NOBTOPUTE N3MEPEHME
anekca, OCTOPOXHO
BBOAA baiin B KaHan.
Monpobyite
npokuin natepanbHbIf NPOOOITKNTb
KaHan. npoueaypy, akkypaTHo
npoaswvrasi dann.
BbinonHuTe npoBepky
- NOAKIMIOYEHMS, KaK
Cnabbin A
. onncaHo B
3ANeKTPUYECKni
pyKOBOACTBE
KOHTaKT.
nonb3oBaTens, NyHKT
Mepepnava 6.8.3
SNEKTPUHECKOro PacnonoxuTe 3axum
CurHana npepsaHa. Saim chaiina taiina Ha
> Mpu6op He HenpaBNbHO MeTannmMyeckomn YacTu
orodpaxaeT " noAcoeavHeH K dpann (havina noa
npoasmxeHve danna y. NNacTMaccoBoii
BHYTPM KaHana. PYUKOM.
. Usyunte
KopHeBow kaHan
CpPaBHUTEIbHYIO
obnutepupoBaH.
pPEeHTreHorpamMmmy.
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Ne Mpobnema Bo3moxxHas npuymHa PelweHue
B cnyyae noBTOpHOro
YpanuTe octaTku
nposeneHus
npoueaypbl: CTapblii craporo
) . NIoMBUPOBOYHOTO
NIOMOMPOBOYHBIVA
MaTepuarna n3 KoOpHs
maTepuan MoxeT
nepeg Havanom
3abnoknpoBaTtb npoLeaypb!
KOpHEBOW KaHar. P ypel.
KopHeBoW kaHan moxeT
ObITb 3a0r10KMpoOBaH
MonHocTblo yoanure
ocTaTtkamu
ocTaTtkv nepep
MeANLIMHCKOrO
Hayanom npoueaypbl.
cpefctea (Hanpumep,
rMOPOOKUCK KanbLns).
MpomonTe KopHEBOW
KaHan pacTBopoMm
KopHeBoW kaHan o4eHb NaCl. Beicywnte
CyXoWn. nosiocTb JOCTyna npu
NOMOLLIM BaTHOTO
TamnoHa/Bo3ayxa.
Mpw oTcyTCTBUN
napueTansHoro
KOHTaKTa Ucnornb3ynTe
o o ann 6onbLiero
BblbpaHHbIn dhaiin ®
pasmepa,
CNVLLKOM Man ans o
cepTUdULMPOBaHHLIN
LLIMPOKOro KOPHEBOTO 1SO
KaHana. '
BaxHo: npaBunbHO
nogobpaHHbIi dan —
3arnor TOYHOro
pesynbTaTa.
HeucnpaBHocTb O6patuTtechb Kk
3NEKTPOHUKN. aNcTpubbioTOpYy.
Bbicywnte nonoctb
KopoTkoe 3ambikaHne [OCTyna npv NoMoLLM
n3-3a n3bbITka BaTHOrO
HeBepHble nokasaHung
Ha Vlrzznnee' XKNOKOCTH TamnoHa/Bo3gyxa. B
no;flo»(eHme- (MppUraumMOHHBIi cny4yae obunbHOro
pacTBoOp, CItoHa, KPOBb) KpOBOTEYEHMS
anukankHoro B NyMbNApHOIl KaMepe. [OXKAUTECH €0
6 OTBEpPCTMSA UINn OCTaHOBKM
«over» NoABNAeTCA MpSIMOit KOHTaKT [ns v3onsauumu:
Ha 3kpaHe Ao cbaitna c gecHomn unu * Hagnexatlee
AOCTXEHNA rUNepnnasust 4ecHbI, npenapvipoBaHue
anvikanbHOW SOHEI. Hanpumep, MOMOCTN JOCTYNa;
BCMNeACTBME TPELLUHDI * 1Cnosnb3oBaHue
MeTanIM4yecKkon pe3nHOBOro
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Ne Mpobnema Bo3moxxHas npuymHa PelweHue
KOPOHKM. N30MATOPa CIIOHBI.
Mpsamon KoHTaKT
danna c
MeTarnnm4eckon WN3onupynte dann,
pecTaBpaumven BBOAS €ro yepes
(kopoHka, TOHKY0
napanysbnapHbli NONMUBUHUIIOBYO
WTNdT, amansramHas TpyOKy.
nnomoa).
9 MapaHTUA

lapaHTUiiHBIA cpok Ha X-Smart® Apex Locator coctasnset 24
Mecsiua ¢ AaTbl MOKYNKU. FapaHTUMHBIN CPOK Ha akceccyapbl (kabenu,
OaTapes n T.4.) cocTaBnseT 6 MecsLeB ¢ Aatbl MOKynku. B TeueHne
rapaHTUHOIoO Cpoka Npou3BoanTenb 06a3yeTcs No cCBOeMy
YCMOTpPEHMI0 6GecnnaTtHo OTPEMOHTMPOBATb MITU 3aMEHUTb
HencnpaBHOE U3genue.

OaHHbin npnbop Obin pa3paboTaH cneumanbHO A58 UCNONb30BaHMs B
cToMaTonorMn 1 NpegHasHayveH ans aKkcnnyataumm TonbKo
KBanuuumMpoBaHHbIMK CNeLManncTaMmm B COOTBETCTBUN C
WHCTPYKUUSIMW, COAepXKallumMucs B JaHHOM pykooacTtee. OaHako,
HEeCMOTps Ha nNpaBuna, coaepxalleecs B HaCTOALWEM JOKYMEHTE,
nonb3oBaTenb HECET MOMHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a PELLEHME O
NPUrogHOCTU AN KOHKPETHOrO KOHEYHOTO NMPUMEHEHNS U cnocob ero
ucnonb3oBaHus. Kakme-nmbo pekomeHgaumm no npUMeHeHmto
TEXHOMNOMMK, NPeafioKeHHbIE NPON3BOANTENEM UM OT €0 UMEHN, B
NMUCLMEHHOW, YCTHOW U AEMOHCTPALMOHHON hopme, He
ocBobOXOaloT Bpaya-cTtoMaTorora ot 0653aHHOCTN KOHTPONMPOBaTb
paboTy npnbopa 1 BbIHOCUTL BCE MPOGECCUOHANbHBIE CYXXOEHUS
OTHOCUTESNBHO €ro UCMOJb30BaHMSI.

3a UCKIMHYEHVEM FrapaHTUIA, U3NOXKEHHBIX B HACTOSILLEM
pykoBOACTBE, NPOM3BOAUTENb HE NPeAoCTaBNAET HUKAKUX rapaHTui
Unu 3aBepeHnii B OTHOLLEHWWN U3OENWS, ABHbIX UK
rnoagpasyMeBaeMblX, BKIoYasi, 6e3 orpaHnyYeHunin, kakne-nnéo
rapaHTUM No NPUroaHOCTY ANA NPOAAXW U NPUroAHOCTU AN
onpeaeneHHon Lenu. Jliobble NpeTeH3un Nno NoeBoay NoBpeEXAeHUs
Uy NONOMKM U3LEenusi BO BpEMsI TPAHCMOPTUMPOBKM creayeT
npeabsaBnATbL NEPEBO3YNKY Cpa3y NOCHe UX OBHapYXEHMSI.
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lapaHTUa gencTBMTENbHA NPU YCNOBUM COBMIOAEHNS HOpMarbHbIX
ycroBwuii akcnnyaTtauun. Jlio6oe noBpexaeHue, Bbl3BaHHOE
HeBpPEeXHOCTbIO, HENpPaBMIbHLIM OBpaLleHneM U1 UCTonb3oBaHue
npubopa He Mo HasHa4yeHuto, a Takke NpouCLUEeLLee B pe3ynbTaTe
peMoHTa unv Mmoaudvkauum npubopa He YyNorIHOMOYEHHbIM
Npov3BOAMTENEM NIULIOM, aHHYNIUPYIOT rapaHTUIo.

10 OTKa3 oT OTBEeTCTBEHHOCTHU

MpounssoauTens, ero NpeacTaBUTENM U AUCTPUOBLIOTOPBLI HE HECYT
HUKaKoN OTBETCTBEHHOCTU Nepes KNMeHTamu unu niobsim gpyrum
PU3NYECKUM U KOPUONYECKUM NINLIOM B OTHOLLEHUN MOObIX
06sa3aTensCeTB, NOTEPL UK yuepba, Bbi3BaHHbIX UMK
NpeanonoXnTensHO BbI3BaHHbIX, MPAMO UM KOCBEHHO, NPOAAHHBIM
W NOCTaBMEHHbIM HamMn 000py4OBaHUEM, BKIOYas, HO HE
OrpaHn4MBasiCb, NOObLIM NpeKkpaLleHeM NPeLOCTaBNEHUS YCNYT,
yTpaTton 6usHeca unu oxmngaemon Npnbbinu, a Takke KOCBEHHbIMA
ybbITKaMK, NOHECEHHBIMW B pe3ynbTaTe MCMONb30BaHUS UNn
aKcnnyaTaumMm gaHHoro obopynoBaHus.

MponssoguTenb coxpaHsaeT 3a cobor npaso B Nnoboe Bpemsi BHOCUTb
n3MeHeHunst 1 mogndmkaummn B AaHHOe n3genve, pegakTmpoBatb
AaHHY MHCTPYKLMIO M BHOCUTb M3MEHEHUS B ee codepxaHune 6e3
obss3aTenbcTBa yBeAOMIATb KOro-nnbo o Taknx 3MeHeHnsX,
MogumKaumax unu pegakTMpoBaHnm.

11 CepTtudukaumsn

X-Smart® Apex Locator cooTBeTCTBYeT CrieayiolMM CTaHaapTam:
IEC 60601-1 (BesonacHocTtb) n IEC 60601-1-2 (SnektpomarHuTHas
COBMECTUMOCTb), BKIOYas UCMbITAHWSA Ha YCTONYMBOCTb K
KOHAYKTUBHbLIM U paanaLMoHHbIM NoMexam, NpeayCcMOTPEHHbIE A11S
obopynoBaHus rpynnbl 1 knacca b.

X-Smart® Apex Locator nmeet ceptudmkat cooteetcteus CE.
Mpnbop nmeeT cneaytowwyto MmapkupoBky CE:

q

0344
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YnonHoMo4YeHHbIN NpeactaButens B EBpone

YnonHoMo4eHHbIN NpeacTaBuTens B EBpone, nvetoLwwmii npaso
npuHUMaTh Ha cebs oba3aTenbCTBa OT HALIEro UMEHMU:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.
KoHTakTHOe nuuo: I'-H ToH NeHHnHre (Ton Pennings)

Ten.: +31 343 442 524, dakc: +31 343 442 162

Agpec an. noythl: office@cepartner4u.com

YTunusaumsa nsgenus

Ytunusauyusa: HE BbIBPACBIBATbB! nga ytunusauum gaHHoro
YCTPOWCTBA U ero KOMNOHEHTOB He0bXoaAnmMo obpalLaTbcs K
MOCTaBLLMKY.

WHdopmupoBaHue nponssoauTtens o6
WHUMAOEHTe

Monb3oBaTenu JomKHbI coobLLaTh NPOM3BOAMTENIO O NOGOM
CEPbE3HOM MHUUAEHTE, CBSI3aHHOM C NpubopomMm, Mo 3TOMY agpecy
anekTpoHHom noyThl: info@forumtec.net. Jliobast nyHas
WHpopmaums, cogepxallascs B 4aHHOM NMMCbMe, CYMTaeTCs
KOH(pmAEeHUNaNbHOM U OCTYMNHA TOMBKO YNOTHOMOYEHHOMY
nepcoHany.

O nobom cepbe3HOM UHUMAEHTE, CBA3aHHOM C MpMBopom,
crnefyeT Takke coobLyaTb B KOMMNETEHTHbIA OpraH rocyaapcraa-
uneHa EC, B KoTOpoM NpoxuBaeT nonb3oBaTterb W/WnM naumeHT.

TexHU4YecKue XxapakTepUCTUKN

AnekTpoHHbIN X-Smart® Apex Locator Apex — 370
nporpammmnpyemblii aNeKTPUYECKUiA MeQULMHCKUIA Nproop,
KOTOpOe OTHOCUTCS K CreaytoLen KaTeropum MeauLMHCKUX
n3genun:

» Ob6opygoBaHue C BHYTPEHHUM UCTOYHUKOM MUTaHUS

* Tun paboyen YacTu: KOHTaKTMpPYLOLLas C NauMeHToM YacTb (BF)

* He nogxogut Ans Ucnonb30BaHMs B NPUCYTCTBUK
NerkoBocnnameHsLLMXCA CMecell aHECTETUKOB C
BO3YyXOM, KUCIIOPOAOM UIN 3aKUCbI0 a30Ta
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* YCTpOWCTBO ANSA ANUTENBHOM paboTbl
*  Oxvnaaemblii cpok crnyxobl: 3 roga
* BopgoHenpoHMLaeMoCcTb — He BOAOHENPOHNLIAEMbIN

 Tpubop npeaHasHayeH Ans paboTbl TONbKO B 3aKPbITbIX
NMoMeLLeHUsIX

* BHelwHMe ycnosusi npu XxpaHeHUW/TPaHCNOPTUPOBKE:
- Temnepatypa: o1 -20°C go +60°C (ot -4°F go 140°F)
- OTHOCMTenbHas BnaxHocTb: oT 10% po 90%, 6e3
KOHOEeHcaumm
- ATmocepHoe gasneHune: 106 klMa — 50 klMa

* BHewHune ycnosus npu akcnnyaTtayum npmubopa:
- Temnepatypa: ot 10°C go +40°C (o1 50°F go 104°F)
- OTHOCUMTEenbHas BnaxHocTb: oT 10% ao 90%, 6e3
KOHOeHcaumm
- ATmocepHoe gasnenue: 106 klMa — 70 klMa

X-Smart® Apex Locator npegHasHaveH Ans UCNonb3oBaHUs B
anekTpoMarHnTHom cpege ans obopygosaHus rpynnel 1 knacca b.

MapameTpbl:
Paawmepsi (LU x " x B) 95 x 111 x 146 mm
Bec 500 rp
Tun skpaHa LiBeTHO €MKOCTHOW CeHCOpHbIA TFT-
p auncnnen
JIMTUR-MoHHasa akkyMynsTopHas
WcToYHMK nuTaHmsa baTapes 3,6 B
3 200 mAY
BxogHble napameTpbl: 100-240 B
BHelwlHee 3apsgHoe nepeM. Toka ~ 50-60 Ny
YCTPOWCTBO BbixogHble napameTpsbl: 5 B nocT. ToKa,
2 000 mA
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O6o03HaYeHUe CUMBOJIOB

CUMBOJbI, UCMOSIb3yeMble B JAHHOM PYKOBOACTBE MO 3KChnyaTauuu,
Ha yrnakoBke, npubope u getansx.

CumBon O6o03Ha4eHune
SN CepuitHbIn HOMep
REF Homep no kaTanory
LOT Homep napTum

MoCTOAHHBIN TOK (NOAKMYEHME ANa nogadn
nuTaHns)

Mpownssogutens

[aTa narotoeneHus

O6opynoBaHue knacca I

Tun pabouyew YacTu: KOHTAKTUPYOLLAs C NALMEHTOM
yacTb (BF)

CM. pyKOBOACTBO Monb3oBaTens

CM. pyKOBOACTBO MO 3KcnyaTaumm/opoLutopy

Ytunmnsauus: HE BbIBEPACBIBATb! [ns
yTUNM3aumnmM aHHOro YCTPOMCTBa U ero
KOMMOHEHTOB He06Xx0AMMO obpallaTbes K
aNcTpnbboTOpY

~I | EBELE !

OrpaHuyeHue TemnepaTypsi
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OrpaHnyeHve BNaxHoCTn

OrpaHuyeHue atMocepHOro AaBneHus

HononHutensHas MHdopmaLms, NOSCHEHNS MO
SKcnnyataunm n paGOLWIM XapaKkTepuctmkam

MpenynpexaeHve

MeauuuHckoe usgenue

YnonHomouYeHHbIN nNpeacTtaBmTens B EBponenckom
coobulecTse

YNOnHOMOYEHHbIN NpeacTasuTens B LLBenuapum

YNonHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTenb B
Benwvkobputannn

o5 1 ol | B~ e

MapkunpoBka cooTBeTCTBUSA TpeboBaHUAM
Benvkobputanun

Seguranga

®
¥4

BR

Mapkuposka INMETRO

C€

0344

Mapkuposka CE

&

BHumaHue: ®epepanbHoe 3akoHogatenscteo CLUA
paspeLuaeT npoaaxy aToro npubopa Tonbko
MeOMLMHCKMM paboTHUKaM Uu No ux 3akasy

135°C

[onyckaeTcs cTepunusaumnsi B NapoBom
cTepunusartope (aBToknase) npu ykasaHHON
Temnepartype

He cTepunbHo

YKa3blBaeT KONMMYECTBO LUTYK B YNaKoBKe. «X»
3aMeHsIeTCS KONMMYECTBOM LUTYK B YNaKoOBKe.

‘.&%Ez

.
.
.
.

XpaHuTb B CyXOM MecTe
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MpunoxeHue
OneKkTpoMarHnTHag CoBMECTUMOCTb

MpumeyaHus:

Akcnnyataumsa X-Smart® Apex Locator tpebyeTt cobniogeHns ocobbix
mMep 6e30MacHOCTU MO INEKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTMN.

Ero Heo6xoanMo yCTaHOBMTb M MOArOTOBUTE K MCMONb30BaHUIO, Kak
onucaHo B NyHkTe 6.6.1 «Hayano paboTbi».

HekoTopble BUAbI paano4acToTHOro 6ecnpoBOAHONO0 KOMMYHUKaLMOHHOTO
obopynoBaHusi, Hanpumep MobunbHble TenedOHbI, MOryT co3gaBaTb
nomexu ansa pa6otbl X-Smart® Apex Locator.

Moatomy cneayeT cobnogaTe pekoMeHAYyeEMbIE YPOBHU N3MyYeHUs
paanoYacToTHOro 6ecnpoBOAHOIO KOMMYHUKaALMOHHOIO 060pya0oBaHus,
yKa3aHHble B JaHHOM pasferne.

He pasmewainte X-Smart® Apex Locator psaom ¢ Apyrim YyCTPONCTBOM
unm nosepx Hero. Ecnn atoro He yaaetcs usbexaTb, TO nepes
KNUHUYECKUM MCMOSTb30BaHNEM HEOHXO4MMO NMPOBEPUTL NPaBUITbHOCTb
paboTtel npubopa B

ncrnonb3yemon KoHurypaumu.

ONEKTPOMAarHUTHbIE N3Ny4YeHUs

Mpumeyanus:

- X-Smart® Apex Locator npegHasHaueH Ons UCMOMb30BaHUA B
3ANeKTpoOMarHuTHon cpefe NpodeCcCuoHanbHbIX MeaULMHCKMUX
yupexaeHun, ykasaHHon B Tabnuuax Huxe.

- [lNonb3oBaTenb Wunu nNUUO, yCcTaHasnMBatoLLee YCTPONCTBO, LOMKHbI
ybeanTbCs, YTO OHO UCMONb3yeTCsa B COOTBETCTBYHOLLEN Cpefe.

- XapaKTepuUCTUKM U3nyvyeHnst aHHOro obopyaoBaHUs AenatoT ero
NPUrogHbIM 4518 UCMOMb30BaHMSA B NPOMBILLNIEHHBIX 30HaxX U GonbHMLax
(CISPR 11, knacc A). Npn ncnonb3oBaHUM B XWUMblX NOMeLLEHUsX (4ns
yero obbiyHO TpebyeTes CISPR 11 knacc b) aaHHoe ob6opyaoBaHmne
MOXET He obecneunTb Haanexatllemn 3awmnTbl U BNUATbL Ha paboTy cnyxo
pagnMoYacToTHOM CBA3M. [onb3oBaTento MoXeT noTpeboBaTbCa NPUHATH
Mepbl MO CHIKEHWIO Pagnonomex, Takne Kak nepemMeLleHue nnm
N3MeHeHne opueHTaunm obopyaoBaHus.
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Jeknapayusi — anekmpomaz2HUMHbIE U3Ty4YeHUsi

UcnbimaHue Ha
ussiy4yeHue

Coomeemcme
ue

AnekmpomacHUmMHas
ob6cmaHoeka — pykoeodcmeo

PapguvoyactoTHble
N3ny4yeHmns
CISPR 11

pynna 1
Knacc A

X-Smart® Apex Locator ucnonbsyet
paanoyacTOTHYHO SHEPTUIO TOMbKO
ANns BHyTpeHHen paboThbl. [MoaTomy
Takoe pagnoyacToTHOE M3nyYveHne
OCTaeTCH Ha OYEHb HN3KOM YPOBHE U
He BbI3blBaeT nomex B pabote
YCTaHOBIEHHOIO PSiAOM 3NIEKTPOHHOIO
obopynoBaHus.

MapmoHuyeckoe
nanyyexue IEC
61000-3-2

Knacc A

KonebaHus
HanpspKeHus 1
MepLaHune

IEC 61000-3-3:2013

CootBeTcByeT

X-Smart® Apex Locator moxeT
MCNonb30BaTbCH B NOObLIX
NoMeLLeHUsIX, BKIoYas XKunble
NMOMELLIEHNS 1 30aHUSA, HAaMPSIMYHO
NOAKMNIOYEHHbIE K 00OLLECTBEHHOW CeTH
HM3KOrO HanpsihkeHus1, koTopasi nTaeT
3[aHu1s, UCNOMb3yeMble MO GbITOBOMY
Ha3Ha4eHuto, NP yCrioBun
cobnoaeHusa cneayoLero
npenynpexaeHus: lMpenynpexaeHue:
[aHHoe obopynoBaHue/cuctema
npenHasHayYeHo Ans UCMosb30BaHUS
TONbKO MeAULMHCKMMU paboTHUKaMU.
[aHHoe obopynoBaHue/cuctema
MOXET co3aBaTb PaanonoMexun nunm
BMMATb Ha paboTy pacnonoXeHHOro
psgom obopyanoBaHus. [Anga
nofaBneHns NoMex MoryT
notpe6oBaTbCs crneumanbHble Mepbl,
HanpvmMmep U3MeHeHNe opueHTaumm
unu nepemelleHne X-Smart® Apex
Locator , nMbo akpaHMpoBaHue
NoMeLLeHNs.
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Heknapayusi — ycmotiyueocms K 35ieKmpoMazHUMHbLIM roMexam

Ucnbimanue IEC 60601 YpoeeHb AnekmpomazHu
Ha YpoeeHb coomee mHasi o6cmaHoeka
nomexoycm ucneimaxu mcmeusi — pykKoeodcmeo
oliyusocmb u
[Monbl nomeLueHns
3nekTpo 8 kB npu 8 kB npu [OMXHbl ObITb BbINOMHEHbI
cTatuyec KOHTaKTe KOHTaKTe u3 gepesa, 6eToHa Unm
Knn KepamMunyeckon NinTKu.
paspsg 2,4,8,15«B 2,4,8,15«B Ecnu nombl NOKPbITbI
(ESD) no BO3dyxy no Bo3Ayxy CUHTETUYECKM
IEC 61000-4- mMartepuarnom,
2 OTHOCUTENbHas
BNaXXHOCTb A0JHKHA
cocTaBndaTb He meHee 30
%.
2 kB onsa 2 kB ana KayecTBo anekTpuyeckom
BbICTpblE NNHUI NUHWIA 3HEPrn B NeKTPUYecKon
aneKTprYe anekTponu anekTponu CeTUN JOIMKHO
ke TaHus TaHua COOTBETCTBOBATb
nepexonH CTaHOapTHbIM
bie 1 kB Ana He TpeboBaHusam ans
NPOLIECCH! NNHWIA npumMmeHsieTca KOMMEPYECKMX 1 §
/ BBOAA/BbI neyvyeBHbIX yYpeXOeHWIA.
BCMIECKM, BOAa
IEC 61000-4-
4
KayecTBo anekTpudeckom
1 kB dpasa 1 kB dhasa 3HEepruM B SMEKTPUYECKON
Ckayku - cbasa - cbaaa ceTu JOMKHO
HanpshkeHus COOTBETCTBOBATH
2 kB pa3sa 2 kB cpaza CTaHOAPTHbIM
IEC 61000-4- —3emn4 — 3emnsd TpeboBaHusam ans
> KOMMEPYECKMX 1
2 kB curHan He neyebHLIX yuYpexaeHui.
(Bx0a/BbIXO npumeHsieT
a) — 3emns cs
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Heknapayusi — ycmoiliyueocms K 3/1eKmpoMa2HUMHbLIM loMexam

UcnbimaHue Ha IEC 60601 YposeHr AnekmpomMazHUmMHas
nomexoycmoliiy YpoeeHb coom o6cmaHoeka —
T ucneimaxu eemc pykosodcmeo
u meusi
Mepenapsi 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Kayecrso
HanpshkeHus, umkna npu 0°, LMKna npw 3MEeKTPUYECKOW
KpaTKOBpPEMEHH 45°,90°, 0°, 45°, 90°, 3Heprun B )
ble nepeboun 135°,180°, 135°,180°, ANneKTpu4eckoun cetn
anekTpocHabxe 225°,270° n 225°,270° n ACIKHO
HUA U 315° 315° COOTBETCTBOBAaTb
cTaHOapTHbIM
:Z“;e;ﬁz:ﬂm Ha 0% UT; 1 0% UT; 1 TpeGoBaHusM Arist
J'IVIHEI)IHX nogauu Uk v 70% Lmkn v 70% KOMMep4eCKMX 1
ANeKTPONUTaH UT; 25/30 UT; 25/30 nevebHbIX
A LMKIoB LMKIIOB yypexaeHuin. Ecriv
OnanHoYHas OnnHouHas nosb3oBaTesnto X-
IEC 61000-4-11 . . Smart® Apex
asa npu 0 asa npu 0
0% UT: 0% UT: Locator Heobxoguma
250/300 250/300 HenpepbiBHasi paboTa
LMKMOB LIAKIIOB BO Bpems nepeboes
3NeKTponuTaHus,
pekomeHayeTcs
nuTaTtb npuéop
OT UCTOYHMKA
becnepeboriHoro
nUTaHWs Unn
akkymynsitopa.
MarHutHoe 30 A/M 30 A/M MarHuTHble nons
none MPOMbILLIIEHHOM
MPOMBbILLMEHHO 4acToTbl AOMKHbI MO
M YyacToThbl XapakTepucTukam
(50/60 'u) COOTBETCTBOBAaTb
YPOBHIO TUMWUYHOIO
IEC 61000-4-8 pacrnorioXeHus B

cTaHgapTHOM
KOMMEPYECKON UIn
OonbHMYHON cpeae.
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Heknapayus — ycmol4ueocmsb K 351eKmpoMazHUMHbIM lTomexam

Honeimatiu AZETT YpoeeHb AnekmpomacHUmMHas
e Ha ucnbimaH
- coomeemc obcmaHoeka —
nomMexoycT uua IEC 3
OWYMBOCTb 60601 meus pykosoccmeo
MopTaTtueHOE 1 MOGUNbHOE
obopyfoBaHue paamoYacToTHOM
CBSA3U JOMKHO ObITb yAaneHo ot
mo6on yactn X-Smart® Apex
Locator , Bkntoyast kabenu, Ha
paccTosiHue He MeHee
PEeKOMEHA0BaHHOIO
3B,6B 3 B CpepHers., | pocrpaHcTBEHHOrO pasHoca,
68 paccyMTaHHOro Npy MOMOLLM
Konayktus ypaBHEHWs1, MPUMEHUMOTO K
Hoe yacToTe nepeaaTumka.
paano4act PekomMeHOOBaHHbIN
OTHOe 3B/m NPOCTPAHCTBEHHbIN pasHOC
n3ny4eHve
3B/m 35
IEC 61000- d = [ ]VP
4-6
12.
d= [V—z]\/P
12
3 B/m oT d= [ETWP 80 MI'y — 800 My
0,15 go 80 3B/moT 0,15
MIu; no 80 MIy; _ 23
6 BI;lM oT 6 B/m oT d= [E_l]\/P 800 MMy - 2,5 Ty
0,15 po 80
Vany4aem (,\)A;‘: ﬂ%g% My ﬂ 80% roe P — 3To makcuManbHbIn
ble AM Ha AM Ha YPOBEHb BbIXOAHON MOLLHOCTUN
PaanoBonH yacrote 1 yacrtote 1 nepegaryvka B BaTrax (BT)
o Ky Ky CornacHo AaHHbIM
IEC 61000- npov3BoaMTENS NepedaTynka, a
4-3 d — 31O pekomeHayemoe
paccTosiHue oT obbekTa B MeTpax
(m).
3 B/m ot 80 3 B/m ot 80 HanpsikeHHOCTL noneit ot
MIu no 2,7 MI'y no 2,7 CTaLMOHapHbIX PaaMOYaCTOTHBLIX
my My

nepenaTyMkoB, onpefensieMas B
XO[€ MECTHbIX
3MEKTPOMArHUTHBIX UCTIbITAHWU
[OMKHA BbITb HE HVXKE YPOBHSI
COOTBETCTBUSA B KAXAOM
YacTOTHOM AuanasoHe.

Momexu MoryT BO3HUKHYTb
BGMM3U YCTPOUCTB, MMEHOLLMX
CrieflytoLLy0 MapKUpOBKY:

)
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PekoMeHAOBaHHbIM NPOCTPAHCTBEHHbIA Pa3HOC MeXAay
NOpTaTUBHLIM U MOBUITbHLIM 060pYyAOBaHNEM PAaANOYACTOTHOMN CBA3N U
anekcnokatopoM X-Smart®
HomuHanbHas PaccTtosiHne Mexay nepegarymkaMum B 3aBUCUMOCTU OT YacCcTOThbl
MaKcumanbHas | nepegaryuka
BbIXOoAHasA (m)
MOLLHOCTb 150 k' — 80 My | 150 KMy — 80 M| 80 MI'y — 800 800 My - 2,5
nepepar4uka BHe guanasoHa B AnanasoHe ISM| My My
(BT) ISM
3.5 12
d= [7]\/13 d= [7]\/13 12 23
1 2 d =[P d=[=—]VP
Ey 1
0,01 0,12 0,2 04 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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XapakTtepucTuku ucnbitannit YCTOMUYMBOCTW NMOPTOB KOPIMYCA
K pagMo4acToTHOMY M3Nny4YeHuto 6ecrnpoBogHOr0 KOMMYHMKaLMOHHOIO 060pyAoBaHus
YpoBeHb
T Makcumany MCnblTaHus | Y poBeHb
ecToBasi Pacctosiiu|
Owanaso| PaguoctaHuus b | @ Ha COOTBETCT]
Hacrora (MIw) a) Monynsuys MOLLHOCTb e nomexoycrqusi
(MTy) (m)
(BT) ymBoCTb  |(B/m)
(B/m)
380 — MmnynbcHas
385 390 TETRA 400 mogynsauusa ® | 1,8 0,3 27 27
18Ny
YacTtoTHas
moZynsaums ©
430 — GMRS 460, OTKNOHeHe *
450 470 FRS 460 5kly 2 03 28 28
CwuHyconpga 1
Ky
710 Ananason MmnynbcHas
745 ;g;‘ - ;g?TOT LTE moaynsauusa ® | 0,2 0,3 9 9
780 17 217 Ty
810 GSM 800/900,
870 800 DEN 820, | VMnyneceas
960 - ICDMA 85b, moaynsums ® | 2 0,3 28 28
930 [unanasoH 18Ty
yactoT LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 — SSEAT%QOO; MmnynbcHas
1845 1990 ﬂI/IaI'IG’SOH g$7'q¥m""m 02 0.3 28 28
yactoT LTE 1, u
1970 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 \s,;\(/JLzAll\ll' bign, | VMnynbcras
2450 5570 | REID 2 45% M| voaynsums ® | 2 0,3 28 28
' 217 Ty
[unanasoH
yactoT LTE 7
5240
5100 — | WLAN 802,11 V'M”y”bc”a"b)
5500 5 800 ain ;n$7n¥nﬂuMﬂ 0,2 0,3 9 9
5785 4
3 [Nt HEKOTOPbIX PAAMOCTAHLMIA BKIIOHYAIOTCA TOMBKO YacToThl Ha Nepeaady.
b Hecywas yactota MOgynupyeTcsi C UCMOSb30BaHUEM CUTHasa NMPSIMOYToSbHOM (hOpMbl C
koadpbrumeHToM mcnonb3oBaHus 50 %.
© B ka4ecTBe arnbTepHaTMBbI YaCTOTHON MOAYNALUMM MOXET BbITb MCMonb3oBaHa 50-npoueHTHas
UMnynbcHast Mogynsaumus ¢ Yyactoron 18 Ny, notomy 4To 3710 ByaeT Hambonee HebGNaroNPUATHBLIM
BapuaHTOM, XOTS U He NPeACTaBNsOLWLMM PakTUYECKYI0 MOgYALNMIO.
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X-Smart”
Apex Locator

Kullanim Kilavuzu

Yalnizca dental kullanim igindir ®
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Giris
X-Smart® Apex locator’yu satin aldi§iniz igin tebrik ederiz.

X-Smart® Apex locator; endodontik egenin, kbk apeksine goére kanal
icindeki pozisyonunun tam olarak tespit edilmesini gerektiren kdk kanall
tedavisinde kullanilir. Cihaz; kék kanali sistemindeki farkli dokularin
elektriksel 6zelliklerinin analizine dayali olarak minér apikal foramen
tespitinin yapilmasini amaglar.

X-Smart® Apex locator, endodontik egenin ucunun apikal pozisyonunun
tam olarak tespit edilmesini miimkin kilarak -kuru ya da islak fark
etmeksizin- gesitli kosullardaki kanallarda dogru sonuglari saglar. Cihaz,
hastalar ve kullanicilarin saglik ve glvenliginin yiksek diizeyde olmasini
sa@lamak uzere tasarlanmigtir. Klinik faydalari arasinda; dis hekiminin
hassasiyet ve giveninin ylkselmesi ile hastalarin rontgen i1sinina daha az
maruz kalmasi yer almaktadir.

ideal giivenlik ve performans igin, cihazi kullanmadan énce bu kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyun. Calisma boyunu belirlemeden 6nce, genel
uyarilar, 6nlemler ve kontrendikasyonlar ile birlikte klinik dnlemleri
anladiginizdan ve uyguladiginizdan emin olun. ileride bagvurmak (izere bu
kullanim kilavuzunu saklayin.
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Kullanim Endikasyonlari

X-Smart® Apex locator, apeks konumunun tespit edilmesi ve kok
kanali tedavisi sirasindaki ¢galisma boyunun belirlenmesi amaciyla
kullanilan bir elektronik cihazdir.

Kok kanali tedavisi alan hastalar, hedeflenen hasta poplilasyonunu
olusturmaktadir.

Kontrendikasyonlar

X-Smart® Apex locator’nun, kalp pili veya implante edilmis baska
elektrikli cihazlari bulunan hastalarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Uyarilar

« X-Smart® Apex locator, yalnizca hastane ortamlarinda, kliniklerde
veya dis hekimligi muayenehanelerinde, yetkin endodonti uzmanlari
ya da kok kanal tedavisi yapan kalifiye dis hekimleri tarafindan
kullaniimahdir.

* Yanls sekilde ¢alismasina yol agabileceginden 6tlird, bu ekipmanin
baska ekipmanlarin yaninda veya Uzerinde kullaniimamasi gerekir.
Bunun gerekli olmasi halinde, bu ekipman ve diger ekipmanlar,
normal sekilde galistiklarinin dogrulanmasi amaciyla
g6zlemlenmelidir.

» Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya temin edilenler
disindaki aksesuar, dénustiricu ve kablolarin kullaniimasi, bu
ekipmanin elektromanyetik emisyonunda artis veya elektromanyetik
bagisikliginda diislise neden olarak diizgin ¢galismamasina yol
acabilir.

» Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler
gibi gcevre birimleri dahil), X-Smart® Apex locator’nun higbir
pargasina -Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak Gzere- 30
cm’den (12 in¢) yakin mesafede kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu
ekipmanin performansinda dusus yasanabilir.

651/852



652/852

Dentsply
: Sirona

Onlemler

Floresan lambali réntgen gorintileyiciler, film goértntileyicileri,
ultrasonik cihazlar, vb. elektromanyetik gurulti yayan cihazlarin
yakininda X-Smart® Apex locator’yu kullanmayin.

Cihaz galisir durumdayken, X-Smart® Apex locator’yu olasi sivi
ddékulmelerine kargi koruyun.

X-Smart® Apex locator’yu, yanici maddelerin bulundugu
ortamlarda kullanmayin.

X-Smart® Apex locator, yalnizca Ureticinin orijinal aksesuarlari ile
birlikte kullaniimahdir.

Enfeksiydz maddelerin aktariimasinin dnlenmesi icin endodonti
prosedird sirasinda bir lastik 6rtl sisteminin kullaniimasi énerilir.

Kisa devrelerin dlgimlere zarar vermemesini saglamak igin, metal
kron, kdpri veya buyuk metalik dolgulari bulunan hastalarla
calisirken 6zellikle dikkatli olun (edenin veya dudak klipsinin
metaller ile temas etmesini dnleyin).

Yuksek sodyum hipoklorit konsantrasyonlari, élgimlerin
dogrulugunda disuse yol agabilir. Calisma boyunun belirlenmesi
icin maksimum %5 konsantrasyona sahip bir sodyum hipoklorit
soliisyonunun kullaniimasini éneririz.

Kanalin, élgimuan guvenilirligini saglamaya yetecek dizeyde islak
oldugundan emin olun.

Egdenin diger aletlere temas etmemesini saglayin.

Tasmalari ve yanhs dlcim yapilmasini énlemek igin dis kavitesinin
icinde fazla sivi bulunmasini 6nleyin.

Acik apeksli disler, muglak sonuglar verebilir.

Apeks bulucular tim kosullarda gerektigi sekilde calismayabilecegi
icin, apeks bulucularin preoperatif ve postoperatif radyografi
olmaksizin kullanimi énerilmemektedir. Apeks bulucu kullanilarak
tespit edilen ¢alisma boyunun radyografi yoluyla dogrulanmasi
zorunludur.

Kendi guivenliginiz i¢in litfen kisisel koruyucu ekipman kullanin
(eldiven, maske).
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Olumsuz Reaksiyonlar
Yok.

Kademeli Talimatlar
icerik
Kullanim dncesinde ekipmanin igerigini kontrol edin:
+  X-Smart® Apex locator
» Sarj cihazi
+  Olgiim kablosu
* Dudak Klipsi (2 ad.)
+ Ege klipsi (2 ad.)
+ Dokunmatik prob

« Kullanim kilavuzu
o Uriin karti

))

e

Dudak Dokunmatik Ege Klipsi Olgum

2 ad.) p ablosu

Not
Dudak klipsi ve ege Klipsi (veya dokunmatik prob) takilmis olan
Olcim kablosu, cihazin Uygulamali Pargalarini olusturur.
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6.2 X-Smart® Apex locator’ya Genel Bakig
Batarya
Ayarlar duzeyi
menusu
Acma/Kapama
digmesi

Ses duzeyi

ayari Olgiim kablosu/Sarj
cihazi kablosunun
yuvasi
Sek. 1 Onden gériiniisii
Olgiim
kablosu
yonetimi

Sek. 2 Arkadan goriinlsi
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6.3 AC Fis Adaptoriiniin takilmasi

Elektrik prizinize uyan fis adaptoérind segin.

ABD/JAP

EUR
figi figi
Kilitleme
digmesi

=

Sek. 3 Sarj cihazi igin priz adaptorleri

Bir tik sesi ¢ikararak yerine kilittenene kadar priz adaptdérind
yuvasina dogru bastirin. Cikarmak icin kilittleme digmesine bastirin
(bkz. Sek. 3) ve priz adaptérini ¢ekip gikarin.

6.4 Bataryanin sarj edilmesi

X-Smart® Apex locator , sarj edilebilir bir lityum-iyon batarya ile
¢alistirilan tasinabilir bir cihazdir. Calisma sirasinda, bataryanin
durumu ekranda gosterilir.

Batarya diisiik diizeydeyken (%25'ten disuk), batarya gostergesi
kirmizi renkte yanip sénerek bataryanin sarj edilmesi gerektigini
belirtir. Fakat X-Smart® Apex locator, batarya disiik diizeyde olsa
bile, kapanmadan 6nce birka¢ tedaviye yetecek kadar normal
sekilde galismaya devam eder.

Bataryayi sarj etmek icin asagidaki adimlari uygulayin:

1. Olguimleri tamamlayin ve 6lglim kablosunu hastadan
cikarin.

2. Olglim kablosunu cihazdan ayirin.
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3. Sarj cihazi kablosunu, cihazin sag§ tarafinda bulunan X-Smart®

Apex locator USB-C yuvasina takin. Bkz. Sek. 1
4. Sarj cihazini prize takin.

AN

Uyari
Sarj islemi sirasinda sarj cihazi ve cihaz, hastanin alaninin
disinda olmalidir (hastadan en az 1.5 m. uzaklikta).

Batarya sarj edilirken, batarya simgesi ve batarya
diizeyinin (ylzdesi) yer aldidi sarj ekrani etkinlesir.

Sarj suresi: Yaklagik 3 saat.

E&j

75 %

Notlar
* Yalnizca orijinal sarj cihazini kullanin.
« X-Smart® Apex locator, sarj olurken kullanilamaz.

6.5
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Bataryanin tamamen bitmis olmasi ve cihazin agiimamasi

durumunda, servis personeli tarafindan batarya degisim igleminin

yapilmasi i¢in distribitdériintz ile irtibat kurun.

Kablo Baglanti Testi

Olglim gosterimi saglanmazsa, bir kablo baglanti testinin

gergeklestiriimesi gerekir. X-Smart® Apex locator’da, kablolarin

kontroll i¢in bir baglanti testi 6zelligi mevcuttur.

1. Ege Klipsi ve dudak klipsinin takili
oldugu 6lgcuim kablosunu baglayin
ve cihazi agin. E

2. Ege klipsinin metal pargasini
dudak Klipsine takin. Test
Oncesinde aksesuarlarin uygun
sekilde temizlendiginden emin
olun.

50%

!

3. Ekranda “kablo baglanti testi” ‘7‘
i AN \
simgesi | % g belirecektir —
- bkz. Sek. 4. [over |
4. Higbir simge belirmezse, ege klipsi
veya 6lcim kablosunun D
degistirilmesi gerekir.
Sek. 4
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6.6 Apeks Konumunun Tespiti
6.6.1 Baslarken
Eger takili durumdaysa, sarj cihazini cihazdan gekin.
1. Dudak Klipsi ve ege klipsinin takili oldugu élgiim kablosunu
hastaya baglamadan énce, élgim kablosunu cihaza takin ve
“ACMA / KAPAMA” diigmesine basarak cihazi galigtirin.
2. Dudak Klipsini hastaya
yerlestirin — bkz. Sek. 5.
3. Egeyi, kanala nazikge yerlestirin ve
ege klipsini egenin metal
gb6vdesine takin — bkz. Sek. 6.
Alternatif olarak, endodontik ege
ile elektrik temasi saglamak igin
dokunmatik probu kullanabilirsiniz
— bkz. Sek. 7
H H Sek. 5
Ege Dokunmatik
klipsi prob
Sek. 6 Sek. 7
P Not

ideal performansin saglanmasi igin ege boyutunun, kanal ¢apina
ayarlanmasi gerekir.

4. Duyulan ilk iki bip sesi, kapanan 6l¢ciim devresini ve boy
Olgimunun baslangicini belirtir. Egenin kanal igindeki hareketi,
ekrandaki tam kanal géruntiisiinde gosterilir.
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= 50% @
Koronal / —
mediyal kisim -
Ses, apikal -
bélgeye cok yakin —— | __
bir yerde etkinlesir ]
.
Apikal bolge _ B Orta apikal bolge
=
T eram Minor apikal foramen
IEE® | Asin enstrimantasyon
)
Sek. 8
Not

iki bipli sinyal sesinin olmamasi, hatali bir baglantiya isaret eder.
Olglim kablosunu hastadan gikarin ve kablo baglantilarini kontrol
edin; ege klipsi ve dudak klipsini temizleyin, gerekirse kanali
nemlendirin ve tekrar baslayin.

6.6.2

Apeks konumunun tespitine baglamadan 6nce baska ayarlama
yapilmasina gerek yoktur.

Apeks Konumunun Tespiti

Endodontik egeyi kanalin icine dogru yavasca ilerletin. ilk i mavi
cubuk, koronal/medyal kismi ifade eder. Ege, dordinci mavi
¢ubuga ulastiginda, yani apikal bolgeye ¢ok yaklastiginda bir sinyal
sesi duyulur. E§e, kanalin iginde ilerlerken, apikal bolgedeki ardisik
yesil cubuklarin 1511 kademeli olarak yanar ve sinyal sesleri
arasindaki aralik kisalir — bkz. Sek. 8.

Not

X-Smart® Apex locator’nun ekranindaki gubuk gostergeler, belirli
bir boy veya mesafeyi -mm ya da baska lineer mesafe birimi
cinsinden- temsil etmez. Yalnizca egenin apekse dogru ilerleyisini
gOsterir.
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Son yesil gubuga ulasildiginda, kati bir tonda ses yayilir. X-Smart®
Apex locator’nun ekranindaki son yesil gubuk gostergesi, minér
apikal foramen ege pozisyonunu isaret eder — bkz. Sek. 8.
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Asiri Enstriimantasyon

Kirmizi renkteki “agir” segmenti ve bir sesli bir uyari sinyali (hizl
aralikli sinyal) ile egenin apeksi gectigi belirtilir — bkz. Sek. 8.

Olgiimlerin tamamlanmasi

+ Olgiim kablosunu cihaz yuvasindan gekmeden dnce, dudak
klipsi ve ege klipsini hastadan gikarin.

* Ege durdurucuyu, disteki secili referans noktasina getirin.

» Egeyi, kanaldan yavasga ¢ikarin ve durdurucu ile egenin
ucu arasindaki apikal boyu 6l¢un.

Not

Kanal bicimlendirme i¢in calisma boyunun belirlenmesi, dis
hekiminin profesyonel goristine baghdir. Cogu vakada, dlguilen
apikal boydan 0,5 mm c¢ikarilarak, klinik olarak kabul edilebilir bir
¢alisma boyu tespit etmek mumkuindur. Fakat dis hekimi, her
vakada, kendi deneyimine, apeks bulucu dl¢gtimlerine,
radyografilere ve diger mevcut verilere dayal olarak uygun galisma
boyunu belirlemelidir.

6.7

Ses Ayari
X-Smart® Apex locator’da gorsel takibe ek olarak, egenin kanal
icindeki ilerleyisinin takibini saglayan bir sinyal sesi 6zelligi

mevcuttur.

E 50% @D

Ses, ekranin sol alt kdsesindeki ﬂ)
Ses simgesine basilip kaydirici —
cubuk kaydirilarak ayarlanabilir. E—

)

Sek. 9
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6.8 Cihaz Ayarlan
Sittings (Ayarlar) MenUsUne girmek icin, ekranin sol Ust kdsesindeki

—— Settings (Ayarlar) simgesine tiklayin. Gereken 6zellige
dokunarak etkinlestirin veya ayarlarini yapin. Tium menu 6zelliklerini

g6rmek icin Up (Yukar) A ve Down (Agagi) vok simgelerini

kullanin
& 50% @ &~ 50% @
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ; — O :
Demo v w7 ECO Mode
Brightness About
)
Sek. 10 Sek. 11

Settings (Ayarlar) Meniisu Ozellikleri:

Dr’s Choice (Doktorun Apikal bolgede, istege bagh Dr's Choice (Doktorun Segimi)
Secimi) apikal ¢izgisini ayarlayin

Language (Dil) Kullanici araytzunin dilini ayarlayin

Check Mode (Kontrol Apeks bulucunun/kablolarin ¢galismasini kontrol edin

Modu)

Demo (Demo) Demo amaciyla etkinlestirin

Brightness (Parlaklik) Ekran parlakhgini ayarlayin

Sleep Mode (Uyku Ekranin otomatik olarak kapanmadan énceki ¢alisma

Modu) suresini belirleyin

Auto Shutdown Cihazin otomatik olarak kapanmadan 6nceki ¢galisma siresini
(Otomatik Kapanma) belirleyin

N d)ECO Mode (EKO Otomatik batarya tasarruf modu
Mo

About (Hakkinda) Cihazin donanim yazilimi 6zellikleri
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Dr’s Choice (Doktorun Segimi)

Bu Ozellik, apeksten gereken uzaklikta bulunan, énceden
belirlenmis tekil bir referans pozisyonunun isaretlenmesini saglar.
Bu degisken apikal ¢izgi, ilk yesil gubuk ve son yesil gubuk arasinda
ayarlanabilir. Dr's Choice (Doktorun Secimi) apikal gizgisi
ayarlandigi zaman, ege ucunun bu 6énceden secilmis olan
pozisyona ulastigini bildiren net bir gorsel ve sesli bildirim yapilir.
Dr’s Choice (Doktorun Secimi) apikal ¢izgisini ayarlamak veya
degistirmek igin su adimlari uygulayin:
» Settings (Ayarlar) Mentsiine girin ve Dr's Choice (Doktorun
Secimi) sekmesine dokunun — bkz. Sek. 12. “Dr's Choice
(Doktorun Secimi)” etkinlestirildigi zaman turuncu renge doner ve

Dr’s Choice (Doktorun Secimi) apikal gizgisi ekranda gorinuir —
bkz. Sek. 13.

&« 50%

il

Dr's Choice
Language (

[
Check Mode : f =

|

Demo

L]

4

Brightness
[ ]

over

Sek. 12 Sek. 13
Dr’s Choice (voktorun secimi) apikal ¢izgisine aokunun

ve yesil cubuklarin arasindaki dilediginiz yere
pozisyonunu ayarlayin. Pozisyonunu ayarladiktan sonra,
ekranin herhangi bir yerine dokunun.

Dr’s Choice (Doktorun Secimi) apikal ¢izgisini devre digi
birakmak i¢in ayarlar menusine gidin ve Dr's Choice (Doktorun
Secimi) sekmesine dokunarak Dr’s Choice (Doktorun Segimi)
islevini kapatin — bkz. Sek. 12.

Not

Apeks pozisyonuna ulasildiginda (son yesil cubuk), Dr's Choice
(Doktorun Secimi) 6zelligi etkin durumda olsa bile, kati bir tonda ses
yayilir.
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6.8.2 Dil se¢imi

Kullanici araylzinin dilini degistirmek igin:

Settings (Ayarlar) Meniisiine girin ve Language (Dil) sekmesine
dokunun.

Tercih ettiginiz dili, mevcut diller listesinden segin — bkz. Sek.
14.

Tum mevcut dilleri gérmek igin Up (Yukar) A ve Down
(Asagn) vok simgelerini kullanin.

& 50% @D

English

Frangais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Sek. 14

6.8.3 Check Mode (Kontrol Modu)

Olglim gésterimi saglanmazsa, bu yerlesik Check (Kontrol) dzelligi,
ilk olarak cihazin temel iglevlerinin otomatik olarak test edilmesini
ve ardindan da cihaz aksesuarlarinin test edilmesini saglar.

Check (Kontrol) modu 6zelligini etkinlestirmek i¢in su adimlari
uygulayin:

Olglim kablosunu/garj cihazini cihazdan gikarin.

Settings (Ayarlar) Mentsune girin ve Check Mode (Kontrol
Modu) ézelligini segin.

Otomatik bir dahili test baslayacak ve sonuglari ekranda
gosterilecektir. Cihazin tamamen c¢alisir durumda oldugunu

gOsteren Ok (Tamam) - isareti veya “Error — Please contact
your distributor” (Hata - Litfen distribtérandz ile irtibat kurun)
ibaresi belirir.
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Not
Cihazin iglevsel kontroliinde sorun yoksa, kablolarin iglevsel
kontroltine gecebilirsiniz.

» Ege klipsi ve dudak klipsini 6lcim kablosuna takin, ardindan
6l¢im kablosunu cihaza takin.

* “Run File Clip check” (Ege Klipsi Kontrollu yap) dugmesine
dokunun ve ekrandaki talimatlari uygulayin.

» Sonuglar, ekranda gosterilecektir. Ekranda Ok (Tamam) - 0
veya “Error” (Hata) mesaiji gosterilecektir.

Uyan

Hata mesaji, aksesuarlarin diizgun sekilde ¢calismadigini (6rn.
kablonun kirilmasi) veya temas bolgesinin Kirli oldugunu belirtir.
Latfen baglantilari kontrol edin veya ege klipsini degistirip tekrar
deneyin.

Yardim igin lUtfen distribttorinGz ile irtibat kurun.

6.8.4

Demo Mode (Demo Modu)

Yerlesik demo modu, cihazin taninmasini ve igleyisinin

gosterilmesini amaglayan bir 6zelliktir.

» Eger bagliysa, sarj cihazini cihazdan g¢ekin ve cihazi agin.

+ Settings (Ayarlar) Menusune girin ve Demo Mode (Demo
Modu) dézelligini segin.

+ Demo dongusi sirasinda, cihazin galisma sekansi ekranda
gOsterilir. Ekrandaki durdur/oynat digmesine dokunmak

suretiyle durdurulabilir ve devam ettirilebilir. Demo déngileri,
kullanici tarafindan kesilene kadar otomatik olarak tekrarlanir.

» Demo modundan ¢ikmak igin, ekranin sol Ust késesindeki geri

6 simgesine basin.
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Sleep Mode (Uyku Modu)

Sleep Mode (Uyku Modu), bir gli¢ tasarruf durumudur. Cihazin
kullanilmadigi anlarda X-Smart® Apex locator, Sleep Mode’a
(Uyku Modu) girecektir. Sleep Mode’a (Uyku Modu) girmeden
onceki slireyi ayarlamak igin, kaydiriciyi 1 dk. ila 5 dk. arasinda bir
yere getirin.

Sleep Mode

4 min

X-Smart® Apex locator’yu Sleep Mode’'dan (Uyku Modu)
¢ikarmak icin ekranin herhangi bir yerine dokunun, dudak klipsini
ege klipsine takin veya dlgimlere baslayin.

Automatic Shutdown (Otomatik Kapanma)

X-Smart® Apex locator’nun otomatik kapanmasi, cihazin
kullanilmadigi 5 dk. ila 15 dk. arasinda bir siireye ayarlanabilir.
Automatic Shutdown (Otomatik Kapanma) kaydiricisini tercih
ettiginiz sureye ayarlamaniz yeterli olacaktir.

Auto Shutdown
12 min

Batarya émrind uzatmak icin, kullanim sonrasinda
“ACMA/KAPAMA” digmesine basarak cihazin kapatiimasi énerilir.

ECO Mode (EKO Modu)

ECO Mode (EKO Modu), batarya kullaniminin uzatiimasi
amaciyla, X-Smart® Apex locator’nun gg tiiketimini otomatik
olarak yonetir. ECO Mode (EKO Modu) etkinlestirildigi zaman,
Brightness (Parlaklik), Sleep Mode (Uyku Modu) ve Automatic
Shutdown (Otomatik Kapanma) dzellikleri devre digi kalir.
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7 Bakim, Temizlik, Dezenfeksiyon ve
Sterilizasyon

7.1 Genel Tavsiyeler

Cihaz, bakimi kullanici tarafindan yapilabilen pargalar
icermemektedir. Bakim ve onarim, yalnizca fabrika tarafindan
egitilen servis personeli tarafindan yapilmaldir.
Her kullanimin ardindan, enfeksiy6z maddelerle temas etmis
olan tim objeler, Ureticinin talimatlarina uygun olacak sekilde,
tek kullanimlik mendiller ya da dezenfekte edici ve deterjan
soliisyonuna (bakterisidal, fungisidal ve aldehitsiz bir soliisyon)
batirilmis yumusak bir bez kullanilarak temizlenmelidir.
Yalnizca etkililigi onaylanmis olan bir dezenfekte edici
soltiisyonun (VAH/DGHM listelemesi, CE isareti, FDA onayi)
kullanilmasini éneririz. Kimyasal maddelerin kullanimi,
ekipmana zarar verebilir. Cihaz muhafazasi ve dlgim
kablosunun temizlenmesi igin tek kullanimlik mendillerin
kullaniimasini 6neririz (6rn. DENTIRO® Mendilleri). Temizligin
ardindan, tim dezenfektan kalintilari bertaraf edilmelidir.
Dezenfeksiyon isleminin ardindan cihaz muhafazasinda gozle
goralur higbir kirlilik veya sivi kalmamaldir.
Ayrica, tedaviler arasindaki sirede dudak klipsi, ege klipsi ve
dokunmatik prob da sterilize edilmelidir. Cihaz muhafazasinin,
sarj cihazinin ve dlgiim kablosunun sterilize edilemeyecegini
lutfen unutmayin.

Dudak klipsi, ege klipsi ve dokunmatik prob i¢in bélim 7.2°de
aciklanan “Dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosediri’ni
uygulayin.

Dudak klipsi, ege klipsi ve dokunmatik probun ilk déngl ve daha
sonraki her bir kullanim igin sterilize edilmesinden kullanici
sorumludur.
Zarar goren tum aksesuarlar bertaraf edilmeli, kirlenen
aksesuarlar ise bélim 7.2’de acgiklanan prosedire gore
temizlenip sterilize edilmelidir.

Maksimum sterilizasyon déngisi sayisi:

- Ege klipsi: 200.

- Dudak klipsi: 200.

- Dokunmatik prob: 200.
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Dudak klipsi, ege klipsi ve dokunmatik prob i¢gin
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Proseduri

On s6z

Hijyen ve sihhi glivenlik amaglari dogrultusunda, hastalar arasinda
herhangi bir gapraz kontaminasyon yasanmasini énlemek igin
dudak klipsi, ege klipsi ve dokunmatik prob her kullanimdan énce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bu, ilk
kullanim ile birlikte daha sonraki kullanimlari da kapsar.

Genel tavsiyeler

Yalnizca etkililigi onaylanmis (VAH/DGHM listelemesi, CE igareti,
FDA onay1) bir dezenfekte edici sollisyonu, dezenfekte edici
solusyon Ureticisinin Kullanim Talimatlarina uygun sekilde
kullanin. Metal aletler igin, korozyon karsiti dezenfektan ve
temizlik maddelerinin kullaniimasi énerilir.

Kendi givenliginiz icin litfen kisisel koruyucu ekipmanlar
(eldiven, gozlik, maske) kullanin.

Uriintin ilk déngii ve daha sonraki her kullanim igin sterilize
edilmesi ile birlikte, sterilizasyon sonrasinda -yerine gére- hasar
gérmis veya kirli kalmig aletlerin kullaniminin sorumlulugu
kullaniciya aittir.

Yeniden islemeye yonelik sinirlama ve kisitlamalar:

Catlak, deformasyon (bukiIimus, egik), korozyon, renk kaybi gibi
kusurlarin ortaya ¢ikmasi, cihazin kullanim amacini -gereken
guvenlik seviyesinde- yerine getiremediginin goéstergeleridir.
Tdm temizlik ve durulama adimlarinda yalnizca temiz su
kullanin.

Kademeli prosediir

islem Talimatlar Ayrintilar ve Uyarilar

Kullanim +  Ozel sarti bulunmuyor
noktasindaki
isleme Oncesinde
hazirlik

Dekontaminasyo | «  Ozel sarti bulunmuyor
n hazirh@ /
temizlik
oncesindeki
hazirlik
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islem Talimatlar Ayrintilar ve Uyarilar
Temizlik: Aksesuarlarda
Otomatik otomatik temizlik
yapilmaz
Temizlik: Aksesuarlari, Ege klipsi, temizlik islemi
Manuel dezenfektan sirasinda

sollisyonu ile
islatilmis, yeterli
diizeyde bir firga
veya havlu ile
temizleyin

etkinlestiriimelidir (birkag
sefer basilip serbest
birakilmalidir)

Temizligin ardindan,
aksesuarlarda gozle
goralir bir kirlilik
kalmamalidir

Dezenfeksiyon

Gerekli aksesuarlari,
eger mumkiinse,
proteolitik enzim
eklenmis bir
dezenfektan
soliisyonuna batirin.
Aksesuarlari, akan
suyun altinda iyice
durulayin

Dezenfektan Ureticisinin
talimatlarina uyun
(konsantrasyon,
daldirma, zaman, vb.)

Kurutma Ozel sarti
bulunmuyor
Aksesuarlarin Szlel sarti
bakimi, ulunmuyor
denetlenmesi ve
test edilmesi
Ambalajlama Aksesuarlari, Sterilize edilen

sterilizasyon
torbalarina yerlestirin

unsurlarin raf dGmrinin
belirlenmesi igin, Uretici
tarafindan saglanan
torbalarin gegerlilik
sirelerini kontrol edin
141°C’ye (286°F)
kadar olan

sicakliklara

dayanikli

ambalajlan kullanin

667/852




Dentsply
: Sirona

islem

Calisma modu

Uyari

Yer ¢ekimi tipi bir

Ureticinin sagladig

9 | Sterilizasyon otoklavda (Masadst, otoklav bakim ve
N tipi), 135°C’de kullanim prosediirlerine
(275°F), 10 dakika uyun
boyunca buharli Yalnizca dogrulanmis ve
sterilizasyon bu Kullanim Kilavuzunda
Sterilizasyon sonrasi kullaniciya sunulmus
kurutma siresi — 30 olan sterilizasyon
dakika parametreleri

kullanilacaktir
10 | Saklama Sterilize edilmig Ambalajin acilmis veya

aksesuarlari,
sterilizasyon
torbalarinda, kuru ve
temiz bir ortamda
tutun

zarar gérmus olmasi
durumunda sterillik
garanti edilemez
(aksesuarlari
kullanmadan 6nce
ambalaji kontrol edin)
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X-Smart® Apex locator’nuzda bir sorun yagsamaniz halinde, lutfen
asa@idaki kontrol listesini inceleyin. Onerilen ¢6zim yollarinin
uygulanmasinin ardindan sorunun devam etmesi halinde, litfen
distributériniz ile irtibat kurun.

Uyari

Asagidaki hasta kaynakli faktorler, dogru okuma degerlerinin

alinmasini dnleyebilir:

- Tikah kok kanallarr;

- Genis apeksli digler;

- Kok fraktarii veya perforasyonu;

- Ege veya dudak Klipsi ile temas etmeleri halinde metal
kronlar veya képriler.

Sorun Muhtemel sebebi Cozim
“ACMA/KAPAMA”
digmesine birkac kez

Digme gerektigi gibi basmayi deneyin.
“ACMA/KAPAMA” caligsmiyordur. Cihaz hala agiimiyorsa,
diigmesine lutfen distribitéraniz
basildiginda cihaz lle irtibat kurun.
aciimiyor.

Batarya bitmigtir.

Bataryayi sarj edin.

Elektronik ariza.

Distribtoriintiz ile irtibat
kurun.

Prosediir sirasinda
cihaz kapaniyor.

Bataryanin sarjl
disuktdr.

Bataryayi sarj edin.

Prosedlr sirasinda
ses gelmiyor.

Ses kontrolu “Sessiz”
dizeye ayarlanmigtir.

Ses q) simgesine
basarak ses duzeyini
ayarlayin.

Ekran, prosedur
sirasinda sabit degil.

Dudak klipsi ve oral
mukoza arasinda iyi bir
temas yoktur.

Mukoza ve dudak
klipsi arasinda iyi bir
temasin olmasini
saglayin (Dudak
klipsini, tedavi
edilecek olan disin
karsisindaki labial
aglya yerlestirin).

Ege klipsi kirlenmistir.

Tek kullanimhk
mendiller (6rn.
DENTIRO Mendilleri)
kullanarak ege Klipsini
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Sorun

Muhtemel sebebi

Cozim

temizleyin.

Derin ¢lrtkler, kanalin
digina iletken bir yol
aclyordur.

Harici iletken yolu
kapatin.

Perforasyon.

Egeyi ¢ikarin,
perforasyonu kapatin
ve egeyi kanala
dikkatlice yerlestirmek
suretiyle apeks
konumu tespit islemini
yeniden yapin.

Genis lateral kanal.

Egeyi yavasca
ilerleterek proseduri
devam ettirin.

Elektrik sinyalinin
iletimi kesildi. Cihaz,
egenin kanal i¢indeki

ilerleyisini gbstermiyor.

Elektrik baglantisi
kotadur.

Kullanim kilavuzunun
6.8.3. bolumunde
aciklandigi sekilde
Check Mode (Kontrol
Modu) sekansini
gerceklestirin.

Ege klipsi, egeye
dizgln sekilde
takilmamistir.

Ege klipsini, egenin
plastik tutacaginin
altindaki metal kisma
yerlestirin.

Kok kanall
kaybolmustur.

ipucu icin
karsilastirmali rontgen
gOruntlisiine bakin.

islem tekrari halinde;
eski dolgu malzemesi
kalintilari, kdk kanalini
tikamis olabilir.

Kullanim éncesinde,
eski dolgu malzemesi
kalintilarini temizleyin.

Kok kanali, ilag (6rn.
kalsiyum hidroksit)
kalintilari sebebiyle
tikanmis olabilir.

Kullanim éncesinde,
kalintilari tamamen
temizleyin.

Kok kanali asiri sekilde
kurudur.

Kok kanalini NaCl
sollisyonu ile yikayin.
Giris kavitesini bir
pamuk topu / hava
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Sorun Muhtemel sebebi Cozim

Ufleyici ile kurutun.

Parietal temas yoksa,
daha buyuk bir ISO
boyutlu ege kullanin.
Onemli: tam olarak
uyan egeler, kesin
sonuglar verir.
Distributoriniz ile
irtibat kurun.

Segilen ege, genis bir
kok kanali igin gok
kucuktdr.

Elektronik ariza.

Giris kavitesini bir
pamuk topu / hava
Ufleyici ile kurutun.
Fazla kanama olursa,
durana kadar bekleyin.

Pulpa odasinda fazla
sivi (sulama sollisyonu,
tukdrik, kan) sebebiyle
kisa devre olmustur.

Degisken ekran Egenin, gingiva vaya izole etmek igin:
reaksiyonu: apikal gingival . giris kavitesiné
bdlgeye ulasiimadan proliferasyonlar (6rn. eterli diizevde
once, ekranda apikal pargalanmis metal zazwllk dolgusu
foramen pozisyonu kron) ile dogrudan - lastik rti kullanin
veya “over” (agiri) temasi olmusgtur. :
ibaresi beliriyor. Egenin, metal
restorasyonlar ile Kullanim éncesinde
(kron, parapulpal post, kuguk bir polivinil
amalgam dolgu) ile tipln icine
dogrudan temasi yerlestirerek, edeyi
olmustur. izole edin.
Garanti

X-Smart® Apex locator, satin alim tarihinden itibaren 24 ay boyunca
garantilidir. Aksesuarlar (kablolar, batarya, vb.), satin alim tarihinden
itibaren 6 ay boyunca garantilidir. Uretici, garanti suresi boyunca,
tamamen kendi takdirinde olmak Uzere, hatali 6geleri -lcret
almaksizin- onarmayi veya degistirmeyi taahhut eder.

Bu Urln, bilhassa dis hekimligi alaninda kullaniimak tzere gelistiriimis
olup, bu kilavuzda yer alan talimatlar uyarinca, yalnizca kalifiye dis
hekimleri tarafindan kullaniimasi amacglanmaktadir. Ne var ki, bu
kilavuzda yer alanlardan bagimsiz olarak, drinidn kullanim amacina
ve kullanim ydntemine uygunlugunun belirlenmesinden, daima ve

minferiden kullanici sorumlu olacaktir. Teknoloji uygulamasi
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hususunda Uretici tarafindan veya Uretici namina -yazili, s6zli veya
gOsterim yoluyla- sunulan kilavuzluk destegi, dis hekimini, Griini
kontrol etmek ve Urtinin kullanimina iliskin tim profesyonel kararlari
vermek yukuimliliginden azletmeyecektir.

Bu kilavuzda bilhassa belirtilen garantilerin disinda, Uretici,
pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk hususuna iligkin
garantiler dahil olup bunlarla sinirli olmamak tzere, trin ile ilgili higbir
-sarih veya zimni- garanti veya teminat saglamaz. Nakil durumundaki
Uriinlerde meydana gelen hasar veya kirilmalara iliskin hak iddialari,
bunlarin tespit edilmelerinin ardindan ivedilikle tasiyiciya
bildirilmelidir.

Garanti, normal kullanim kosullari i¢in gecerlidir. Kaza, kotiye
kullanim, yanlis kullanim veya Ureticinin yetkilendirdigi kigiler
haricindeki bir kisi tarafindan yapilan bakim veya modifikasyon
isleminin neticesinde meydana gelen her tlrll hasar, garantiyi
gegersiz kilacaktir.

Sorumluluk Reddi

Uretici, Ureticinin temsilcileri ve distribltérleri; ekipmanin
kullanimindan kaynaklanan hizmet aksakliklari, is veya tahmini kar
kayiplari ya da dolayl hasarlar da dahil olup bunlarla sinirli olmamak
Uzere, tarafimizca satilan veya temin edilen ekipman sebebiyle
meydana gelen veya meydana geldigi ileri surtlen hicbir muikellefiyet,
kayip veya zarar bakimindan musterilere veya bagka sahis ve
kurumlara karg! higbir yakimliluk veya sorumluluk tagimaz.

Uretici, bahse konu degisiklik, modifikasyon veya revizyon iglemlerine
dair herhangi bir tebligde bulunmaksizin, trln tzerinde diledigi
zaman degisiklik ve modifikasyon yapma; bu yayini revize etme ve
icerigini degistirme haklarini sakli tutar.
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Sertifikasyon

X-Smart® Apex locator, agagidaki standartlara uygundur: Grup 1
Sinif B tipi ekipmanlar icin belirtilen iletimle ve 1sinimla bagisikhk
testleri dahil, IEC 60601-1 (Guvenlik) ve IEC 60601-1-2
(Elektromanyetik uyumluluk).

X-Smart® Apex locator, “CE Uygunluk isareti” sertifikasina sahiptir.
Cihaz, asagidaki CE kimlik isaretini tasir:

q

0344

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Bizim namimiza taahhutte bulunma yetkisine sahip Avrupa Yetkili
Temsilcisi:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, HOLLANDA

irtibat Kisisi: Sn. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Faks +31 343 442 162

E-posta: office@cepartner4u.com

Urinin Bertaraf Edilmesi

Geri déntgim: LUTFEN COPE ATMAYIN! Bu Uriin ve tim
bilesenleri, tedarikg¢iniz araciligiyla geri dénustarilmelidir.

Olaylarin Ureticiye Bildirilmesi

Kullanicilar, cihazla ilgili her turlG ciddi olayi, su e-posta adresi
uizerinden Ureticiye bildirecektir: info@forumtec.net. Bu e-postada
yer alan her turll kisisel bilgi gizli kabul edilir ve bu bilgilere yalnizca
yetkili personel erisim saglayabilir.

Cihazla baglantili olarak meydana gelmis olan her tirlu ciddi olay,
ayni zamanda kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamlarina da bildirilmelidir.
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Teknik Ozellikler

X-Smart® Apex locator elektronik apeks bulucu cihazi,
programlanabilir bir elektrikli tibbi cihazdir ve asagidaki tibbi
cihaz kategorisinde yer alir:

Batarya ile galisan ekipman

BF Tipi Uygulamali Pargalar

Hava, oksijen veya azot oksitli yanici anestezik
karisimlarin bulundugu ortamlarda kullanima uygun
degildir.

Devamli kullanim

Tahmini hizmet 6mri: 3 yil

Sivi girisi — korunmasiz

Cihazin yalnizca kapali ortamlarda kullanimi amaclanmaktadir.
Saklama/nakliye sirasindaki ortam kosullart:

- Sicaklik: —20°C ila +60°C (-4°F ila 140°F)

- Bagil nem: %10 ila %90, yogusmasiz

- Atmosferik basing: 106 kPa ila 50 kPa.

Cihaz kullanimi sirasindaki ortam kosullari:

- Sicaklik: 10°C ila +40°C (50°F ila 104°F)

- Bagil nem: %10 ila %90, yojusmasiz

- Atmosferik basing: 106 kPa ila 70 kPa.

X-Smart® Apex locator’nun, Grup 1 Sinif B tipi ekipmanlar igin
belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimasi amaclanmistir.

Spesifikasyonlar:

Boyutlar (G x D x Y) 95 x 111 x 146 mm
Agirlik 500 gr.
Ekran tipi Renkli TFT kapasitif dokunmatik ekran
Giig kaynag g:ggoL:]tq)ng:n-lyon sarj edilebilir batarya
Anahtarlamali sarj cihazi Girig:.100-240 V AC ~50-60 Hz

Cikis: 5V DC, 2.000 mA
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Simgelerin Tanimi

Bu kullanim talimatlari, ambalaj, cihaz ve pargalarda kullanilan

simgeler.
Simge Tanimi
SN Seri numarasi
REF Katalog numarasi
LOT Lot numarasi

Dogru akim (gu¢ kaynagi baglantisi)

Uretici

Uretim tarihi

Sinif Il ekipman

BF Tipi uygulamali parca

Kullanim talimatlarina g6z atin

Kullanim kilavuzuna/kitapg¢iga bagvurun

Geri déntigtim LUTFEN COPE ATMAYIN! Bu driin ve
tim bilesenleri, mutlaka distribltériniz araciligiyla
geri dénustirulmelidir

~1Q 5 > OLK |

Sicaklik sinirlamasi
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Nem sinirlamasi

Atmosferik basing sinirlamasi

Calisma ve performans konusunda ek bilgi, agiklama

Uyari

Tibbi Cihaz

Avrupa Toplulugu bunyesindeki Yetkili Temsilci

isvigre yetkili temsilcisi

Birlesik Krallik'taki Yetkili Temsilci

o5 1 ol | B~ e

Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmeli isaretlemesi

Seguranga

N

INMETRO igareti

C€

CE igareti
0344
Dikkat: Federal yasalar (ABD) uyarinca, bu cihaz
& yalnizca lisansli bir saglik uzmani tarafindan bizzat ya
da kendisinin siparisi Uzerine satin alinabilir
135°C

118

Sterilizasyon cihazinda (otoklav), belirtilen
sicakliklarda sterilize edilebilir

B

Steril degil

Paketteki adet sayisini belirtir. “X” yerine paketteki
adet sayisi konur

o
;|

Kuru Tutun
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Ek

Elektromanyetik Uyumluluk

Notlar:

- X-Smart® Apex locator, elektromanyetik uyumluluk bakimindan 6zel
onlemler alinmasini gerektirir.

- 6.6.1 “Baglarken” béliumunde belirtildigi sekilde kurulumu yapilmali ve
kullanima hazirlanmalidir.

- Cep telefonu gibi belirli RF kablosuz iletisim ekipmanlarinin X-Smart®
Apex locator’da parazit yapmasi mimkuinddr.

- Dolayisiyla, bu paragrafta belirtilen RF kablosuz iletisim ekipmanlarinin
onerilen radyasyon dlizeylerine de uyulmalidir.

- X-Smart® Apex locator, baska bir cihazin yaninda veya (izerinde
kullaniimamalidir. Bunu o&nlemek muUmkun degilse -klinik kullanim
oncesinde- kullanim kosullarinda ekipmanin dogru sekilde calisip
calismadigi kontrol edilmelidir.

Elektromanyetik Emisyonlar

Notlar:

- X-Smart® Apex locator , agagidaki tabloda belirtilen profesyonel saglik
kurulusu elektromanyetik ortaminda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

- Unitenin kullanicisi ve/veya (niteyi kuran kisi, Gnitenin bdyle bir ortamda
kullaniimasini temin etmelidir.

- Bu ekipmanin EMiISYON &zellikleri, ekipmanin endistriyel bélgeler ve
hastanelerde kullaniimasini elverisli kilar (CISPR 11 sinif A). Mesk{n
bélgede kullaniimasi durumunda (bunun icin genellikle CISPR 11 sinif B
gereklidir) bu ekipman, radyo-frekansli iletisim hizmetlerine karsi yeterli
korumayi saglayamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerinin veya yoninun
degistiriimesi gibi hafifletici dnlemler almasi gerekebilir.
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Beyanname - elektromanyetik emisyonlar

Elektromanyetik

IEC 61000-3-3:2013

Emisyon testi Uygunluk ortam - rehberlik
X-Smart® Apex locator, yalnizca dahil
islevi icin RF enerjisi kullanir.

RF emisyonlari Grup 1 SInifA Dolayisiyla, RF emisyonlari oldukca

CISPR 11 dusuktdr ve civardaki elektronik
ekipmanlarda herhangi bir parazite yol
acmalari olasi degildir.

Harmonik X-Smart® Apex locator, konut ortami

emisyonlar IEC SinifA haricinde tiim tesislerde kullanima

61000-3-2 elveriglidir ve -agagidaki uyariya riayet
edilmesi sartiyla- konut tipi tesislerde ve
konut elektrigi amaciyla binalara elektrik
saglayan dusuk gerilimli, kamusal
elektrik sebekesine dogrudan bagl
olanlarda kullanilabilir. Uyari: Bu

. ekipman/sistem, yalnizca saghk

Gerilim Dalgalanmalari calisanlari tarafindan kullaniimak lizere
ve Kirpisma Uygundur

tasarlanmistir. Bu ekipman/sistem,
civardaki ekipmanlarda parazitlere yol
acabilir veya galismalarini aksatabilir. X-
Smart® Apex locator’nun yéniniin veya
yerinin degistiriimesi ya da konumun
kalkanlanmasi gibi hafifletici dnlemlerin
alinmasi gerekebilir.
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Beyanname — Elektromanyetik Bagisiklik

o . IEC 60601 Uygunluk Elektromanyetik
Bagrsiklik testi Test duzeyi duzeyi ortam - rehberlik
Yerler ahgap, beton veya

Elektrostatik 8 kV kontak 8 kV kontak seramik karo olmahdir.
bosalma Yerlerin sentetik malzeme ile
(ESD) 2,4,8,15kv 2,4,8,15kV kaplanmasi durumunda, bagil
IEC 61000-4-2 | hava hava nem en az %30 olmalidir.

Gug kaynagi Gug¢ kaynagi Elektrik sebekesi kalitesi, tipik

. hatlari igin hatlari igin ticari veya hastane
Elektriksel -
hizll gegici 2kv 2kvV ortamindaki ile ayni olmahdir.
rejim / .
patlama, S;Téﬁlik(;ii Uygulanamaz
IEC 61000-4-4 1KV
Elektrik sebekesi kalitesi, tipik

1 kV Hat-hat 1 kV Hat-hat ticari veya hastane
Dalgalanmalar ortamindaki ile ayni olmalidir.

2 kV Hat- 2 kV Hat-
IEC 61000-4-5 | toprak toprak

2kV Sinyal Uygulanamaz

(giris/gikig) -

toprak
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Beyanname — Elektromanyetik Bagisiklik

. . IEC 60601 Uygunluk Elektromanyetik ortam -
Bagrsiklik testi Test diizeyi diizeyi rehberlik
Gug¢ kaynagi %0 UT; 0°, 45°, | %0 UT; 0°, EITktr”.( §_epkel§esi_
hatlarindaki 90°, 135°,180°, | 45°, 90°, 135°, ha Itesl, tpi t'cag Vf,Yf‘
gerilim diismeleri, | 225° 270°ve | 180°, 225°, aSta”le °|“c?m'; ;‘ e
kisa kesintiler ve | 315“de 0,5 270° ve aAy”' °Ima \dir. X-Smart
gerilim cevrim 315de 0,5 klﬂgﬁﬂ;gftg&aﬂ;&
o leri _ . ,
degismeleri %0 UT,; 1 gevrim gevrm sebekesi kesintileri
IEC 61000-4-11 ve %70 UT; %0 UT; 1 sirasinda kullanima
25/30 ¢evrim cevrimve %70 | devam etmek isterse, X-
. ®
0°'de tek faz %0 uT,; _25/30 Smart ’Apex
uT; 250/300 | SV locatornun
cevrim 0%de tek faz kesintisiz bir glig
%0 UT: kaynagi veya bir batarya
250/306 ile gahistirimasi énerilir.
cevrim
Guc frekansi 30 A/m 30 A/m Gig frekansi manyetik

(50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

alanlari, tipik bir ticari
veya hastane
ortamindaki tipik
konumun ozellikleri ile
ayni diizeyde olmalidir.
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Beyanname — Elektromanyetik Bagisiklik

BAGISIKLIK
testi

IEC 60601
TEST
DUZEYi

Uygunluk
duzeyi

Elektromanyetik ortam -
rehberlik

iletimli RF

IEC 61000-
4-6

Isinimhi RF

IEC 61000-
4-3

3V,6V

3V/m

0,15 ila 80
MHz arasinda
3V/m

0,15 ila 80
MHz arasinda
6 Vimve 1
kHz’de %80
AM

80 MHz ila
2,7 GHz
arasinda 3
Vim

3Vrms, 6V

3V/m

0,15 ila 80
MHz arasinda
3V/m

0,15 ila 80
MHz arasinda
6 Vimve 1
kHz'de %80
AM

80 MHz ila 2,7
GHz arasinda
3V/m

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari, X-Smart® Apex
locator’nun -kablolar dahil-
higbir kismina, vericinin frekansi
icin gecerli olan denklem ile
hesaplanan 6nerilen mesafeden
daha yakinda kullaniimamalidir.
Onerilen ayrim mesafesi

d= [%]\/P

d = [ZZ]VP 80 MHz ila 800 MHz
1

d= [;—3]\/P 800 MHz ila 2.5 GHz
1

Burada P, vericinin Ureticisine
gore, vericinin watt (W)
cinsinden maksimum cikis glcu
derecesi; d ise metre (m)
cinsinden Onerilen

ayrim mesafesidir.
Elektromanyetik kesif calismasi
ile belirlendigi Uzere, sabit RF
vericilerden kaynakli alan
kuvveti,

her bir frekans araligindaki
uygunluk diizeyinden disik
olmaldir.

Asagidaki simgeyi tasiyan
ekipmanlarin civarindayken
parazit olusabilir:

()
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Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile
X-Smart® Apex locator arasindaki 6nerilen ayrim mesafeleri
Vericinin Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi
maksimum (m)
anma cikig 150 kHz ila 80 150 kHz ila 80 80 MHz ila 800 800 MHz ila 2,5
gucu MHz MHz MHz GHz
(W) ISM bantlarinin ISM bantlarinin
disinda icinde
3.5 12 23
d=[—]VP 12 d=[=]VP d=[—]VP
Vi d=[—]P Ey E
v,
0,01 0,12 0,2 04 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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RF kablosuz iletisim ekipmanlarina karst MUHAFAZA PORTU BAGISIKLIGI igin test
spesifikasyonlari
Test Bant @ ) Modulasyon Maksimum | \joate  |Bagistkiik JUyguniuk
frekansi (MHz) Servisd b) gug (m) testi dizeyi|duzeyi
(MHz) (W) (V/m) (V/m)
Darbe
385 ggg ~ | TETRA 400 u’“g"“'asy"“ 18 0,3 27 27
18 Hz
FM©
430 — GMRS 460, + 5 kHz
450 470 FRS 460 sapma 2 0.3 28 28
1 kHz sinus
= 704 | LTEBandi r?w%?iias on
745 287 13, s 0,2 03 9 9
780 17 217 Hz
810 GSM
800/900, Darbe
870 800 — TETRA 800, modiilasyon
960 iDEN 820, ub 2 03 28 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Bandi 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 | Gsm1goo; | Darbe
1845 - DECT; s 2 03 28 28
1990 LTE Bandi 1, 5
3 17 Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, r?wi:;)i;as on
2450 - 802.11 big, | 'y 4 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Band1 7
5240 5100 | WLAN Darbe
5500 - 2;)2.11 umﬁ’)d“'asyon 0,2 03 9 9
5785 5800 n 217 Hz
@ Bazi servisler igin yalnizca yer-uydu baglantisi frekanslari dahildir.
B Operatér, %50 gérev gevrimi kare dalga sinyali kullanilarak moddile edilecektir.
9 FM moddlasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'de %50 darbe modiilasyonu kullanilabilir; bunun
sebebi, esas modiilasyonu yansitmiyorsa, mimkiin olan en kéti durum olabilmesidir.
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Introducao
Parabéns pela aquisicdo do X-Smart® Apex Locator.

O X-Smart® Apex Locator ¢ indicado para o tratamento do canal radicular,
que requer a determinacao precisa da posi¢édo da lima endoddntica no
canal em relacdo ao apice da raiz. O dispositivo tem 0 objetivo de detectar
o forame apical menor com base na andlise das propriedades elétricas de
diferentes tecidos dentro do sistema de canais radiculares.

O X-Smart® Apex Locator permite a determinagéo precisa da posicéo
apical da ponta da lima endoddntica, proporcionando resultados corretos
em canais com varias condicdes — secos e Umidos. O dispositivo foi
projetado para um alto nivel de salde e seguranca dos pacientes e
usuérios. Os beneficios clinicos incluem maior preciséo e confianga do
dentista e reducéo da exposicdo aos raios X para os pacientes.

Para obter seguranca e desempenho ideais, leia atentamente este manual
do usuario antes de uséa-lo. Certifiqgue-se de ter entendido e seguido as
precaugdes clinicas — assim como os avisos, precaucdes e contraindicacdes
gerais — antes de prosseguir com a determina¢do do comprimento de
trabalho. Guarde este manual do usuério para referéncia futura.
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1 Indicac&o de uso

X-Smart® Apex Locator é um dispositivo eletrdnico usado para
localizacéo do apice e determinacao do comprimento de trabalho
durante o tratamento do canal radicular.

A populacéo de pacientes a ser abrangida consiste em pacientes que
precisam se submeter ao tratamento de canal.

2 ContraindicacOes

O X-Smart® Apex Locator nio é recomendado para uso em pacientes
gue tenham marcapasso ou outros dispositivos elétricos implantados.

3 Adverténcias

818/852

O X-Smart® Apex Locator deve ser usado somente em ambientes
hospitalares, clinicas ou consultérios odontoldgicos por especialistas
em endodontia ou por dentistas qualificados que realizam
tratamentos de canal.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros
equipamentos deve ser evitado, pois pode ocorrer uma operagao
inadequada. Se tal uso for necessério, este equipamento e 0s
outros equipamentos devem ser observados para verificar se estédo
funcionando normalmente.

O uso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou
diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar em operagdo inadequada.

Os equipamentos de comunicagéo por RF portateis (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) ndo devem
ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
X-Smart® Apex Locator, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera ocorrer degradacao do
desempenho desse equipamento.
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Precaucobes

N&o use o X-Smart® Apex Locator nas proximidades de
dispositivos que emitem ruido eletromagnético, como visualizadores
de raios X com lampadas fluorescentes, visualizadores de filmes,
dispositivos ultrassénicos etc.

Durante a operacéo do dispositivo proteja o X-Smart® Apex
Locator contra o derramamento ocasional de liquidos.

N&o use o X-Smart® Apex Locator na presenca de materiais
inflaméveis.

O X-Smart® Apex Locator deve ser usado somente com
acessorios originais do fabricante.

Para evitar a transmisséo de agentes infecciosos, é altamente
recomendavel usar um sistema de dique de borracha durante o
procedimento endoddntico.

Para evitar que curtos-circuitos prejudiguem as medic¢des, tenha
cuidado especial com pacientes que tenham coroas metélicas,
pontes ou grandes obtura¢gBes metalicas (evite qualquer contato da
lima ou do clipe labial com metais).

Altas concentrag8es de hipoclorito de sédio podem resultar em uma
menor precisdo das medi¢bes. Para a determinagéo do
comprimento de trabalho, recomendamos o uso de solugéo de
hipoclorito de sddio com concentragdo maxima de 5%.

Certifique-se de que o canal esteja Umido o suficiente para garantir
a confiabilidade da medicéo.

Certifiqgue-se de que a lima ndo entre em contato com outros
instrumentos.

Evite 0 excesso de liquidos dentro da cavidade do dente para evitar
transbordamento e medicdes incorretas.

Os dentes com 4pices abertos podem apresentar resultados
imprecisos.

O uso de localizadores de apice isoladamente, sem uma radiografia
pré-operatoria e pés-operatoria, ndo € uma pratica recomendada,
pois os localizadores de apice podem nao funcionar
adequadamente em todas as condi¢des. E obrigatorio confirmar
radiograficamente o comprimento de trabalho estabelecido usando
o localizador de apice.

Para sua prépria seguranca, use equipamentos de protecao
individual (luvas e mascara).
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5 Reac0Oes adversas
Nenhuma.
6 Instrucdes passo a passo

6.1 Contelido

Verifiqgue o conteddo do equipamento antes de usa-lo:
+  X-Smart® Apex Locator

» Carregador

+ Cabo de medigéo

* Clipe labial (2 pegas)

* Clipe da lima (2 pecas)

* Sonda de toque

* Manual do usuério

» Cartdo de dicas

J

Clipe labial Sonda de toque Clipe da lima Cabo de medigdo
(2 pegas) (2 pegas)
Observacéo
@ Cabo de medicéo com clipe labial e clipe da lima acoplados
l (ou sonda de toque) constituem as partes aplicadas do

dispositivo.
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Visdo geral do X-Smart® Apex Locator
Nivel de
Configuractes bateria
do menu

Botéo Ligar/Desligar

Ajuste do nivel

de som Cabo de
medicao/Entrada do
cabo do carregador
Fig. 1 Visdo frontal
Manejo do
cabo de
medi¢cdo

Fig. 2 Viséo traseira
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Conexéo do adaptador de plugue CA

Selecione o adaptador de plugue que corresponda a sua tomada
de energia elétrica.

Plugue da Plugue da Pluguedo  Plugue dos
Europa Australia Reino Unido  EUA/Japé&o

Botdo de
travamento

Fig. 3 Adaptadores de plugue para o carregador

Deslize o adaptador de plugue para baixo nos encaixes até travar
na posi¢cdo com um clique. Para remover, pressione o botdo de
travamento (consulte a Fig. 3) e retire 0 adaptador de plugue.

Recarga da bateria

O X-Smart® Apex Locator é um dispositivo portatil operado por
bateria alimentado por uma bateria recarregavel de ions de litio. O
status da bateria durante a operacdo € mostrado na tela.

Quando a bateria estiver fraca (menos de 25%), o indicador de
bateria ficara piscando em vermelho, indicando que a bateria
precisa ser recarregada. Entretanto, o X-Smart® Apex Locator
continuara funcionando normalmente, mesmo com a bateria fraca,
por varios tratamentos antes que dispositivo ja desligado.

Para carregar a bateria, siga as proximas etapas:

1. Conclua as medi¢cGes e desconecte o cabo de medicédo do
paciente.

2. Desconecte o cabo de medi¢éo do dispositivo.



Dentsply
: Sirona

3. Conecte o cabo do carregador a entrada USB-C do
X-Smart® Apex Locator localizado no lado direito do dispositivo.
Consulte a Fig. 1

4. Conecte o carregador a fonte de energia elétrica.

Adverténcia
Durante o carregamento, o carregador e o dispositivo devem estar
fora do ambiente do paciente (a pelo menos 1,5 m do paciente).

Durante o carregamento da bateria, a tela de q:%j
carregamento € ativada com o simbolo da bateria e o
nivel da bateria (porcentagem) na tela. 75 %

Duracéo do carregamento: Aproximadamente 3 horas.

Observacbes
» Use somente o carregador original.
+ O X-Smart® Apex Locator ndo pode ser usado durante a carga.

6.5

Caso a bateria esteja completamente descarregada e o dispositivo
nao ligue, entre em contato com o distribuidor para que a bateria
seja substituida por uma equipe de servigo.

Teste de conexao de cabos

Caso a indicacao de medicao nédo seja detectada, € necessario
realizar um teste de conex&o do cabo. Um recurso de teste de conexdo
esta incluido no X-Smart® Apex Locator para verificar os cabos:

1. Conecte o cabo de medi¢c&o com o clip — D
da lima e o clipe labial anexados e
ligue o dispositivo. a _@_ g

2. Conecte a parte metalica do clipe da i
lima ao clipe labial. Certifique-se de que
0s acessa@rios estejam limpos
adequadamente antes do teste. _—

O
3.0 a B\ g icone de “Teste de C_ ]
conexao” do cabo deve aparecer na tela S—
— consulte a Fig. 4. [over |
4. Se nenhum icone for exibido, o clip da
lima ou o cabo de medicédo devera ser D

substituido.
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6.6 Localizacdo do apice
6.6.1 Introducao

Desconecte o carregador do dispositivo, se estiver conectado.

1. Antes de conectar o cabo de medi¢do com o clipe labial e 0
clipe da lima anexados ao paciente, conecte o cabo de
medic&o ao dispositivo e ligue o dispositivo pressionando o
botdo "LIGA/DESLIGA".

2. Prenda o clipe labial no paciente —
consulte a Fig. 5.

3. Insira cuidadosamente a lima no
canal e conecte o clipe da lima a \
haste metélica da lima — consulte a
Fig. 6. Como alternativa, use a
sonda de toque para fornecer ) _
contato elétrico com a lima < Clipe labial
endododntica — consulte a Fig. 7.

H ]j Fig. 5
ﬂ—--iﬂ_m -
Clipe da lima Sonda de toque
Fig. 6 Fig. 7
P Observacéo

Para garantir o desempenho ideal, o tamanho da lima deve ser
ajustado ao diametro do canal.
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4.

Dois bipes iniciais indicam o fechamento do circuito de medig&o
e o inicio da determinagdo do comprimento. O movimento da
lima no canal é mostrado na imagem completa do canal na tela.
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E 50% @
Secgéo c—
coronal/medial -
O som é ativado -
muito préximoa  —— | -_
regido apical —
[ ]
Regido apical B Regido centro-apical
=
N Forame aplcal menor
BEZ8® | [nstrumentacao
excessiva
)

il
@
©

Observacéo

A auséncia do sinal de audio dos dois bipes indica uma conexao
defeituosa. Desconecte o cabo de medic&o do paciente e verifique
as conexdes do cabo, limpe o clipe da lima e o clipe labial,
umedeca o canal, se necessario, e comece novamente.

6.6.2

Nenhum outro ajuste é necessario antes de iniciar a localizag&o do
apice.

Localizacéo do apice

Avance a lima endodéntica lentamente para dentro do canal. As
trés primeiras barras azuis correspondem a secao coronal/medial.
Quando a lima atinge a quarta barra azul, muito proxima da regido
apical, um sinal de audio é emitido. A medida que a lima avanca no
canal, as barras verdes subsequentes na regido apical acendem
gradualmente e o intervalo entre os sinais de audio se torna mais
curto — consulte a Fig. 8.

Observacéo

A indicacdo de barras na tela do X-Smart® Apex Locator néo
representa um comprimento ou uma distancia distinta em mm ou
outras unidades lineares. Ele simplesmente indica a progressao
da lima em diregéo ao apice.

Quando a ultima barra verde € atingida, um tom continuo é emitido.
A indicac&o da Ultima barra verde na tela do X-Smart® Apex
Locator esta relacionada a posigdo da lima no forame apical menor
— consulte a Fig. 8.
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Instrumentacao excessiva

Um segmento vermelho "over" e um sinal de aviso sonoro (sinal
rapido e intermitente) indicam que a lima ultrapassou o apice —
consulte a Fig. 8.

Concluséao das medicdes

» Antes de desconectar o cabo de medicédo da entrada do
dispositivo, desconecte o clipe labial e o clipe da lima do
paciente.

* Mova o limitador da lima para o ponto de referéncia selecionado
no dente.

* Remova cuidadosamente a lima do canal e meca o
comprimento apical entre o limitador e a ponta da lima.

Observacéo

A determinag¢&@o do comprimento de trabalho para a modelagem

do canal é uma questéo de julgamento profissional do dentista. Na
maioria dos casos, a subtracao de 0,5 mm do comprimento apical
medido fornece um comprimento de trabalho clinicamente aceitavel.
No entanto, em cada caso, o dentista deve definir o comprimento de
trabalho adequado com base em sua experiéncia, leituras do
localizador apical, radiografias e outros dados disponiveis.

6.7
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Ajuste de som
O X-Smart® Apex Locator é equipado com um sinal de audio que

permite o monitoramento da = —_—
progressao da lima dentro do canal, —
além do monitoramento visual. ‘/
| |
w c
O volume pode ser ajustado ]
. 4) . L
pressionando o icone de ! ]
Volume no canto inferior esquerdo L
da tela e deslizando a barra de S|
rolagem. ‘ |
—
z
)
Fig. 9
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Configuragdes do dispositivo

Para acessar o menu Configuracdes, toque no — icone de
Configurac®es no canto superior esquerdo da tela. Toque no
recurso desejado para ativar ou ajustar sua configuracéo. Use os

icones de setas para cima A e para baixo ' para ver todos 0s

recursos do menu.

< 50 @D e 50% @D
Dr’s Choice Sleep Mode
4 min
°
A
Language
Auto Shutdown
12 min
Check Mode ° f:
Demo v 7 ECO Mode
Brightness About
)
Fig. 10 Fig. 11

Recursos do menu de configuracéo:

Dr’s Choice

Defina a linha apical opcional de Dr’s Choice
na regido apical

Idioma

Defina o idioma da interface do usuario

Modo de verificagao

Verifique a operagdo de ambos os
cabos/localizadores do apice

Demonstracdo

Ative para fins de demonstracao

Brilho

Ajuste o brilho do visor

Modo de suspensédo

Defina o tempo de operacgédo do visor antes de
desliga-lo automaticamente

Desligamento
automatico

Defina o tempo de operagédo do dispositivo
antes de desliga-lo automaticamente

\\4 Modo de economia

Modo de economia de bateria automatizado

Sobre

Caracteristicas do firmware do dispositivo
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6.8.1 Dr’s Choice

Esse recurso permite marcar uma posi¢édo de referéncia individual
predeterminada na distancia necessaria do apice. Essa linha apical
variavel pode ser definida entre a primeira barra verde e a Ultima
barra verde. Quando a linha apical de Dr’s Choice é definida, é
fornecida uma indicacéo visual e sonora clara de que a ponta da
lima atingiu essa posi¢éo pré-selecionada. Para definir a linha
apical de Dr’'s Choice ou para modificar a posi¢ao da linha apical,
siga as préximas etapas:

» Entre no menu Configuragdes e toque na aba de Dr’'s Choice —
consulte a Fig. 12. “Dr’'s Choice” ficara laranja enquanto estiver
ativado e a linha apical de Dr's Choice aparecera na tela —
consulte a Fig. 13.

&« 50% @ = 50% @
Dr's Choice |
{
| J
Language [ ]
| |
. ( |
Check Mode . e
| |
Demo ? 1
Y .
| |
Brightness \
P over
)
Fig. 12 Fig. 13

» Toque na linha apical de Dr’'s Choice " e defina sua
posicdo em qualquer posicéo dentro das barras verdes. Depois de
definir sua posicao, toque em algum lugar da tela.

» Para desativar a linha apical de Dr's Choice, acesse o menu de
configuragdes e desative a Dr's Choice tocando na aba “Dr’s
Choice” — consulte a Fig. 12.

Py Observacéo

l Quando a posicdo do apice é atingida (Gltima barra verde), um tom
continuo € emitido, mesmo que o recurso “escolha do dentista”
esteja ativado.
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6.8.2 Selecédo deidioma

Para modificar o idioma da interface do usuéario:

Acesse 0 menu Configuracdes e toque na aba Idiomas.

Selecione o idioma de sua preferéncia na lista de idiomas
disponiveis — consulte a Fig. 14.

Use os icones de setas para cima A e para baixo ' para
ver todos os idiomas disponiveis.

&« 50%

English

Frangais

Deutsch

Espafiol

Italiano

Fig. 14

6.8.3 Modo de verificacéo

Caso aindica¢cédo de medi¢do ndo seja detectada, esse recurso de
verificagc&o integrado permite testar automaticamente as funcdes
basicas do dispositivo em uma primeira etapa, seguido pelo teste
de seus acessoOrios em uma segunda etapa.

Para ativar o recurso Modo de verificacdo, siga as proximas etapas:

Desconecte o cabo de medicéo/carregador do dispositivo.

Entre no menu Configuracdes e selecione o recurso Modo de
verificagao.
Um teste interno automatizado serd iniciado e os resultados

serao mostrados na tela, sendo “Ok™— para indicar que o
dispositivo funciona plenamente ou "Erro — Entre em contato
com o seu distribuidor”.

Observacéo
Se a verificaco funcional do dispositivo estiver ok, prossiga para a

verificag&o funcional dos cabos.
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Conecte o clipe da lima e o clipe labial ao cabo de medicéo e
conecte o cabo de medi¢éo ao dispositivo.

Toque no botao "Executar verificacdo do clipe da lima" e siga
as instrugdes na tela.

Os resultados serdo exibidos na tela. Sera exibido na tela um

"ok” — ou “um "erro".

Adverténcia

A mensagem de erro indica que 0s acessorios nao estao
funcionando corretamente (por exemplo, quebra de cabo), ou que
a area de contato esté suja. Verifiqgue as conexdes ou troque o clip
dalima e tente novamente.

Para obter assisténcia, entre em contato com o seu distribuidor.
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6.8.4

6.8.5

Modo demonstracéao

O modo de demonstragéo integrado esta disponivel para que vocé
se familiarize com o dispositivo e demonstre sua operagao.

Desconecte o carregador do dispositivo, se estiver conectado,
e ligue o dispositivo.

Entre no menu Configuracdes e selecione o Modo de
demonstracéo.

Durante o ciclo de demonstracéo, a sequéncia de operacdo do
dispositivo é mostrada na tela. Ela pode ser pausada e
retomada tocando no botdo de pausa/reproducéo na tela.

Os ciclos de demonstragéo sao repetidos automaticamente até
serem interrompidos pelo operador.

Para sair do modo de demonstracao, pressione o icone “Voltar”

localizado no canto superior esquerdo da tela.

Modo de suspenséo

O modo de suspensao é um estado de economia de energia. O
X-Smart® Apex Locator mudara para o modo de suspens&o
quando o dispositivo ndo estiver em uso. Para ajustar a duragéo
do tempo antes de entrar no modo de suspenséo, ajuste a posicao
do controle deslizante entre 1 min e 5 min.

Sleep Mode

4 min
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Para despertar o X-Smart® Apex Locator do modo de suspenséio,

basta tocar em qualquer lugar da tela, conectar o clipe labial ao
clipe da lima ou iniciar suas medicdes.

Desligamento automético

O desligamento automatico do X-Smart® Apex Locator pode ser
ajustado para 5 a 15 min de desuso. Basta ajustar o controle
deslizante Desligamento automatico para a duragdo de sua
preferéncia.

Auto Shutdown
12 min

Para prolongar a vida util da bateria, recomenda-se desligar o
dispositivo apds o uso, pressionando o botdo "LIGA/DESLIGA".

Modo ECO

O modo ECO gerenciara automaticamente o consumo de energia
do X-Smart® Apex Locator para prolongar a vida Util da bateria.
Quando o modo ECO estiver ativado, as configuragbes dos
recursos de Brilho, Modo de suspenséo e Desligamento
automatico serdo desativadas.
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7 Manutencéo, limpeza, desinfeccéao
e esterilizacao

7.1 Recomendacdes gerais

+ O dispositivo ndo contém pecas que possam ser reparadas
pelo usuario. A manutencéo e o reparo devem ser feitos
somente por pessoal de servigo treinado na fabrica.

+ Apo6s cada uso, todos os objetos que estiveram em contato
com agentes infecciosos devem ser limpos com lencos de uso
Unico ou com um pano macio envolvido com uma solu¢éo
desinfetante e detergente (uma solucéo bactericida, fungicida e
sem aldeidos), de acordo com as instru¢des do fabricante.
Recomendamos usar apenas uma solucéo desinfetante com
eficicia atestada (listagem VAH/DGHM, marcacao CE,
aprovacao da FDA). O uso de agentes quimicos pode causar
danos ao equipamento. Para limpar a caixa do dispositivo e o
cabo de medi¢éo, recomendamos lencos de uso Unico (por
exemplo, lengos DENTIRO®). Ap6s a limpeza, todos os
residuos de desinfetante devem ser removidos. Nenhuma
impureza ou liquido visivel deve permanecer no compartimento
do dispositivo apés a desinfeccéo.

+ Além disso, o clipe labial, o clipe da lima e a sonda de toque
devem ser esterilizados entre os tratamentos. Observe que a
caixa do dispositivo, o carregador e o cabo de medi¢&do ndo
podem ser esterilizados.

+ Siga o "Procedimento de desinfeccéo e esterilizacdo" descrito na
secdo 7.2 para o clipe labial, o clipe da lima e a sonda de toque.

» O usuario é responsavel pela esterilidade do clipe labial, do
clipe da lima e do apalpador no primeiro ciclo e em cada uso
posterior.

* Todos os acessorios danificados devem ser descartados,
enquanto o0s acessorios sujos devem ser limpos e esterilizados
de acordo com o procedimento descrito na se¢do 7.2.

* O numero maximo de ciclos de esterilizacéo é:

- Clipe da lima: 200.

- Clipe labial: 200.
- Sonda de toque: 200.
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7.2 Procedimento de esterilizacdo e desinfeccao para
o clipe labial, clipe dalima e a sonda de toque

Introducéo

Para fins de higiene e seguranca sanitaria, o clipe labial, clipe da
lima e a sonda de toque devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de cada uso para evitar qualquer contaminacao
cruzada entre pacientes. Isso se aplica tanto ao primeiro uso
guanto aos usos subsequentes.

Recomendacdes gerais

+ Use somente uma solucao desinfetante com eficacia aprovada
(listagem VAH/DGHM, marcacéo CE, aprovacdo da FDA) e de
acordo com as DFU do fabricante da solu¢do desinfetante. Para
todos os instrumentos de metal, recomenda-se 0 uso de agentes
de limpeza e desinfec¢éo anticorrosivos.

» Para sua prépria seguranga, use equipamentos de protecao
individual (luvas, éculos, mascara).

» O usuario é responsavel pela esterilidade do produto no primeiro
ciclo e em cada uso posterior, assim como pelo uso de
instrumentos danificados ou sujos, quando aplicavel, apés a
esterilizag&o.

+ Limitacdes e restricdes ao reprocessamento:

O aparecimento de defeitos, como rachaduras, deformacdes
(dobradas, torcidas), corroséo, perda de cor, sédo indicagbes de
que os dispositivos ndo sao capazes de cumprir 0 uUso
pretendido com o nivel de seguranca necessario.

+ Use somente 4gua limpa em todas as etapas de limpeza e
enxague.

Procedimento passo a passo

Operacéao Instrucdes Detalhes e adverténcia

1 Preparacdo no * Sem requisitos

ponto de uso antes especificos

do processamento
5 Preparacgéo para * Sem requisitos

descontaminagéo/ especificos

preparagdo antes

da limpeza
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Operacéo Instrucdes Detalhes e adverténcia
Limpeza: Os acessorios ndo
Automatica se destinam a
limpeza
automatizada
Limpeza: Limpe os acessorios O.cllpe da lima deve ser
Manual com uma escova ativado durante o

adequada ou com
uma toalha
embebida em uma
solugdo desinfetante

processo de limpeza
(pressionado e liberado
varias vezes)

Ap6s a limpeza, nenhuma
impureza visivel deve
permanecer nos
acessorios

Desinfeccéo

Deixe 0s acessorios
necessarios de
molho em uma
solucéo desinfetante
combinada com
enzima proteolitica,
se possivel.
Enxague bem os
acessorios em agua
corrente

Siga as instrucdes
fornecidas pelo fabricante
do desinfetante
(concentracéo, tempo de
imerséo etc.)

Sem requisitos

Secagem o
especificos

Manutengao, Sem ri_qwsnos

inspec3o e teste especinicos

dos acessarios

Embalagem Embalfa 0s Verlflque o periodo de
acessorios em validade da bolsa
bolsas de fornecido pelo fabricante

esterilizacao

para determinar o prazo
de validade dos itens
esterilizados

Use embalagens
resistentes a uma
temperatura de até 141°C
(286°F)
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Operacéo

Modo de operacédo

Adverténcia

Esterilizacéo

Esterilizagdo a vapor a
135°C (275°F) durante
10 minutos em
autoclave por
gravidade (bancada,
tipo N)

Tempo de secagem
apos a esterilizagdo —
30 minutos

Siga os procedimentos de
manutencao e operagao
da autoclave fornecidos
pelo fabricante

Os Unicos parametros de
esterilizacdo a serem
usados sao aqueles que
foram validados e
fornecidos ao usuario
neste Manual do Usuéario

10

Armazenagem

Mantenha os
acessorios
esterilizados em
bolsas de esterilizacao
em um ambiente seco
e limpo

A esterilidade ndo pode
ser garantida se a
embalagem estiver aberta
ou danificada (verifique a
embalagem antes de usar
0S acessorios)
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Solucao de problemas

Consulte a lista de verificacdo abaixo caso tenha algum problema
com seu X-Smart® Apex Locator. Se o problema persistir depois
de seguir as solucdes propostas, entre em contato com o seu

distribuidor.
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Adverténcia

Os seguintes fatores relacionados ao paciente podem impedir

leituras precisas:

- Canais radiculares obstruidos;

- Dentes com apices grandes;

- Fratura ou perfuracéo da raiz;

- Coroas ou pontes metalicas se entrarem em contato
com a lima ou com o clipe labial.

n.° Problema Possivel causa Solucéo
Tente pressionar o
O botsio esta bgtgo Ligar/ Desllgar
. vérias vezes. Se ainda
funcionando . . o ~
O dispositivo ndo liga incorretamente assim o dispositivo ndo
1 | a0 prSSsionar o botg']ao ' ligar, entre em contato
com o seu distribuidor.
"LIGA/DESLIGA". - -
A bateria esta .
d Carregue a bateria.
escarregada.
Mau funcionamento Entre em contato com o
eletrdnico. seu distribuidor.
O dispositivo é
2 | desligado durante o A bateria esté fraca. Carregue a bateria.
procedimento.
N30 hé som durante o | © controle de som esta Ajuste o nivel de som
3 : definido no nivel pressionando o icone de
procedimento. "Mudo" Q)
udo-. volume )
Assegure um bom
1z contato entre a mucosa
N&o ha um bom contato . )
. . e o clipe labial (coloque
entre o clipe labial e a . . A
o clipe labial no &ngulo
mucosa oral. .
labial oposto ao dente a
. ~ . . ser tratado).
O visor ndo esta estavel - . -
4 Limpe o clipe da lima

durante o procedimento.

O clipe da lima esta
sujo.

com lengos de uso unico
(por exemplo, lencos
DENTIRO)

A cérie profunda
fornece um caminho
condutor fora do canal.

Bloqueie o caminho
condutor externo.
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n.° Problema Possivel causa Solucéo
Remova a lima, feche a
perfuracéo e repita o
Perfuragio procedimento de
’ detecc¢éo do 4pice,
inserindo cuidadosamente
a lima no canal.
Tente continuar o
rocedimento
Canal lateral grande. P
avancando lentamente
a lima.
Execute a sequéncia do
modo de verificagdo
Mau contato elétrico. conforme descrito no
manual do usuario,
secdo 6.8.3
O clipe da lima nao esta Coloque o clipe da lima
na parte metdlica da
conectado corretamente | . )
2 lima lima, abaixo da al¢a de
) plastico.
. . Verifigue a imagem de
O canal radicular esta e 9
obliterado raio X comparativa para
) obter dicas.
No caso de Remova os residuos
retratamento: residuos : .
de material de antigos de material de
L . ~ . obturacgéo radicular
A transmisséo do sinal | obturacdo antigo podem
et o . . antes do uso.
elétrico é interrompida. | bloguear o canal radicular.
5 | O dispositivo néo O canal radicular pode

mostra a progresséo da
lima dentro do canal.

estar bloqueado pelos
restos de um
medicamento (por
exemplo, hidréxido de
calcio).

Remova completamente
0s restos antes de usar.

O canal radicular esta
extremamente seco.

Enxague o canal
radicular com solugdo
de NaCl. Seque a
cavidade de acesso
com uma bolinha de
algodao/soprador de ar.

A lima selecionada é
muito pequena para um
canal radicular grande.

Se ndo houver contato
parietal, use uma lima
de tamanho ISO maior.
Importante: limas de
ajuste exato levam a
resultados precisos.
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n.° Problema Possivel causa Solucéo
Mau funcionamento Entre em contato com
eletrénico. seu distribuidor.
Seque a cavidade de
Curto-circuito devido ao acesso com uma
excesso de liquido bollnh~a de
(soluco de irrigacao, algodao/soprador de
saliva, sangue) na camara ar. Em caso de
’ sangramento
pulpar. excessivo, aguarde
A reacao do visor é até que pare.
irregular: a posicao Para isolamento:
do forame apical ou Um contato direto da * preparacao
6 "over" aparece na lima com a gengiva ou adequada,
tela antes que a proliferagcdes gengivais, preenchimento da
regido apical seja por exemplo, uma coroa cavidade de acesso;
alcancada. metdlica fraturada. + usar um dique de
borracha.
Um contato direto da
lima com restauragfes Isole a lima inserindo-a
metalicas (coroa, pino em um pequeno tubo
parapulpar, de polivinil antes de
preenchimento de usa-la.

améalgama).
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Garantia

O X-Smart® Apex Locator tem garantia de 24 meses a partir da data
da compra. Os acessérios (cabos, bateria etc.) tém garantia de

6 meses a partir da data de compra. Dentro do periodo de garantia,

o fabricante se compromete, a seu critério exclusivo, a consertar ou
substituir o item defeituoso sem custo.

Este produto foi desenvolvido especificamente para uso em
odontologia e destina-se a ser operado somente por profissionais
qualificados em odontologia, de acordo com as instru¢des contidas
neste manual. Entretanto, ndo obstante qualquer disposicao deste
documento, 0 usudario serd sempre o Unico responsavel por
determinar a adequac¢é&o do produto para a finalidade pretendida e o
método de uso. Qualquer orientacédo sobre a aplicacdo da tecnologia
oferecida por ou em nome do fabricante, seja por escrito, verbal ou
por demonstracao, ndo isentara o profissional de odontologia de sua
obrigacao de controlar o produto e de fazer todos os julgamentos
profissionais em relacéo ao seu uso.
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Exceto pelas garantias especificamente estabelecidas neste manual,
o fabricante ndo oferece garantias de qualquer tipo sobre o produto,
expressas ou implicitas, incluindo, sem limitagao, quaisquer garantias
de comercializacdo ou adequagédo a uma finalidade especifica.
Qualquer reclamacéo por dano ou quebra do produto em transito
deve ser feita a transportadora imediatamente apés a descoberta.

A garantia é valida para condi¢c6es normais de uso. Qualquer dano
causado por acidente, abuso, uso indevido ou como resultado de
servico ou modificacdo que nao seja feito por uma pessoa autorizada
pelo fabricante tornara a garantia nula.

Aviso legal

O fabricante, seus representantes e seus distribuidores néo terao
nenhuma obrigag&o ou responsabilidade perante os clientes ou
qualquer outra pessoa ou entidade com relagéo a qualquer
obrigacao, perda ou dano causado ou supostamente causado direta
ou indiretamente pelo equipamento vendido ou fornecido por nés,
incluindo, entre outros, qualquer interrupcao de servigo, perda de
negécios ou lucros antecipados ou danos consequentes resultantes
do uso ou da operacao do equipamento.

O fabricante se reserva o direito de implementar alteragfes e
modificagcdes no produto a qualquer momento, de revisar esta
publicacao e de fazer altera¢des no conteddo deste documento sem
a obrigacao de natificar qualquer pessoa sobre tais alteracdes,
modifica¢des ou revisdes.

Certificagcéao

O X-Smart® Apex Locator esta em conformidade com os seguintes
padrdes: IEC 60601-1 (Seguranca) e IEC 60601-1-2 (Compatibilidade
eletromagnética), incluindo testes de imunidade conduzida e irradiada,
conforme especificado para equipamentos do Grupo 1 Classe B.

O X-Smart® Apex Locator é coberto pelo certificado de "Marcacgédo
CE de conformidade". O dispositivo tem a seguinte marca de
identificacdo CE:

C¢

0344
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Representante Europeu Autorizado

Representante Europeu Autorizado que foi autorizado a assumir
COMpPromissos em nosso home:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAISES BAIXOS.
Pessoa de contato: Sr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail: office@cepartner4u.com

Descarte do produto

Reciclagem: NAO JOGAR NO LIXO! Este produto e todos 0s seus
componentes devem ser reciclados por meio de seu fornecedor.

Comunicacao de incidente ao fabricante

Os usuérios devem informar ao fabricante qualquer incidente grave
relacionado ao dispositivo, usando esse e-mail: info@forumtec.net.
Todas as informagdes pessoais contidas neste e-mail séo
consideradas confidenciais e podem ser acessadas somente por
pessoal autorizado.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo também deve ser relatado a autoridade competente do
Estado Membro no qual o usuério e/ou paciente esta estabelecido.

Caracteristicas técnicas

O X-Smart® Apex Locator localizador eletronico de apice € um
dispositivo médico elétrico programavel que pertence a seguinte
categoria de dispositivos médicos:

+ Equipamento alimentado internamente
* Pecas aplicadas do tipo BF

+ Na&o adequado para uso na presenca de misturas
anestésicas inflaméaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso

» Operacdo continua
+ Vida util prevista: 3 anos
+ Entrada de liquidos — ndo protegido
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+ O dispositivo destina-se apenas ao uso em ambientes internos

» Condicdes ambientais durante o armazenamento/transporte:
- Temperatura: —20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
- Umidade relativa: 10% a 90%, sem condensacao
- Pressao atmosférica: 106 kPa a 50 kPa.

» Condi¢des ambientais durante o uso do dispositivo:
- Temperatura: 10°C a +40°C (50°F a 104°F)
- Umidade relativa: 10% a 90%, sem condensacao
- Pressao atmosférica: 106 kPa a 70 kPa.

O X-Smart® Apex Locator destina-se ao uso em ambiente

eletromagnético especificado para equipamentos do Grupo 1

Classe B.

Especificagdes:

Dimensdes (L x P x A)

95 x 111 x 146 mm

Peso 500 g
Tipo de tela Visor de toque capacitivo TFT colorido
Fonte Bateria recarregavel de ion de litio de 3,6 V

3.200 mAh

Carregador comutavel

Entrada: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Saida: 5V CD, 2.000 mA
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Identificac&o de simbolos

Simbolos usados nestas instru¢des de uso, embalagem, dispositivo e

pecas.
Identificacdo de simbolo
SN Numero de série
REF Ndmero de catalogo
LOT Numero do lote

Corrente continua (conexao para fonte de energia)

Fabricante

Data de fabricacao

Equipamento classe I

Peca aplicada Tipo BF

Consulte as instru¢des de uso

Consulte o manual/folheto de instru¢des

Reciclagem, NAO JOGAR NO LIXO! Este produto e
todos os seus componentes devem ser reciclados por
meio de seu distribuidor

~1Q 5 > OLK |

Limitacdo de temperatura
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Limite de umidade

Limite da presséo atmosférica

Informag®es adicionais, explicacéo sobre a operagéo
e o desempenho

Adverténcia

Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado no Reino Unido

o5 1 ol | | B~ o e

Marcacédo de conformidade avaliada no Reino Unido

Seguranga

N

Identificacdo do INMETRO

C€

Identificacéo da CE

0344
Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
& dispositivo a um profissional da satde licenciado ou
por ordem deste
135°C

118

Esterilizavel em um esterilizador a vapor (autoclave)
na temperatura especificada

N&o estéril

Indica a quantidade de pegas da embalagem. “X” é
substituido pelo nimero de pe¢as na embalagem

Mantenha seco
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Anexo

Compatibilidade eletromagnética

Observacdes:

O X-Smart® Apex Locator requer precaucdes especiais com relagéo a
compatibilidade eletromagnética.

Ele deve ser instalado e preparado para uso conforme descrito na se¢éo
6.6.1 "Introdug&o”.

Certos tipos de equipamentos de comunicacédo sem fio de RF, como
celulares, podem interferir no X-Smart® Apex Locator.

Portanto, os niveis de radiacdo recomendados para os equipamentos de
comunicacao sem fio de RF especificados neste paragrafo devem ser
respeitados.

O X-Smart® Apex Locator ndo deve ser usado préximo ou em cima de
outro dispositivo. Se isso ndo puder ser evitado, € necessario, antes do uso
clinico, verificar se o equipamento esta funcionando corretamente sob as
condi¢cdes de uso.

Emissdes eletromagnéticas

Observacoes:

844/852

O X-Smart® Apex Locator destina-se ao uso em ambiente
eletromagnético de instalagdes profissionais da saude especificados nas
tabelas abaixo.

O usuario e/ou instalador da unidade deve garantir que ela seja usada em
tal ambiente.

As caracteristicas de EMISSOES desse equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for
usado em um ambiente residencial (para o qual a CISPR 11 classe B é
normalmente exigida), este equipamento pode néo oferecer protecdo
adequada aos servicos de comunicacao por radiofrequéncia. O usuério
pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como mudar de lugar ou
reorientar o equipamento.
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Declaracdo — emissdes eletromagnéticas

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientacéo

O X-Smart® Apex Locator usa energia
de RF somente para sua funcéo interna.

Emissbes de RF Grupo 1 Classe A Por_tantoZ suas emissdes d,e RF séo
CISPR 11 muito baixas e ndo & provavgl que
causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.
Emissfes O X-Smart® Apex Locator é adequado
harmonicas IEC Classe A para uso em todos os estabelecimentos,
61000-3-2 exceto os domésticos e pode ser usado

em estabelecimentos domésticos e
naqueles diretamente conectados a rede
publica de fornecimento de energia de
baixa tensé@o que abastece edificios
usados para fins domésticos, desde que
0 seguinte aviso seja observado:
Adverténcia: Este equipamento/sistema
destina-se a ser usado somente por
profissionais de salde. Este
equipamento/sistema pode causar
interferéncia de radio ou pode
interromper a operacao de
equipamentos proximos. Pode ser
necessario tomar medidas de mitigagéo,
como reorientar ou realocar o X-Smart®
Apex Locator ou blindar o local.

Flutuacgtes e
oscilagBes de tensdo | Em conformidade
IEC 61000-3-3:2013
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Declaracéo — Imunidade eletromagnética
. Ambiente
Teste de imunidade ,IEC S ML .de eletromagnético —
Nivel de teste | conformidade - =
orientacao

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

8 kV — contato

2,4,8,15kV -
ar

8 kV — contato

2,4,8,15kV —ar

Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ladrilhos de ceramica. Se
0s pisos forem revestidos
com material sintético, a
umidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.

Transientes elétricos

2 kV para linhas
de fornecimento

2 kV para linhas
de fornecimento

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a

para o terra

répidos/descargas, de energia de energia SE ngss;gl);err:?:iggmercial
IEC 61000-4-4 1 kV para linhas |N&o aplicavel
de entrada/saida
A qualidade da energia da
1 kV linha(s) 1 kV linha(s) para |rede elétrica deve ser a
Sobretensdes para linha(s) linha(s) de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 2 kV linha(s) 2 kV linha(s) para
para o terra o terra
2 kV sinal N/A
(entrada/saida)
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Declaracdo — Imunidade eletromagnética
. Ambiente
Teste de imunidade ,IEC S M .de eletromagnético —
Nivel de teste | conformidade - =
orientacao

Quedas de tensao,
interrup¢des curtas e
variagcOes de tenséo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° e 315°

0% UT; 1cicloe
70% UT; 25/30
ciclos

Monofasico a 0°
0% UT; 250/300
ciclos

0% UT; 0,5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30
ciclos

Monoféasico a 0°
0% UT; 250/300
ciclos

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a
de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o
usuario do X-Smart®
Apex Locator precisar de
operacgédo continua
durante interrupgdes na
rede elétrica, recomenda-
se queo

X-Smart® Apex Locator
seja alimentado por uma
fonte de alimentacao
ininterrupta ou por uma
bateria.

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos
de frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de um
local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
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Declaracdo — Imunidade eletromagnética

Teste de
IMUNIDADE

NIVEL DE
TESTE IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético — orientacéo

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3V,6V

3V/m

3V/ImdeO0,15a
80 MHz;

6 V/Imde 0,15 a
80 MHz e 80%
AM a 1 kHz

3V/mde
80 MHz a
2.7 GHz

3Vrms, 6V

3V/m

3V/imdeO0,15a
80 MHz;

6 V/Imde0,15a
80 MHz e 80%
AM a 1 kHz

3 V/mde
80 MHz a
2.7 GHz

Os equipamentos de comunicacao
de RF portateis e moéveis ndo
devem ser usados mais perto de
gualquer parte do X-Smart® Apex
Locator, incluindo cabos, do que a
distancia de separacdo
recomendada calculada com base
na equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada

[2VP

1

d = []VP

V2

d =

d= [;—Z]JP 80 MHz a 800 MHz
1

d= [2—3]\/P 800 MHz a 2,5 GHz
1

onde P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d € a
distancia de separagao
recomendada

em metros (m).

As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
levantamento eletromagnético do
local, devem ser menores do que o
nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o simbolo a seguir:

Q)
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Distancias de separagdo recomendadas entre
equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis e o X-Smart® Apex
Locator
Poténcia Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima de (m)
saida do 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
transmissor 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
classificada fora das bandas | em bandas ISM
(w) ISM
3.5 12 12 23
d=[~—]VP d=[—]VP d=[—]VP d=[—]VP
v 7] XML [V
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80

849/852



W Dentsply

® Sirona
Especifica¢des de teste da IMUNIDADE DA PORTA DA CAIXA
a equipamento de comunicacéo por RF sem fio
Poténci Nivel do .
;I'esteAde. Banda ® ) s b | @ Distancia | teste de Nivel de
requénci (MHz) Servico Modulagéo méxima | (m) imunidade conformidad
a (MHz) (W) (Vim) e (V/im)
280 — Modulagéo de
385 390 TETRA 400| pulso 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM©
430 - GMRS 460,| *5kHz
450 470 FRS 460 desvio 2 03 28 28
1 kHz seno
710
Modulagédo de
745 ;g;‘ - fg”‘f? LTE| bulso ® 02 03 9 9
! 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 800 TETRA Modulagéo de
960 - 800, iDEN | pulso® 2 0,3 28 28
820, CDMA| 18 Hz
930 850, Banda
de LTES
GSM 1800;
1720 CDMA
1900; GSM
1700 — 1900; Modulagédo de
1845 1990 DECT; pulso® 2 0,3 28 28
Bandade | 217 Hz
LTE 1, 3,
1970 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400 — 802.11 Modulagdo de
2450 5570 b/g/n, RFID| pulso? 2 0,3 28 28
2450, 217 Hz
Banda de
LTE7
5240 5100— | WLAN Modulagao de
5500 5 800 2;)2.11 2?75?-:)) 0,2 0,3 9 9
5785 " z
@ Para alguns servigos, somente as frequéncias de uplink estdo incluidas.
b O portador deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada de 50% do ciclo de
funcionamento.
9 Como alternativa para a modulagédo FM, a modulagdo de pulso em 50 % a 18 Hz pode ser
usada porque ao passo gue ndo representa a modulacao real, ela representaria o pior cendrio.
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