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Kl Utilizator si utilizarea preconizats

Utilizator: Profesionisti calificati
Utilizarea prevazutd: Determinarea pozitiei foramenului apical si a determinarii
lungimii canalului radicular

[E} Precautii pentru manipulare si operare

e \/drugdm sd cititi cu atentie aceste precautii si sa folositi produsul numai in scopul
prevézut sau conform instructiunilor.

e [nstructiunile privind siguranta au scopul de a evita potentialul pericol care poate
rezulta cu vatamari sau defectiuni ale dispozitivului. Instructiunile privind siguranta
sunt clasificate, dupa cum urmeazd, in concordanta cu gravitatea riscului.

Clasa Grad de risc

/) AVERTIZARE APerlcoIeﬂcare pot duce la vataumAarl sau qune grave ale d|§p02|t|vqlu|
in cazul in care nu se respecta intocmai instructiunile de sigurantd.

Pericole care pot duce la vatdmari sau daune usoare sau moderate
(NATENTIE |ale dispozitivului in cazul in care nu se respecta intocmai instructiunile
de sigurantd.

Informatii specifice produsului general evidentiate pentru a evita
NOTIFICARE ) « o .
functionarea defectuoasd a produsului si reducerea performantei.

/N AVERTIZARE

Acesta este un produs medical si numai medicii familiarizati cu procedurile trebuie
sé utilizeze acest produs. Utilizati acest produs in conformitate cu utilizarea sa
preconizata si metoda adecvata de utilizare.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentul
electro-medical. Nu folositi echipament RF in apropierea produsului.

Sistemul poate prezenta o posibila functionare defectuoasa cand este utilizat in
prezenta unei unde de interferentd electromagnetica. Nu instalati sistemului in
vecindtatea unui dispozitiv care emite unde electromagnetice. Opriti comutatorul
de alimentare al sistemului daca un dispozitiv de oscilatie cu ultrasunete sau un
bisturiu electric este situat in apropierea punctului de utilizare.

Acest produs nu este impermeabil. Evitati apa si solutiile chimice pe unitatea de
control, intrucat acestea pot cauza electrocutarea din cauza unui scurtcircuit.

in cazul in care observati o scurgere de lichid din bateriile celulelor uscate,
deformarea sau decolorarea partii exterioare a unitatii de control, opriti imediat
utilizarea si contactati-va distribuitorul NSK autorizat. Poate rezulta scurgerea
accidentald a lichidelor, electrocutarea sau incendiul.




Dacd fluidele din baterie se scurg si intrd in contact cu ochii dvs., curdtati imediat
ochii cu apa si consultati un specialist, ntrucét acestea pot cauza pierderea vederii
sau orbire.

Dacé fluidele bateriei se scurg si adera la pielea sau hainele dvs., cldtiti imediat cu
apd, intrucat pot vatama pielea.

Efectuati o verificare de mentenanta dupa fiecare pacient, urmand instructiunile de
la punctul 7. Verificarea functionalitdtii folosind testerul. Dacd nu sunt afisate toate
graficele cu bare in timpul verificarii, lungimea canalului radicular nu va fi masurata
corect. In acest caz, opriti utilizarea imediat si contactati distribuitorul dvs. autorizat
NSK pentru reparatii.

Valorile numerice afisate pe ecranul LCD nu indica distanta reald de la capatul
canalului radicular. Folositi-le numai ca ghidaj pentru masuratori.

Nu continuati sa folositi produsul daca indicatorul ,@#a)" al bateriei clipeste
intermitent. Operarea sau indicarea normald nu vor fi efectuate.

in cazul in care produsul nu functioneaza normal in timpul operarii, opriti operarea
imediat.

Nu folositi in asociere cu alte echipamente in timp ce cérligul pentru buze este
atasat la pacient. Este posibil ca produsul s& nu efectueze masuratori corecte.
Asigurati-vd cd impiedicati carligul pentru buze, clema de fixare si componentele
conectorului lor sd intre in contact cu sursele de alimentare de uz casnic (precum
prizele electrice), deoarece acestea pot provoca electrocutare.

Asigurati-vd cd sterilizati clema de fixare si carligul pentru buze in autoclava dupa
fiecare pacient.

Anu se opera in apropierea pacientilor cu dispozitive de tip pacemaker cardiac,
Tntrucat exista un pericol cd acesta putea afecta pacemaker-ul.

Nu folositi acest produs prin conectarea sau integrarea lui cu un alt dispozitiv
medical.

Tineti departe de substante explozibile sau materiale inflamabile.

/NATENTIE

Nu permiteti ca produsul sa suporte niciun soc. Nu scapati pe jos acest produs.
Poate rezulta vatdmarea corporald sau deteriorarea produsului.

Acest produs este construit pentru a fi folosit doar cu baterii uscate. Folositi baterii
uscate disponibile pentru vanzare, specificate in acest manual de utilizare. Cititi cu
atentie manualul de instructiuni al bateriilor uscate inainte de a utiliza.

Daca mufa sondei nu este introdusd suficient, exista posibilitatea ca masuratorile
sd nu fie efectuate.

Evitati solutiile chimice pentru tratament pe carligul pentru buze sau pe clema de
fixare. Utilizarea cu solutie care a aderat pe instrument poate cauza inflamatie.




Cand atasati partea metalicd a unei pile sau a unui alezor la clema pilei, atasati
partea superioard (langa maner). Dacd se ataseazd partea inferioard (partea de
tranzitie a lamei si partea cu lamad), lungimea canalului radicular nu poate fi corect
masuratd sau varful clemei de fixare se poate rupe.

Sterilizati produsul doar prin sterilizare in autoclava.

Nu utilizati sau nu 1dsati produsul intr-un mediu cu temperatura ridicata, cum ar fi
sub lumina directd a soarelui, intr-o masind sub soare arzator sau in apropiere de

o sursa de foc sau plitd, intrucat aceasta poate cauza supraincélzirea sau incendiul
din cauza unei defectiuni a circuitului intern.

Cand o substanta chimica, solvent sau dezinfectant aderd la produs, stergeti
imediat. Daca nu este sters, poate avea ca rezultat decolorarea sau deformarea
produsului.

Cand introduceti o baterie uscatd, nu apasati fortat pe arcul de contact al cutiei
pentru baterii, catre borna negativa a bateriei, pentru cd poate rezulta deteriorarea
invelisului bateriei, rezultand cu un scurtcircuit sau scurgere de fluid.

Nu folositi baterii reincdrcabile, precum cele cu hidrurd de nichel si baterii nichel-
cadmiu.

Folositi intotdeauna baterii de acelasi tip si ale aceluiasi producdtor si inlocuiti toate
trei bateriile n acelasi timp. Utilizarea bateriilor de tipuri diferite sau amestecarea
celor noi cu cele vechi, utilizate, poate cauza scurgeri de fluide sau distrugerea
bateriei.

Dacd se scurge fluid, stergeti bine fluidul care a aderat la piesele de montare a
bateriei inainte de a introduce baterii noi.

Impiedicati patrunderea obiectelor precum fire sau ace de siguranta in cutia
bateriei, pentru cd pot cauza supraincdlzire sau incendiu, in urma unui scurtcircuit.
Nu fncercati sé dezasamblati produsului sau sa i modificati mecanismul, cu
exceptia recomandarilor NSK din acest manual de operare.

Cititi acest Manual de operare inainte de utilizare pentru a intelege complet functiile
produsului.

La operarea produsului, luati intotdeauna in considerare siguranta pacientului.
Utilizatorul final ar trebui sd fie responsabil pentru orice hotdrare legata de utilizarea
acestui produs pentru un pacient.

Acest produs nu tine cont de varsta pacientilor (exceptand copiii), gen, greutate sau
nationalitate.

Acest produs nu tine cont de varsta operatorului (persoand maturd), gen, greutate
sau nationalitate.

Acest echipament este pentru uz interior.

Pastrati unitatea de control pe o suprafatd platd.




o Nu folositi apd acidd sau solutii de sterilizare pentru a sterge, a introduce sau
a curata produsul.

e Componentele din ambalajul produsului sunt livrate in conditie nesterila.

Asigurati-vd cd autoclavizati clema pilei si cérligul buzei inainte de utilizare.

Efectuati verificdri regulate de functionare si intretinere.

Dacd produsul nu este folosit pentru o perioadd lunga de timp, verificati daca

functioneaza corect inainte de a il folosi la un pacient.

e Pentru a evita perioadele de nefunctionare clinica, se recomandd pastrarea

unei rezerve la indemana in cazul unei defectiuni in timpul interventiei

chirurgicale.

Acest produs este un echipament electro-medical. CEM (Compatibilitatea

electromagneticd) este descrisd in documentul insotitor.

Instalarea si folosirea acestui produs necesita precautii speciale cu privire la

CEM, conform informatiilor CEM.

Utilizarea ACCESORIILOR precum piesele manuale si cablurile, diferite de cele

specificate, cu exceptia pieselor manuale si a cablurilor comercializate de

producdtor ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la
cresterea EMISIILOR sau la scaderea IMUNITATII acestui produs.

e Acest produs nu trebuie utilizat in apropiere de sau suprapus peste alte
echipamente. Daca se impune utilizarea adiacentd sau suprapusd, acest
produs ar trebui sd fie tinuta sub observatie pentru a verifica operarea normala
in configuratia in care va fi folosita.

NOTIFICARE

e Daca produsul este depozitat pentru o perioadd mai lunga de timp, scoateti bateriile
din cutia pentru baterii pentru a proteja produsul de o posibild scurgere de fluide.

e Utilizatorii sunt responsabili pentru controlul operdrii, intretinere si inspectie
continua a acestui produs.

e Nu este necesara instruirea speciald pentru acest dispozitiv.

e Produsul poate interfera in timpul folosirii cu computere, cabluri LAN in vecinatate
apropiatd sau poate cauza zgomote la receptoarele radio din apropiere.




Continutul pachetului

Nr. Descriere Cantitate
1 |Unitate de control 1

2 |Sonda (1,8 m) 1

3 |Clema pilei 3 buc.
4 |Carlig pentru buze 3 buc.
5 |Bateria celulei uscate 3

6 |Tester 1

* Sonda, clema de fixare, carligul pentru buze si bateriile uscate sunt consumabile.



n Denumirea componentelor

4-1 Unitatea de control

1 Panou LCD Afiseaza pozitia varfului clemei, nivelul rémas al bateriei si
volumul sunetului de alarma.

2 Tasta de alimentare Cénd tasta de alimentare este apdsatd, alimentarea por-
neste cu alarmd sonord, apoi se aprinde panoul LCD.

Cand tasta de alimentare este apdsatd timp de aproximativ
0 secundd sau mai mult cat timp alimentarea este pornita,
alimentarea si panoul LCD se opresc.

3 Tasta pentru alarma Cénd tasta pentru alarma este apasata, volumul audio al
alarmei poate fi ajustat (rotire pentru oprit->jos->mediu->I-
nalt).

4 Conector de sonda  Conectorul sondei este atasat.

5 Capacul bateriei Securizeaza bateriile uscate.

6 Surubul capacului bateriei  Previne detasarea capacului bateriei.
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4-2 Ecran LCD
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Grafic cu bare
Indicator de baterie

Marcaj de alarma

Afisarea numarului

Marcaj APEX

Bara valorii tinta

©

Afiseaza pozitia aproximativd a varfului clemei.

Afiseaza nivelul rdmas din baterie. Cand indicatorul de ba-
terie este intermitent, inlocuiti imediat cu o baterii uscate
noi.

Afiseaza volumul alarmei audio (rotatie pentru oprit->

jos p > Mediu gw > Tnalt ().

Afiseaza pozitia curentd de la capatul canalului radicular
in valoare numerica. Cand valoarea ajunge la ,1,0” sau
mai jos, se aude o alarmd care corespunde fiecarei valori.
Cand valoarea scade sub ,,0,0”, un sunet de alarma scurt
cu marcajul ,A” apare pe panoul LCD.

Porneste cand valoarea care reprezinta pozitia curenta a
capatului clemei ajunge la ,0,0” si este intermitent cand
valoarea scade sub ,0,0”".

Afiseaza valoarea tinta prin clipire intermitenta.

Valoarea barei controlului  Afiseaza pozitia curenta de la capdtul canalului

radicular in valoare numerica.

*4 si 7 NU sunt valori care arata distanta actuald de la capdtul canalului radacinii

in unitati masurate in mm. Folositi-le doar ca ghidaj pentru masuratori.



ﬂ Instalarea si verificarea inainte de tratament

(1) Pentru introducerea bateriilor uscate
Introduceti bateriile uscate in cutia pentru baterii de de suprafata inferioara a
unitatii de control. (Consultati ,10 Schimbarea bateriilor”)

(2) Pentru reconectarea sondei
Introduceti ferm conectorul in sonda pe
unitatea de control. (Fig. 1)

(3) Verificati inaintea tratamentului cu Tester

1) Apasati tasta de punere in functiune
pentru a PORNI alimentarea. (Alarma
se aude si panoul LCD se aprinde.)

2) Introduceti soclul sondei in tester
(fig.2.). Verificati ca numarul afisat pe
panoul LCD sa fie situat in intervalul
,0,45i0,6".

Fig. 2

e Dacd valoarea numerica nu este afisata corect, poate exista o
ATENTIE  defectiune a sondei. Contactati distribuitorul NSK autorizat.
' (Consultati 7. Verificarea functionalitatii folosind testerul)

(4) Pentru reconectarea clemei de fixare
Conectati mufa clemei de fixare la oricare
mufd a sondei. (Fig. 3)

Fig.3 9
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(5) Pentru conectarea carligului pentru buze
Conectati carligul pentru buze la cealalta
mufa a sondei. (Fig. 4)

Fig. 4

I} operare

1) Ciupiti clema introdusa in canalul radicular cu clema de fixare. Ciupiti partea
superioara (de langd maner) a piesei metalice a clemei.

2) Agatati carligul pentru buze intr-un colt al gurii pacientului.

3) Mutati clema introdusa si masurati lungimea canalului radicular.

4) Dupa utilizare, apdsati tasta de alimentare timp de aproximativ 0 secunda sau
mai mult pentru a opri. (Se aude alarma si alimentarea si panoul LCD se opresc.)

Fig. 5 Fig. 6

NOTIFICARE e Dupd efectuarea operatiei, dacd unitatea de control este
lasatd neutilizata (nu afisajul numeric indicand ,--") timp
de aproximativ 10 minute, alimentarea se va opri automat.
(Functia de oprire automata a alimentdrii)

5) Scoateti clema de pe clema de fixare.
6) Scoateti carligul pentru buze si clema de fixare de pe sonda.

o Nu tineti niciodata de firul sondei cand scoateti carligul pen-
ATENTIE tru buze si clema de fixare din sonda. Asigurati-va ca tineti
' de piesa conectoare.



7) Tndepértati sonda de pe unitatea de control.

& o Nu tineti niciodatd de firul sondei cand indepartati sonda de pe
ATENTIE  Unitatea de control. Asigurati-vé ca tineti de piesa conectoare.
" e Inanumite cazuri, lungimea canalului radicular nu poate fi msurata
corect. Confirmati INTOTDEAUNA in asociere cu imagini radiografice.
Exemplu:
1. Foramenul apical este mare.
2. Canal radicular obturat.
3. Sangerare din orificiul canalului radicular.
4. Coroana dintelui este deteriorata.
5. Radécina dintelui este deteriorata.
6. Canalul radicular este plin cu gutaperca.
7. Proteza de metal de pe coroana dintelui face contact cu gingia.
8. Dinte imatur sau raddcina a dintelui deteriorata.
9. Canalul radicular este extrem de uscat.

Verificarea operirii folosind testerul

Dacd valoarea numerica nu este afisata corect sau valoarea este intermitenta,
urmati pasii de mai jos pentru a testa si a verifica operarea.

1) Apésati tasta de punere in functiune
pentru a PORNI alimentarea. (Alarma
se aude si panoul LCD se aprinde.)

2) Atasati 0 borna pe tester cu clema
pentru fixare si conectati carligul
pentru buze la cealaltd borna. (Fig.7)

3) Verificati ca numarul afisat pe panoul
LCD sa fie in intervalul ,,0,4 i 0,6". Fig. 7

P ) ’ g.
Daca nu este corect afisat, urmati
pasul 4.

4) Scoatetiti clema de fixare si carligul pentru buze de pe sonda si apoi intro-
duceti mufele sondei direct in tester (fig.2.). Verificati ca numarul afisat pe
panoul LCD sa fie situat in intervalul ,0,4 si 0,6”. Daca nu este corect afisat,
urmati pasul 5.

1
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5) Tﬂdepértati sonda de pe unitatea de control si apoi introduceti testerul direct
in conectorul sondei. Verificati ca numarul afisat pe panoul LCD sé fie situat
inintervalul ,0,4 si 0,6”.

e Daca numdrul nu este afisat corect, verificati urmatoarele.
ATENTIE - Catesterul, sonda si clema de fixare sa fie conectate bine.
' - Ca testerul si clema de fixare sa nu fie ude sau pielea sd nu fie in
contact cu electrodul testerului.

e Daca numarul afisat este in afara intervalului ,0,4 si 0,6” sau
valoarea nu este corect indicatd la pasul 5, este posibil ca unitatea
de control sa nu functioneze normal. Contactati distribuitorul NSK
autorizat.

e Dacd numarul afisat este in afara intervalului ,0,4 si 0,6” in pasul
3 si 4 chiar dacd opereaza corect in pasul 5, poate exista o deteri-
orare a firului. Contactati distribuitorul NSK autorizat.

e Dupa verificarea operarii, asigurati-va ca introduceti clema de fixa-
re si carligul pentru buze in autoclava pentru urmatoarea utilizare.

[} Controlul volumului alarmei audio

Volumul audio al alarmei poate fi ajustat la ,INCHIS”, ,Jos () ”, ,Mediu () " si
Jdnalt () .

1) Apdsati tasta de alarma.

2) Schimbarea marcajului de alarma de pe panoul LCD si al volumului.

3) De fiecare datd cand tasta este apdsatd, volumul se schimba.

& o Nu apasati pe tasta pentru alarma prea puternic, pentru ca
ATENTIE se poate deteriora.

NOTIFICARE e Ultima setare este stocatd cand unitatea de control este
nchisa.



[E} intretinerea

Dupa fiecare pacient, intretineti produsul dupd cum urmeaza.

9-1 Curatarea unitatii de control, a sondei, clemei de fixare si a car-
ligului pentru buze
Pregdtire inainte de curdtare
Indepértati clema de fixare si carligul pentru buze de pe sondé si indepartati sonda
de pe unitatea de control.
Verificati pentru deteriordri pe fiecare fir sau pentru deforma pe fiecare conector.
Curatarea
Stergeti produsul cu o lavetd umezitd cu apa curatd.
Apoi stergeti cu o lavetd sau cu un tampon de vata cu alcool sanitar.

& e Nerespectarea urmatoarelor precautii poate duce la deteriorarea
ATENTIE  Sau functionarea defectuoasa a produsului. Asigurati-va ca urmati
' aceste precautii cand curatati produsul.
-Pentru a curata produsul, nu folositi niciodata solvent precum
benzina sau diluantul.
-Nu folositi solutie de curatare cu apa si clor.
-Nu curatati produsul cu un aparat de curatare cu ultrasunete.
-Nu imbibati unitatea de control si sonda cu apd.
—Tmpiedicati patrunderea apei in piesele conectoare.

9-2 Sterilizarea clemei de fixare si a crligului pentru buze
Sterilizati clema de fixare si carligul pentru buze prin sterilizare in autoclava.
* Procedura de autoclavizare:
1) Introduceti intr-o punga pentru autoclava. inchideti punga.
2) Se poate introduce in autoclava in conditiile de mai jos.
Autoclavizati mai mult de 20 de minute la 121 °C sau 15 minute la 132 °C sau
3 minute la 134 °C.
3) Produsul ar trebui sd rdmana in punga pentru autoclava pana ce este necesard
utilizarea.

e Sterilizati in autoclava doar clema pentru fixare si carligul pentru buze.
Unitatea de control, sonda si testerul nu pot fi introduse in autoclava.
ATENTIE o . o .
' e Produsul poate fi sterilizat doar prin sterilizare in autoclava.
e Nu autoclavizati produsul impreuna cu alte instrumente, chiar daca

13



este Intr-o punga. Aceasta pentru a preveni posibila decolorare
& si deteriorare a produsului din cauza reziduurilor chimice de pe
ATENTIE alte instrumente.

: e Pdstrati produsul la o presiune atmosfericd, temperaturd, umi-
ditate, ventilare si lumind adecvate. Aerul nu trebuie sa contina
praf, sdruri si sulf.

Nu fncalziti sau nu raciti produsul prea rapid. Schimbarea
rapidd de temperaturd poate cauza deteriordri ale produsului.
In cazul in care temperatura din camera de sterilizare poate
depdsi 135 °C in timpul ciclului de uscare, atunci stergeti acest
ciclu.

Pentru produs se recomanda sterilizarea in autoclava. Validita-
tea altor metode de sterilizare nu este confirmata.

Nu atingeti produsul imediat ce a fost scos din autoclava, pen-
tru cd poate fi foarte fierbinte si trebuie s& ramana in conditii
sterile.

NOTIFICARE ® NSKrecomanda sterilizatoare de clasé B, conform prevede-
rilor din EN13060.

E] Schimbarea bateriilor

e (and indicatorul pentru baterie este intermitent, inlocuiti imediat
ATENTIE  Dateriile originale cu baterii uscate.

1) Opriti alimentarea.

2) Slabiti surubul de pe capacul cutiei pentru baterii de pe spatele unitatii de control
si indepartati capacul.

3) Scoateti bateriile vechi.

4) Introduceti baterii noi, urmarind indicatiile din cutia pentru baterii, privind poziti-
vul (+)/negativul (-).

& e Asigurati-va ca bornele pozitiv(+) si negativ(-) sunt corect aliniate.
ATENTIE © Cénd este greu de introdus, nu fortati bateria, pentru ca este
' posibil s& nu fie introdusa corect.

5) Atasati capacul pe unitatea de control si strangeti surubul capacului.
14



& e Pentru performante optime, folositi intotdeauna baterii uscate
ATENTIE  @lcaline sau cu mangan.

" e Inainte de a folosi, asigurati-va c4 atasati capacul bateriei la unita-
tea de control cu surubul. Daca utilizati fara capacul bateriei, poate
electrocuta pacientul.

e Aruncati bateriile alcaline sau de mangan folosite in concordanta
cu reglementdrile fiecarei tari.

EE] Verificiri periodice de intretinere

Efectuati verificari de intretinere periodice la fiecare trei luni, consultand pagina
de verificari de mai jos. Daca se observa anomalii, contactati distribuitorul NSK

autorizat.

Puncte de verificare

Detalii

Operarea PORNIT/OPRIT

Verificati ca pornirea/oprirea sa fie facuta corect.

Nivelul ramas al bateriei

Verificati daca indicatorul bateriei nu este intermitent.
Dacd este intermitent, inlocuiti cu baterii noi, urmand
instructiunile de la pasul ,10. Schimbarea bateriilor.”

Volumul sunetului de alarma

Apdsati pe tasta pentru alarma si verificati daca
volumul alarmei audio se schimba. (rotatie pentru
Oprit->Jos->Mediu->Inalt)

Piesa conectoare

Verificati pentru resturi sau coroziune pe carligul
pentru buze sau bornele conectorilor cablului.

Operarea produsului

Verificati cu ajutorul testerului ca unitatea de control
si cablul sd functioneze corect, urmand instructiunile
de la punctul "7 Verificarea functionalitétii folosind
testerul.
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EF] Coduri de eroare

Dacd apare un cod de eroare pe panoul LCD, urmdriti tabelul urmator.

Cod de eroare Eroare Cauza Solutie

ED Setarea volumului Tensiunea bateriei a [Daca nivelul ramas
alarmei audio de la  |scazut cand volumul |al bateriei este foarte
ultima operare nua |alarmei audio a fost |scazut, inlocuiti
fost stocatd. setat. bateriile.

E 0 sonda Unitatea de control  {Conectati 0 sonda
incompatibild este  [nu poate recunoaste |corecta.
conectatd la unitatea |sonda. Verificati dacd sonda
de control. este bine conectata.

EC Defectarea sursei de [Tensiunea a depasit |Daca nivelul ramas
alimentare la piesa  |intervalul de tensiune |al bateriei este foarte
de mdsurare. la piesa de mdsurare. [scazut, inlocuiti

bateriile.

(=] Defectarea Piesa de masurare  [Daca nivelul ramas
comunicdrii cu piesa |nu functioneaza. al bateriei este foarte
de masurare. scdzut, inlocuiti

bateriile.

*Indicatorul de eroare este resetat prin oprirea alimentarii.

EK] Depanare

Cand se detecteazd o problemd, verificati din nou urméatoarele inainte de a solicita
reparatii. Daca nu se aplicd niciuna dintre acestea sau daca problema nu este
remediatd, chiar dupd ce s-a efectuat actiunea de remediere, se suspecteaza un
defect al acestui produs. Contactati distribuitorul NSK autorizat.

Problema Cauza Solutie
Alimentarea nu |Bateriile uscate nu sunt Introduceti bateriile uscate.
porneste. introduse.

Bateriile uscate nu sunt

introduse corect.

Inserati bateriile corect.

Nivelul ramas al bateriei

este foarte scazut.

Inlocuiti cu baterii uscate.




Problema

Cauza

Solutie

Masurarea Sonda sau alti conector nu  {Introduceti bine conectorul.

lungimii canalu-|sunt bine conectati

lui radicular Cablul sondei este deconec- [Conectati carligul pentru buze si

nu poate fi tat. clema de fixare cu testerul pentru

efectuat. a verifica dacd sonda este deco-
nectata.(consultati 7. Verificarea
functionalitatii folosind testerul)

Volumul sune- [Volumul sunetului de alarma [Verificati volumul sunetului de

tului de alarma |este ajustat la ,scazut”. alarma.

este jos.

Panoul LCD nu [Nivelul rdmas al bateriei Dacd panoul LCD nu afiseaza nici

afiseaza. este foarte scazut. dupa ce bateriile au fost schimbate,

este posibil ca panoul s fie deterio-
rat.

Graficul cu bare
nu este stabil.

Carligul pentru buze nu este
n contact ferm cu mem-
brana mucoasa a cavitatii
bucale a pacientului.

Ajustati pozitia carligului pentru
buze pentru a face contact stabil
cu membrana mucoasa a cavitatii
bucale.

Clema de fixare nu este
curatd.

Stergeti clema de fixare folosind
alcool sanitar.

Bara graficu-
lui se miscd
frecvent.

Clema nu este in contact cu
gingia.

Cand clema atinge gingia, bara
graficului are abateri. Verificati daca
gingia este in contact cu clema.

Clema este in contact cu o
protezd din metal.

Cand clema face contact cu o prote-
za metalica, curentul masurat curge
cdtre tesuturile gingivale sau paro-
dontale si graficul cu bare se misca.
Verificati dacd se face contact intre
clema si 0 proteza metalica.

Scurgerea de curent catre
gingie are loc din cauza
unei deteriordri majore a
coroanei.

Formati o matrice imprejurul dintelui
pentru a preveni scurgerile de cu-
rent catre gingie.

Clema de fixare nu este
curatd sau este deterioratd.

Inlocuiti sau curatati clema de
fixare.
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radiografice.

Problema Cauza Solutie
Barele graficu- [Canalul radicular este inchis.|Bara graficului functioneaza corect
Jui nu se misca. céand clema atinge constrictia

apicald. In acest caz, verificati
ntotdeauna in asociere cu imagini

Interiorul canalului radacinii
este foarte uscat.

Umeziti canalul raddcinii cu solutie
salind fiziologica.

KB specificatii

Model

iPexll

Sursd de alimentare

c.c. 4,5V

(baterie uscata AAA 1,5V x 3)

Putere nominala

100 mw

Tensiune de masurare

c.a. 80 mV sau mai putin

Curent de masurare

c.a. 00 pA sau mai putin

Afisaj Ecran LCD color reflectorizant
Unitate de  |Dimensiuni  [latime 60xadancime 60xinaltime 86,5 mm
control Greutate Aproximativ 76g (bateriile uscate nu sunt
incluse)

Temperatura Umiditate Presiune atmosferica

Mediul de utilizare 0-40°C 30-75% 700 - 1,060 hPa
(Fdrd condensare)

Mediu de depozitare si |-10 - 50°C 10 - 85% 500 - 1,060 hPa
transport

* indepértati bateriile uscate din unitatea de control inainte de depozitare.




EF Clasificarea echipamentului

e Tip de protectie impotriva electrocutarii:

-Echipament alimentat intern
e Grad de protectia impotriva electrocutarii:
- Piesd aplicata tip BF (Piesa aplicata: clema de fixare si crlig pentru buze)
Metode de sterilizare sau dezinfectare recomandate de catre producator:
-Consultati ,9-2 Sterilizarea clemei de fixare si a carligului pentru buze”
Gradul de protectie impotriva patrunderii apei conform prevederilor din editia
curentd a [EC 60529 :
-Unitate de control...IPX0
Grad de siguranta al aplicatiei in prezenta amestecului de gaze anestezice cu aer
sau cu oxigen sau cu protoxid de azot:
-Echipamentul nu este adecvat in vederea utilizarii in prezenta amestecului de

gaze anestezice cu aer sau cu oxigen sau cu protoxid de azot.

e Mod de operare:

-Operare continua

EJ Principiu de operare

Cérligul de buze si clema de fixare ca electrozi sunt atasate la gura pacientului si,
respectiv, la instrumentul de operatie, cum ar fi o clema. lar miscarea capatului
instrumentului in canalul radacinii determing o variatie a impedantei intre perechea
de electrozi. Pozitia foramenului apical este detectata prin mdsurarea variatiei
impedantei folosind doud frecvente diferite.

Simbol

TUV Rhineland din America de Nord este un laborator de testare renumit

¢ us lanivel international (LTNI) in Statele Unite ale Americii si este acreditat
de consiliul pentru standarde din Canada pentru a certifica produsele
electro-medicale cu standardele nationale canadiene.

C € & Conform cu Directiva Europeand CE a , Directivei 93/42 / CEE privind
echipamentele medicale”.

@ Piesa aplicata tip BF.
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Hﬂ Consultati instructiunile de operare.

(((.))) Marcaje pe exteriorul echipamentului sau al pieselor echipamentului care
A" include transmitatorii RF sau care aplica energie RF electromagnetica
pentru diagnostic sau tratament.

E Urmati Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice
=== (DEEE) (2012/19 / UE) pentru eliminarea produselor si accesoriilor.

N Producétor.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand.

K] Garantie

Produsele NSK au garantie pentru erorile de fabricatie si defectele materiale. NSK
isi rezerva dreptul de a analiza si de a determina cauza oricdrei probleme. Garantia
se anuleaza in cazul in care produsul nu este utilizat corect sau in scopul preconizat
sau a fost modificat de catre personal necalificat sau are instalate piese non-NSK.
Piesele de rezerva sunt disponibile timp de sapte ani dupd intreruperea seriei de
fabricatie.

EE] Lista de piese de schimb

Model Cod de comanda
Sonda iPexll U1109352
Clema de fixare iPexll  [U1109351
Carlig pentru buze U501513

Tester iPexl| U1109353




E] Eliminarea produsului

Pentru a evita riscurile privind s@natatea pentru operatorii care manipuleaza
eliminarea echipamentelor medicale, precum si riscurile de contaminare a mediului
cauzate de acestea, este necesar un chirurg sau un medic stomatolog care sa
confirme cd echipamentul este steril. Rugati societatea specializata care detine
autorizatia de a elimina reziduuri medicale controlate special s& elimine produsul

pentru dvs.

Bateriile utilizate sunt reciclabile, dar eliminarea lor nu este tot timpul permisa de

tara respectiva.

m Informatji CEM (Informatii privind compatibilitatea electromagnetica)

Indicatii si declaratia producdtorului - emisii electromagnetice

Produsul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Cientul sau utilizatorul produsului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de

EN/IEC61000-3-3

mediu.

Testul emisiilor Conformitate Mediu electromagnetic - Indicatii
Emisii RF Grupa 1 Produsul foloseste energia RF numai pentru
CISPR11/ EN55011 functiile sale interne. Prin urmare, emisiile sale

RF sunt foarte scazute si este putin probabil sd
cauzeze interferente in echipamentele
electronice din apropiere.
Emisii RF Clasa B Produsul este adecvat pentru utilizarea in toate
CISPR11/ EN55011 locatiile, inclusiv locatiile domestice si cele
Emisii armonice Nu se aplica conectate direct la reteaua de alimentare cu
EN/IEC61000-3-2 tensiune joasa publicd care alimenteaza cladirile
Fluctuatii de Nu se aplica in scop domestic.
tensiune/emisii
flicker
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Indicatii si declaratia producdtorului - imunitate electromagnetica

Produsul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Gientul sau
utilizatorul produsului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

camp magnetic
EN/IEC61000-4-8

Testul imunitatii Nivel de test Nivel de Mediu electromagnetic - Indicatii
IEC60601 conformitate
Descarcare +6kVia +6kVia Pardoselile trebuie sa fie din lemn,
electrostatica (ESD) | contact contact beton sau pldci ceramice. Daca
EN/IEC61000-4-2 | +8 KV aer +8 kV aer pardoselile sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.
Impulsuri electrice | £2kV pentru Nu se aplica | Calitatea retelei de alimentare cu
tranzitorii rapide/in | liniile de energie trebuie sa fie cea a unui
rafale alimentare mediu comercial sau spitalicesc tipic.
EN/IEC61000-4-4 | +1KV pentru Nu se aplica
liniile de
intrare/iesire
Supratensiune +1KkV linie/linii - | Nu se aplica | Calitatea retelei de alimentare cu
tranzitorie*1 linie/linii energie trebuie sé fie cea a unui
EN/IEC61000-4-5 | +2KV linie/linii - | Nu se aplica | mediu comercial sau spitalicesc tipic.
impdmantare
(Caderi de tensiune, | <5% Ut (>95% | Nu se aplica | Calitatea retelei de alimentare cu
intreruperi scurte si | cédere in Ut) energie trebuie sd fie cea a unui
variatii de tensiune pentru 0,5 mediu comercial sau spitalicesc tipic.
in liniile de cicluri Daca utilizatorul are nevoie de
alimentare cu functionare continud in timpul
curent™t 40% Ut (60% | Nuse aplicd | intreruperilor alimentérii de la retea, se
EN/IEC61000-4-11 | cadere in Ut) recomandd ca produsul sé fie conectat
pentru 5 cicluri si la o sursd de alimentare
nefntreruptibild sau la o baterie.
70% Ut (30% | Nu se aplica
cadere in Ut)
pentru 25
cicluri
<5% Ut (> Nu se aplica
95% cddere in
Ut) pentru 5 sec
Frecventa de 3A/m 3,15A/m Campurile magnetice ale frecventei de
putere (50/60 Hz) alimentare trebuie sa se situeze la

niveluri caracteristice mediilor
comerciale sau spitalicesti tipice.

NOTA: ,Ut” inseamna tensiunea c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.




Indicatji si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Produsul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Cientul sau
utilizatorul produsului trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul imunitatii | Nivel de test Nivel de Mediu electromagnetic - Indicatii
IEC60601 conformitate

Echipamentele de comunicatii RF mobile
si portabile nu trebuie utilizate in
apropierea oricaror componente ale
sistemului de incalzire, inclusiv a
cablurilor, la o distantd mai mica decat
distanta de separare recomandatd,
calculatd pe baza ecuatiei aplicabile

RF condusa 3Vrms 3,15Vrms pentru frecventa transmitatorului.
EN/IEC61000-4-6 | de la 150kHz la Distanta de separare recomandata
80MHz d=1,11P
=1,00 P de la 80MHz la 800MHz
RF radiata 3V/m 3,5V/m =2,00 VP de la 80MHz la 2,5 GHz
EN/IEC61000-4-3 | de la 80MHz la
2,5GHz Unde P este puterea de iesire nominald

maxima a transmitatorului fn wati (W)
conform producdtorului transmitatorului,
iar d este distanta de separare
recomandatd in metri (m).

Intensitatea campului produsa de
transmitatorii RF ficsi, determinata de un
studiu electromagnetic al locatiei (a)
trebuie sa fie mai micd decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de
frecventd(b).

Pot apdrea interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu

urmétoarele simboluri: (((i)))

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai crescuta.
NOTA 2: Este posibil ca aceste indicatii s nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflectia din structuri, obiecte si persoane.

a: Intensitdtile campurilor generate de transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile de baza pentru telefonia
radio (celulara/fara fir) si statiile radio mobile terestre, statiile de radioamatorism, emisiile radio in
AM si FM si emisiile TV, nu pot fi estimate teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic generat de transmitdtorii RF ficsi, trebuie luat in considerare un studiu
electromagnetic al locatiei. Dacd puterea mdsurata a cdmpului din locatia in care este utilizat
produsul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, produsul trebuie sa fie
supravegheat pentru a verifica functionarea normald. Dacd se observd o functionare anormald, este
posibil sa fie necesare masurdtori suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea
produsului.

b: In intervalul de frecventd 150kHz - 80MHz, intensitatile campurilor trebuie sa fie mai mici
de 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile §i
si produs

este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile produse de emisiile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului de monitorizare poate ajuta la
prevenirea interferentelor electromagnetice, prin mentinerea unei distante minime ntre
echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile (transmitdtoare) si sistemul de
monitorizare, conform recomandarii de mai jos, in functie de puterea de iesire maximd a
echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala Distanta de separare conform cu frecventa transmitatorului
maximd de iesire a m
transmitétorului de la 150kHz la 80MHz |de la 80MHz la 800MHz| de la 800MHz la 2,5GHz
W d=1,11\P d=1,00VP a=2,00VP
0,01 0,11 0,10 0,20
0,1 0,35 0,32 0,63
1 1,11 1,00 2,00
10 3,51 3,16 6,32
100 11,10 10,00 20,00

Pentru transmitatorii a cdror putere maxima nominald de iesire nu a fost inclusa in lista de mai
sus, distanta de separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd utilizand ecuatia
aplicabila pentru frecventa transmitdtorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a
transmitdtorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai crescutd.

NOTA 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflectia din structuri, obiecte si
persoane.
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