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Dziekujemy za zakup endometru iPex II. Przed rozpoczgciem korzystania z produktu
nalezy uwaznie zapoznaé sie z niniejszq instrukcja obstugi w celu uzyskania infor-
macji na temat jego uzytkowania, czynnosci do wykonania po uzyciu i konserwacji.
Zachowac niniejsza Instrukcje obstugi do uzycia w przysztosci.
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KB Uzytkownik i przeznaczenie

Uzytkownik: wykwalifikowani specjalisci
Przeznaczenie: Okreslenie pozycji otworu wierzchotkowego i pomiar dtugosci kanatu
korzenia

E Srodki ostroznosci podczas uzytkowania i obstugi

 Nalezy uwaznie zapoznac sig ze srodkami ostroznosci i korzystac z produktu
wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem lub instrukcja obstugi.

o Instrukcje dotyczace bezpieczeristwa maja na celu zapobiegnigcie ewentualnemu

ryzyku mogacemu skutkowac wystapieniem obrazen ciata lub uszkodzen produktu.
Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa sklasyfikowano wedtug poziomu ryzyka.

Klasa Stopien zagrozenia

Sytuacja, w ktdrej niezastosowanie sig do zasad bezpieczeristwa grozi

{1y OSTRZEZENIE powaznymi obrazeniami ciata lub uszkodzeniem urzadzenia.

Sytuacja, w ktdrej niezastosowanie sig do zasad bezpieczeristwa grozi
/N UWAGA lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata albo uszkodzeniem
urzadzenia.

Ogdline informacje dotyczace specyfikacji produktu wyszczegdlnione

WAZNE O : - .
w celu zapobiegniecia usterkom produktu i pogorszeniu jego parametrow.

/N OSTRZEZENIE

Niniejsze urzadzenie jest wyrobem medycznym i jedynie lekarze zaznajomieni

z procedurami powinni go uzywac. Nalezy uzywac tego produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem i wiasciwa metoda uzytkowania.

Na dziatanie elektrycznych wyrobéw medycznych moga wptywac przenosne i mobilne
urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe. Nie korzystaé

z urzadzen wykorzystujacych czgstotliwosci radiowe w poblizu tego produktu.

W obecnosci zaktocen falami elektromagnetycznymi wystepuje ryzyko awarii unitu.
Nie montowac unitu w poblizu urzadzen wytwarzajacych fale magnetyczne. Wytaczy¢
urzadzenie za pomocg gtéwnego wytacznika zasilania, jesli w poblizu znajduje sie
oscylator ultradZzwigkowy lub ndz elektrodowy.

Ten produkt nie jest wodoodporny. Nalezy unika¢ wody i roztworéw chemicznych na
jednostce sterujgcej, poniewaz moze to wywota¢ porazenie pragdem spowodowane
zwarciem.

W razie dostrzezenia wycieku ptynu z suchej baterii, znieksztatcenie lub odbarwienie
zewnetrznej obudowy jednostki sterujgcej, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania
i skontaktowac sig z autoryzowanym sprzedawca produktow firmy NSK. Moze doj$¢ do
wycieku ptynéw, porazenia pradem lub pozaru.




Jedli ptyn z baterii wycieknie i dostanie sig do oczu, nalezy je natychmiast przeptukac
wodg i skontaktowac sie ze specjalista, jako ze ptyn ten moze powodowac utrate wzroku
lub $lepote.

Jesli ptyn z baterii wycieknie i dojdzie do jego kontaktu ze skdra lub z odzieza,
natychmiast nalezy go sptuka¢ woda, poniewaz moze powodowac uszkodzenia skory.
Nalezy przeprowadzac kontrolng konserwacje po kazdym pacjencie, zgodnie

z instrukcjami w czgsci 7. Sprawdzenie dziatania przy wykorzystaniu testera. Jesli
wszystkie wykresy stupkowe nie zostang wyswietlone podczas kontroli, dtugo$¢ kanatu
korzenia nie zostanie poprawnie zmierzona. W takim przypadku nalezy natychmiast
przerwac uzywanie produktu i skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawca produktéw
NSK.

Wartosci liczbowe wy$wietlane na wySwietlaczu LCD nie wskazujg rzeczywistej odlegtosci
od konca kanatu korzenia. Nalezy ich uzywaé jedynie jako wskazoéwek pomiarowych.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli wskaznik baterii ,[@#]" miga. Dziatanie lub wskazania
moga by¢ nieprawidtowe.

W razie nieprawidtowego dziatania produktu natychmiast przerwac zabieg.

Nie uzywac produktu w potgczeniu z innym sprzetem, jesli haczyk wargowy jest
zamontowany u pacjenta. Produkt moze nie wykona¢ prawidtowego pomiaru.

Upewni¢ sie, ze haczyk wargowy, klips i ich czesci taczace nie miaty kontaktu ze Zrédtami
domowego zasilania (takimi jak gniazdka elektryczne), poniewaz moze to wywotac
porazenie pradem.

Upewnic sig, ze wysterylizowano klips i haczyk wargowy w autoklawie po kazdym
pacjencie.

Nie nalezy uruchamia¢ urzadzenia w poblizu pacjentow ze sztucznymi rozrusznikami
serca, poniewaz grozi to zaburzeniem prawidtowej pracy rozrusznika.

Nie uzywac produktu poprzez potaczenie lub zintegrowanie go z innymi wyrobami
medycznymi.

Przechowywac z dala od substancji wybuchowych i materiatéw tatwopalnych.

/A UWAGA

Nie wolno uderzac o nic urzadzeniem ani niczym nie uderza¢ w urzadzenie. Nie upuszczaé
produktu. Mozna dozna¢ uszkodzen ciata lub spowodowac uszkodzenie sprzgtu.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie z bateriami suchymi. Uzywac
dostepnych komercyjnie suchych baterii wyszczegdlnionych w instrukcji dziatania. Nalezy
doktadnie przeczytac instrukcje suchych baterii przez ich uzyciem.

Jedli wtyczka sondy nie jest dostatecznie wsunigta, pomiar nie moze by¢ przeprowadzony.

e Unika¢ chemicznych roztworéw do obrébki haczyka wargowego lub klipsa. Uzycie

roztworu podczas pracy z narzedziem moze spowodowac zapalenie.




Podczas chwytania klipsem czgsci metalowych pilnika lub rozwiertaka, nalezy chwyci¢
gorna czesc¢ (blisko raczki). Jesli dolna czg$¢ (czes¢ przejsciowa ostrza oraz czgs$¢
ostrza) zostanie chwycona, dtugos$¢ kanatu korzenia moze nie by¢ zmierzona prawidtowo
lub koricéwka klipsa moze zostaé ztamana.
Sterylizowac produkt jedynie przy uzyciu autoklawu.
Nie uzywac produktu i nie pozostawia¢ go w srodowisku 0 wysokiej temperaturze,
np. w silnym bezposrednim nastonecznieniu, w samochodzie zaparkowanym w petnym
storicu, w poblizu ogniska lub kuchenki. Moze to spowodowac przegrzanie lub pozar
spowodowanym usterka w obwodach wewnetrznych.
Jesli roztwor chemiczny, rozpuszczalnik lub $rodek dezynfekeyjny wejdzie w kontakt
z produktem, nalezy go natychmiast zetrze¢. Jesli pozostanie on na produkcie, moze
spowodowac odbarwienie lub znieksztatcenie produktu.
Podczas wktadania suchej baterii nie nalezy z duza sitg dociskac sprezyny kontaktowej
w skrzynce baterii w kierunku bieguna minusowego, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenia powtoki baterii, co z kolei moze doprowadzi¢ do zwarcia lub wycieku ptynu
Z baterii.
Nie stosowac baterii wielokrotnego fadowania takich jak baterie hybrydowe niklowe oraz
baterie niklowo-kadmowe.
Zawsze uzywaé baterii tego samego typu i od tego samego producenta oraz wymienia¢
wszystkie trzy baterie w tym samym czasie. Uzywanie baterii innego typu lub taczenie
nowych ze starymi lub wyczerpanymi bateriami moze spowodowac wyciek ptynu z baterii
lub rozerwanie baterii.
Jesli nastapi wyciek ptynu, nalezy doktadnie wytrze¢ ptyn, ktdry miat kontakt z cze$ciami
montazowymi baterii przez wtozeniem nowych baterii.
Nalezy zapobiegac przedostaniu sig przedmiotéw przewodzacych, takich jak kable lub
agrafki do komory baterii, poniewaz moga one spowodowac przegrzanie sig lub pozar
z powodu zwarcia.
Nie prébowac rozmontowywac produktu ani ingerowac w jego mechanizm, chyba ze
firma NSK zalecita takie postepowanie w niniejszej instrukcji obstugi.
Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi, aby doktadnie
poznac jego funkcje.
Obstugujac urzadzenie, zawsze nalezy mie¢ na wzgledzie bezpieczenstwo pacjenta.
e Odpowiedzialno$c za wszelkie decyzje dotyczace uzycia tego produktu u pacjenta ponosi
jego uzytkownik koricowy.
W przypadku tego produktu nie ma ograniczen co do ptci, masy ciata, narodowosci ani
wieku pacjenta (z wyjatkiem braku jego stosowania u niemowlat).
W przypadku tego produktu nie ma ograniczen co do wzrostu, masy ciata, ptci,
narodowosci ani wieku operatora (ma to by¢ osoba dorosta).

e Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach.

e Jednostka sterujgca musi sta¢ na ptaskiej powierzchni.




Nie stosowa¢ wody/roztwordéw do sterylizacji o wysokiej kwasowosci do przecierania,
zanurzania ani czyszczenia produktu.

Komponenty w opakowaniu produktu sg dostarczane w stanie niejatowym. Nalezy
wysterylizowac klips i haczyk wargowy w autoklawie przez uzyciem.

Regularnie wykonywac kontrole dziatania i kontrole konserwacyjne.

Jesli produkt nie bedzie stosowany przez dtugi czas, sprawdzi¢ poprawno$¢ jego
dziatania przed uzyciem u pacjenta.

Aby unikngc¢ przestojow, zaleca sig dysponowanie egzemplarzem zamiennym w razie
wystapienia awarii podczas zabiegu chirurgicznego.

Produkt ten sklasyfikowano jako elektryczny wyréb medyczny. Dotgczona do niego
dokumentacja zawiera informacje dotyczace kompatybilno$ci elektromagnetycznej
(ang. Electromagnetic compatibility, EMC).

Podczas montazu i uzytkowania tego produktu konieczne jest stosowanie szczegolnych
$rodkow ostroznosci dotyczacych kompatybilno$ci elektromagnetycznej, zgodnie

z podanymi na ten temat informacjami.

Stosowanie AKCESORIOW, np. przewoddw innych niz sprzedawane przez producenta,
jako czesci zamienne wewnetrznych elementéw sktadowych, moze zwigksza¢ poziom
EMISJI lub zmniejszaé¢ ODPORNOSC produktu.

To urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w sasiedztwie innego sprzetu lub na nim
ustawiane. Jegli stosowanie w poblizu urzadzenia lub ustawianie na innym jest konieczne,
nalezy obserwowac urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy pracuje normalnie w konfiguracii,
w ktorej jest uzywane.

WAZNE

Jedli produkt jest przechowywany przez dtuzszy czas, nalezy usungc¢ baterig z komory
baterii, aby ochroni¢ produkt przez potencjalnym wyciekiem ptynu.

Uzytkownicy sg odpowiedzialni za obstuge, konserwacje i ciagte sprawdzanie stanu
niniejszego produktu.

W celu obstugi tego urzadzenia nie wymaga si¢ specjalnego przeszkolenia.

Podczas dziatania moze zaktécac funkcjonowanie znajdujacych sig w poblizu komputeréw
lub przewoddw sieci LAN albo moga powodowag zaktdcenia dziatania pobliskich
odbiornikéw fal radiowych.




Zawarto$é opakowania

Lp. Opis Liczba
1 |Jednostka sterujaca 1
2 |Sonda (1,8 m) 1
3 [Klips 3 szt.
4 |Haczyk wargowy 3 szt
5 |Sucha bateria 3
6 |Tester 1

* Sonda, klips, haczyk wargowy i sucha bateria sg materiatami eksploatacyjnymi.



¥ Nazwy czesci sktadowych

4-1 Jednostka sterujgca

1 Panel LCD

2 Przycisk zasilania

3 Przycisk alarmu

4 Ztacze sondy
5 Pokrywa baterii

wyswietla pozycje koncdwki pilnika, utrzymujgc poziom
baterii i natezenie dzwigku alarmu.

kiedy zostaje wcisnigty, zasilanie WLACZA dZwigk
alarmu i Swieci sie wyswietlacz LCD.

Kiedy przycisk zasilania jest wcisniety przez ok. sekunde
lub dtuzej, gdy urzadzenie jest W ACZONE, zasilanie

i wyswietlacz LCD sig WYEACZAJA.

kiedy zostaje wcisniety, mozna dostosowac gtosnosc
alarmu (przejscie od WYt .->niski->$redni->wysoki).
zkgcze sondy zostato zamocowane.

zabezpiecza suche baterie na miejscu.

6 Sruba pokrywy baterii zapobiega odtgczeniu sig pokrywy baterii.
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4-2 Panel LCD
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1 Wykres stupkowy wys$wietla szacunkowg pozycje koncowki pilnika.
2 Wskaznik baterii wy$wietla pozostaty poziom natadowania baterii. Kiedy

wskaznik baterii miga, nalezy natychmiast wymienic¢
suchg baterig na nowa.

3 Wskaznik alarmu wys$wietla gtosnos¢ alarmu (przejscie od WYk. -> niski pa
-> $redni (p ->Wysoki ().

4 Wyswietlacz liczbowy wySwietla obecng pozycje od korica kanatu korzenia
w wartosci liczbowej. Kiedy wartos¢ osiggnie ,1,0” lub
mniej, rozlega sig alarm skojarzony z dang wartoscia.
Kiedy wartos¢ spada ponizej ,0,0”, rozlega sig krétki
alarm i na wyswietlaczu LCD wys$wietla sie ikona ,0A".

5 lkona WIERZCHOEKA WrACZA sig, kiedy warto$¢ przedstawiajgca obecng
pozycje konca pilnika osigga ,0,0” i miga, kiedy warto$c¢
spada ponizej ,0,0”.

6 Pasek wartosci docelowej — wySwietla warto$¢ docelowa poprzez miganie.

7 Pasek wartosci metrowej  wySwietla obecna pozycje od konca kanatu korzenia

w wartosci liczbowe;.

* 417 NIE sg wartosciami, ktore pokazujg rzeczywistg odlegtos¢ od koica kanatu
korzenia w mm. Nalezy ich uzywac jedynie jako wskazéwek pomiarowych.



ﬂ Instalacja i kontrola urzadzenia przed zabiegiem

(1) Aby wtozy¢ suchg baterig
Wiozy¢ sucha baterig do komory baterii na spodniej powierzchni jednostki steru-
jacej. (Zobacz pkt ,10. Wymiana baterii”)

(2) Aby podtgczy¢ sonde
Bezpiecznie wtozy¢ wtyczke sondy do jej
ztacza na jednostce sterujacej. (Rys. 1)

(3) Sprawdzi¢ testerem przed zabiegiem

1) Weisngc¢ przycisk zasilania, aby wtg-
czy¢ urzadzenie. (Rozlegnie sie sygnat
dzwigkowy i wyswietlacz LCD sie
zadwieci).

2) Wtdz gniazdo sondy do testera
(Rys. 2). Sprawdzi¢, czy wyswietlane
liczby na wyswietlaczu LCD mieszcza
sie w zakresie od ,0,4 do 0,6”".

Rys. 2

e Jesli wartosci liczbowe nie sg wySwietlane poprawnie, moze zaist-
UWAGA  Diat btad sondy. skontaktowac sig z autoryzowanym sprzedawcg
produktow firmy NSK. (Patrz pkt 7. Sprawdzenie dziatania przy
wykorzystaniu testera)

(4) Aby podtaczy¢ klips
Podtgczy¢ wtyczke klipsa do dowolnej
wtyczki sondy. (Rys. 3)
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(5) Aby podtgczy¢ haczyk wargowy
Podtgczy¢ haczyk wargowy do innej
wtyczki sondy. (Rys. 4)

Rys. 4

I} Obstuga

1) Chwyci¢ klipsem pilnik umieszczony w kanale korzenia. Chwyci¢ gérng czesé
(w poblizu raczki) metalowej czesci pilnika.

2) Zawiesi¢ haczyk wargowy w kaciku ust pacjenta.

3) Przesunac¢ wiozony pilnik i zmierzy¢ dtugosé kanatu korzenia.

4) Po uzyciu wcisna¢ przycisk zasilania przez ok. sekunde lub dtuzej, aby
WYACZYC zasilanie. (Rozlega sie alarm i wy$wietlacz LCD sie wytgcza).

Rys. 5 Rys. 6

WAZNE e Po zakoriczeniu dziatania, jesli jednostka sterujgca jest nieuzywana
(z wyswietlaczem liczbowym wskazujacym ,- -") przez 10 min.,
zasilanie WYLACZY sie automatycznie. (Funkcja automatycznego
wytaczenia)

5) Wyja¢ pilnik z klipsa.
6) Wyjac haczyk wargowy i klips z sondy.

& e Nigdy nie trzymac za przewdd sondy podczas wyjmowania haczyka
UWAGA  Wargowego i klipsa z sondy. Nalezy trzymac za ztgcze.



7) Usuna¢ sonde z jednostki sterujacej.

o Nigdy nie trzymac za przewdd sondy podczas usuwania sondy
UWAGA Z jednostki sterujgcej. Nalezy trzymac za ztacze.

e Dtugosc kanatu korzenia w pewnych przypadkach moze nie by¢
zmierzona prawidtowo. ZAWSZE potwierdza¢ przy uzyciu zdjecia
rentgenowskiego.

Przyktad:
1. Otwor wierzchotkowy jest duzy.
2. Zamknigty kanat korzenia.
3. Krwawienie z jamy kanatu korzenia.
4. Korona zgba jest uszkodzona.
5. Korzen zeba jest uszkodzony.
6. Kanat korzenia jest wypetniony gutaperka.
7. Metalowa proteza korony zgba przylega do dzigsta.
8. Niedojrzaty zab lub uszkodzony korzen zgba.
9. Kanat korzenia jest niezwykle suchy.

Sprawdzenie dziatania przy wykorzystaniu testera

Jesli wartos¢ numeryczna nie jest wySwietlana poprawnie lub miga, nalezy wyko-
nac ponizsze kroki, aby sprawdzi¢ i zweryfikowa¢ dziatanie.

1) Weisngc przycisk zasilania, aby
wigczy¢ urzadzenie. (Rozlegnie sie
sygnat dZzwigkowy i wyswietlacz LCD
sie zadwieci).

2) Chwycic jeden koniec testera klipsem
i przytozy¢ drugi koniec do haczyka
wargowego. (Rys. 7)

3) Sprawdzic, czy wyswietlane liczby na
wyswietlaczu LCD mieszcza sie w za-
kresie od ,0,4 do 0,6”. Jesli nie sg prawidtowo wyswietlane, przej$¢
do kroku 4.

4) Usunac Klips i haczyk wargowy z sondy, a nastepnie wiozy¢ gniazda sondy
bezposrednio do testera (Rys. 2). Sprawdzi¢, czy wySwietlane liczby na
wys$wietlaczu LCD mieszcza sig w zakresie od ,0,4 do 0,6”. Jesli nie sa
prawidtowo wyswietlane, przejs¢ do kroku 5.

1
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5) Usuna¢ sonde z jednostki sterujacej, a nastgpnie umies¢ tester bezposrednio
w ztgczu sondy. Sprawdzic, czy wyswietlane liczby na wyswietlaczu LCD
mieszcza sig w zakresie od ,0,4 do 0,6”.

& e Jedli liczby nie sg wyswietlane prawidtowo, sprawdzic czy:
UWAGA - fester, sonda i klips sg prawidtowo potgczone.
- tester i klips nie sg mokre lub czy skora nie dotyka elektrody
testera.

o Jesli wyswietlana wartos¢ jest poza zakresem ,0,4 do 0,6” lub
warto$¢ nie jest wskazana poprawnie w kroku 5, jednostka steru-
jaca moze wykazywac pewne nieprawidtowosci. skontaktowac sie
z autoryzowanym sprzedawca produktow firmy NSK.

o Jesli wyswietlana wartos¢ jest poza zakresem ,0,4 do 0,6”

w kroku 3 i 4, nawet jesli dziata prawidtowo w kroku 5, moze to
oznaczac problem z przewodem. skontaktowac sie z autoryzowa-
nym sprzedawca produktow firmy NSK.

e Po sprawdzeniu dziatania wysterylizowa¢ w autoklawie klips
i haczyk wargowy przed nastepnym uzyciem.

ﬂ Kontrola gto$snosci alarmu dzwigekowego

Gtosno$¢ alarmu moze by¢ dostosowana do ,\WYL.”, (), ,Niski” () oraz
,Wysoki” () .
1) Nacisnac przycisk alarmu.
2) Wraz ze zmiang poziomu gfo$nosci zmienia sig ikona poziomu gtosnosci na
wyswietlaczu LCD.
3) Kazdorazowe nacisniecie przycisku zmienia ustawienia gtosnosci.

/I\ e Nie nalezy naciskac przycisku alarmu zbyt mocno, bo moze sig
UWAGA uszkodzic.

WAZNE e Ostatnie ustawienie jest zachowywane, kiedy WYtACZANA jest
jednostka sterujgca.



EJ Konserwacija

Konserwacje produktu wedtug ponizszych instrukeji nalezy wykonywac po kazdym
pacjencie.

9-1 Czyszczenie jednostki sterujacej, sondy, klipsa i haczyka wargo-

wego

Przygotowanie przed czyszczeniem
Usuna¢ klips i haczyk wargowy z sondy oraz sonde z jednostki sterujace.
Sprawdzi¢ kazdy przewdd pod katem uszkodzen lub kazde ztacze w zakresie
znieksztatcen.

Czyszczenie
Wytrze¢ produkt Sciereczka zwilzong czysta woda.
Nastepnie wytrze¢ do czysta Sciereczkg lub wacikiem zamoczonym w alkoholu.

o Nieprzestrzeganie ponizszych srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢

UWAGA do pogorszenia lub uszkodzenia produktu. Nalezy koniecznie prze-

strzegac tych srodkéw ostroznosci podczas czyszczenia produktu.

-W celu czyszczenia produktu nie wolno stosowac rozpuszczalni-

kow takich jak np. benzen ani rozcienczalnikow.

-Nie stosowac ptynow czyszczacych na bazie chloru.

-Nie czysci¢ produktu w myjkach ultradZwigkowych.

-Nie zanurzac jednostki sterujacej ani sondy w wodzie.

-Zapobiegac przedostaniu sie wody do ztgcza.

9-2 Sterylizacja klipsa i haczyka wargowego
Wysterylizowaé klips i haczyk wargowy w autoklawie.
* Procedura sterylizacji w autoklawie:
1) Whozy¢ do torebki do sterylizacji w autoklawie. Szczelnie zamknac torebke.
2) Autoklawowac, przestrzegajac ponizszych parametrow.
Autoklawowac przez ponad 20 minut w temperaturze 121°C lub przez
15 minut w temperaturze 132°C, lub przez 3 minuty w temperaturze
134°C.
3) Przechowywac produkt w szczelnie zamknigtej torebce do sterylizacji
w autoklawie do momentu jego uzycia.

e Sterylizowac wytgcznie klips i haczyk wargowy w autoklawie. Jednostka
UWAGA sterujaca, sonda i tester nie moga by¢ sterylizowane w autoklawie.
e Sterylizowac produkt jedynie przy uzyciu autoklawu.



o Nie wolno umieszczaé elementéw urzadzenia w autoklawie wraz z innymi

& przyrzadami, nawet jesli znajduja sie w torebce do sterylizacji. Ma to zapo-
UWAGA biega¢ ewentualnym przebarwieniom i uszkodzeniom elementéw urzadzenia
w wyniku kontaktu z pozostato$ciami substancji chemicznych na umiesz-
czonych w autoklawie przyrzadach.
Elementy urzadzenia nalezy przechowywa¢ w miejscu o odpowiednim
ci$nieniu atmosferycznym, temperaturze, wilgotnosci powietrza, wentylacji
i nastonecznieniu. Powietrze nie powinno by¢ zanieczyszczone pytem,
zasolone ani zasiarczone.
Nie wolno zbyt szybko nagrzewa¢ ani wychtadza¢ elementéw urzadzenia.
Nagta zmiana temperatury moze spowodowac uszkodzenie produktu.
Jesli temperatura w komorze sterylizatora przekracza 135°C podczas cyklu
suszenia, nalezy anulowac cykl suszenia.
Zaleca sig sterylizacje produktu w autoklawie. Nie potwierdzono poprawno-
Sci innych metod sterylizacji.
Nie dotykac produktu bezposrednio po autoklawowaniu, poniewaz bedzie
mie¢ bardzo wysokg temperature i ma zachowac jatowosc.

WAZNE e NSKzaleca stosowanie sterylizatora klasy B zgodnego z norma
EN 13060.

K] Wymiana baterii

& o Kiedy wskaznik baterii miga, nalezy natychmiast wymieni¢ sucha
UWAGA  Dbaterie na nowg.

1) Wytgczyc zasilanie.

2) Poluzowac Srubg zabezpieczajaca pokrywe baterii umieszczong na spodzie
jednostki sterujacej, aby zdja¢ pokrywe baterii.

3) Wyjac stare baterie.

4) Wtdz nowe baterie zgodnie ze wskazaniami (+)/(-) na komorze baterii.

e Upewnic sig, ze konce (+) i (-) s3 umieszczone wiasciwie.
UWAGA © W razie trudnoSci z whozeniem baterii, nie wciskac ich na sitg, bo
moga by¢ umieszczone nieprawidfowo.

5) Zamocowac pokrywe baterii do jednostki sterujacej i dokrecic srube pokrywy

4 baterii



& e Dla optymalnego dziatania stosowac suche baterie alkaliczne lub

UWAGA manganowe.

e Przed uzyciem upewnic sie, ze pokrywa baterii zostata przymo-
cowana do jednostki sterujacej za pomocg Sruby pokrywy baterii.
Jesli produkt bedzie uzywany bez pokrywy baterii, moze wywota¢
porazenie pradem u pacjenta.

e Nalezy zutylizowac wszelkie alkaliczne lub manganowe suche bate-
rie zgodnie z regulacjami danego kraju.

EE] Okresowe kontrole konserwacyjne

Okresowe kontrole konserwacyjne nalezy wykonywac co trzy miesiace zgodnie
z ponizsza listg kontrolng. W przypadku wystepowania jakichkolwiek nieprawidto-

wosci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawca produktow firmy NSK.

Elementy do sprawdzenia

Szczegoty

Przycisk W./Wyt.

Nalezy sprawdzi¢, czy zasilanie zostato prawidtowo
WEACZONE | WYk ACZONE.

Pozostaty poziom natadowa-
nia baterii

Nalezy sprawdzi¢ czy wskaznik baterii nie miga.
Jesli ikona miga, wymieni¢ baterie na nowe zgodnie
z instrukcjg w punkcie ,10. Wymiana baterii”.

Gfosnos¢ alarmu

Nacisna¢ przycisk alarmu i sprawdzi¢ czy gtosnosc
alarmu sie zmienia. (obrét od WYk.->niski->3$redni-
->WYSOKi)

Ztacze

Sprawdzi¢ pod katem pozostato$ci lub Sladéw korozji
na haczyku wargowym lub koricdwkach ztgcza
przewodu.

Dziatanie produktu

Sprawdzi¢ za pomocg testera czy przewdd i jednost-
ka sterujgca dziatajg poprawnie zgodnie z instrukcja
w punkcie ,7. Sprawdzenie dziatania przy wykorzy-

staniu testera.

15
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EF] Kody btedu

Jesli pojawi sig kod btedu na wyswietlaczu LCD, nalezy zapoznac sie z ponizsza

tabelg.
Kod btedu Btad Przyczyna Dziatanie naprawcze
E0  [Ustawienia gfosnosci |Nastapit spadek Jesli pozostaty poziom
alarmu nie zostaty napiecia baterii natadowania baterii jest
zachowane podczas |podczas ustawiania  [niski, nalezy wymienic¢
ostatniego dziatania. |gto$nosci alarmu. baterie.
£ + |Niekompaty- Jednostka sterujaca  [Podtaczy¢ wtasciwg
bilna sonda zostata  [nie moze rozpozna¢  |sonde.
podtaczona do sondy. Sprawdzic, czy
jednostki sterujacej. sonda jest prawidtowo
podtgczona.
£ 2 [Btad Zrodta zasilania  |Przekroczony poziom |Jesli pozostaty poziom
w czeSci pomiarowej. [napigcia w czesci natadowania baterii jest
pomiarowej. niski, nalezy wymienic
baterie.
ES  |Btad komunikacji z Czesc pomiarowa nie |Jesli pozostaty poziom
czgscig pomiarowg. |dziata. natadowania baterii jest
niski, nalezy wymienic
baterie.

*Wskazanie bteddw zostanie zresetowane poprzez wytgczenie zasilania.

EE] Rozwigzywanie probleméw

Po wykryciu nieprawidfowosci przeprowadZ nastepujace czynnosci, zanim
przekazesz urzadzenie do naprawy. Jesli zadne z proponowanych rozwigzan nie
dotyczy zaistniatej sytuacii lub usterki nie udato sie usung¢ pomimo podjecia sug-
erowanych dziatan, urzadzenie nalezy uznac za niesprawne. skontaktowac sig

z autoryzowanym sprzedawcg produktéw firmy NSK.

Problem Przyczyna Dziatanie naprawcze
Zasilanie sig  |Suche baterie nie sa wtozone. Wtozy¢ suche baterie.
nie wiacza. Suche baterie nie s prawidtowo  |Witozy¢ suche baterie

wiozone. prawidfowo.
Pozostaty poziom natadowania Wymieni¢ suche baterie na
baterii jest niski. nowe.




Problem

Przyczyna

Dziatanie naprawcze

Nie mozna
dokonac
pomiaru
dtugosci kanatu
korzenia.

Sonda lub inne ztacza nie sg
prawidtowo potgczone.

Bezpiecznie wtozy¢ ztgcze.

Przewod sondy zostat
odfaczony.

Podtaczyc haczyk wargowy i klips
do testera, aby sprawdzi¢ czy sonda
jest odtaczona. (Zobacz pkt 7.
Sprawdzenie dziatania przy wyko-
rzystaniu testera)

Gfosnosc alar-
mu jest niska.

Gtosnosc alarmu jest usta-
wiona jako ,niska”.

Sprawdzi¢ gtosnosc alarmu.

Wyswietlacz  |Pozostaty poziom natadowa- [Jesli wySwietlacz LCD nie dziata na-

LCD nie dziata. |nia baterii jest niski. wet po wymianie baterii, podejrzewa
sie jego uszkodzenie.

Wykres stup-  [Haczyk wargowy nie dociska|Dopasowac pozycje haczyka wargo-

kowy nie jest  [mocno btony $luzowej wego, aby miat on stabilny kontakt

stabilny. W jamie ustnej pacjenta. 7 btong $luzowa jamy ustnej.

Klips nie jest czysty. Wytrze¢ klips alkoholem przezna-

czonym do dezynfekji.

Wykres stupko- [Pilnik dotyka dzigsta. Kiedy pilnik dotyka dzigsta, wykres

wy czesto sie stupkowy sie zatamuje. Sprawdzic,

porusza. czy pilnik dotyka dzigsta.

Pilnik dotyka metalowej
protezy.

Kiedy pilnik dotyka metalowej prote-
zy, mierzony jest przeptyw pradu do
dzigsta lub do tkanek przyzebowych
i wykres stupkowy sie przesuwa.
Sprawdzi¢ czy pilnik dotyka metalo-
Wej protezy.

Wyciek pradu do dzigsta wy-
stepuje z powodu znacznego
zapadniecia sie korony.

Utworzy¢ matryce wokot zgba,
aby zapobiec wyciekowi pradu do
dzigsta.

Klips nie jest czysty lub jest
uszkodzony.

Wymieni¢ lub wyczys¢ klips.
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Problem

Przyczyna

Dziatanie naprawcze

kowy sie nie  |ty.
przesuwa.

Wykres stup-  |Kanat korzenia jest zamknie-

Wykres stupkowy dziata poprawnie,
kiedy pilnik dociera do obszaru
zwezenia wierzchotkowego. W tym
przypadku zawsze potwierdzac przy
uzyciu zdjecia rentgenowskiego.

Whnetrze kanatu korzenia
jest skrajnie suche.

Zwilzy¢ kanat korzenia roztworem
soli fizjologicznej.

K] Dane techniczne

Model

iPexl

Zrodto zasilania

DC4,5V

(AAA sucha bateria 1,5V x 3)

Moc znamionowa

100 mw

Napiecie pomiarowe

AC 80 mV lub mniej

Prad pomiarowy

AC 100 pA lub mnigj

Wyswietlacz

Blyszczacy kolorowy wyswietlacz LCD

Jednostka  [Wymiary

Szer. 60 x gt. 60 x wys. 86,5 mm

sterujgca  |Waga

Okofo 76 g (suche baterie niedotaczone)

wania i transportu

Temperatura Wilgotnos¢ | Cisnienie atmosferyczne
Warunki otoczenia 0-40°C 30-75% 700 - 1060 hPa
(bez kondensacji)
Srodowisko przechowy- [-10-50°C 10-85% 500 - 1060 hPa

* Usuna¢ suche baterie z jednostki sterujacej przez magazynowaniem.




EE Kiasyfikacja wyposazenia

e Typ ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym:
- sprzet zasilany wewnetrznie
e Stopien ochrony przed porazeniem pradem:
- Cze$¢ majgca kontakt z ciatem pacjenta typu BF (czes¢ majaca kontakt
z ciatem pacjenta: klips i haczyk wargowy)
e Zalecana przez producenta metoda sterylizacji lub dezynfekciji:
- Patrz ,9-2 Sterylizacja klipsa i haczyka wargowego”
e Stopien ochrony przed wnikaniem wody zgodnie z biezacym wydaniem normy
IEC 60529:
- Jednostka sterujaca...IPX0
e Stopien bezpieczenstwa podczas stosowania urzadzenia w obecnosci palnych

mieszanin $rodkéw anestetycznych z powietrzem, tienem lub podtlenkiem azotu:

- Urzadzenie NIE nadaje sie do uzytku w obecnosci fatwopalnej mieszaniny
gazow anestetycznych z powietrzem, tlenem ani tlenkiem azotu.
e Tryb pracy:
- Praca ciggta

E] zasada dziatania

Haczyk wargowy i klips sa przyczepione jako elektrody odpowiednio do ust
pacjenta i instrumentu operacyjnego, takiego jak pilnik. Ruch koficowek narzedzia
w kanale korzenia powoduje zmiang impedancji pomigdzy elektrodami. Pozycja
otworu wierzchotkowego jest wykrywana poprzez pomiar zmiany impedancji przy
wykorzystaniu dwoch réznych czestotliwosci.

Symbol

TUV Rheinland of North America jest Uznanym krajowym laboratorium

¢ us badawczym (NRTL) w Stanach Zjednoczonych i posiada akredytacje Stan-

dards Council of Canada, uprawniajaca do certyfikacji produktow elektro-
medycznych zgodnie z normami kanadyjskimi.

C E g Produkt spetnia wymagania europejskiej dyrektywy dotyczacej oznacze-
nia CE ze wzgledu na jego zgodnoSc¢ z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych.

@ Cze$c¢ aplikacyjna typu BF.
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Hﬂ Patrz instrukcja obstugi.

(((.))) Oznaczenie na zewnetrznej czesci urzadzenia lub elementow urzadzenia,
A"\ ktdrych wystepuja nadajniki fal radiowych lub ktdre wykorzystujg energie
elektromagnetyczna fal radiowych w celach diagnostycznych lub leczni-
czych.

E Produkt i jego akcesoria nalezy usuwac do odpadéw zgodnie z wymogami
= dyrektywy 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego
i elektronicznego (WEEE).

u Producent.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.

k] Gwarancja

Produkty NSK sa objete gwarancjg w zakresie wad fabrycznych i materiatowych.
NSK zastrzega sobie prawo do przeanalizowania zgtoszenia gwarancyjnego i usta-
lenia przyczyny zgtaszanej usterki. Uzytkowanie produktu w nieprawidtowy sposdb
lub w celach niezgodnych z jego przeznaczeniem, wprowadzenie w jego konstrukcji
modyfikacji dokonanych przez niewykwalifikowane osoby lub zamontowanie w nim
nieoryginalnych czgsci powoduje utrate gwarancji. Czesci zamienne pozostaja do-
stepne przez 7 lat od momentu zakorczenia produkcji danego modelu urzadzenia.

K] Wykaz czesci zamiennych

Model Kod do zamowien
Sonda iPexll U1109352
Klips iPexl U1109351
Haczyk wargowy U501513
Tester iPexl| U1109353




F] Utylizacja produktu

Aby zapobiec wystgpowaniu zagrozen dla zdrowia operatorow zajmujacych sie
usuwaniem wyrobow medycznych do odpaddéw oraz zwigzanego z tym skazenia
Srodowiska, chirurg lub stomatolog musi potwierdzi¢ jatowo$¢ urzadzenia. Usu-
wanie odpadow nalezy zleci¢ specjalistycznym firmom zajmujgcym sie utylizacja
kontrolowanych odpaddéw przemystowych.

Zuzyte baterie mozna poddac recyklingowi, ale ich utylizacja moze nie by¢ dozwolo-
na w niektdrych krajach.

m Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabyweca lub uzytkownik powinien zadbac o to, aby urzadzenie byto eksploatowane w
Srodowisku spetniajacym okreslone wymagania.

napiecia/emisje
btyskowe
EN/IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnosc z przepisami| Wytyczne dot. Srodowiska elektromagnetycznego
Emisja energii fal Grupa 1 Niniejszy produkt wykorzystuje energie o
radiowych (RF) czgstotliwosci radiowej wytacznie na potrzeby
CISPR11/ EN55011 swoich wewnetrznych funkcji. W zwigzku z tym

jego poziom emisji RF jest bardzo niski i jest
mato prawdopodobne, aby byt on przyczyng
zaki6cen odbieranych przez znajdujaca sie
w poblizu aparature elektroniczna.
Emisja energii fal Klasa B Urzadzenie moze by¢ stosowane we wszystkich
radiowych (RF) obiektach, takze mieszkalnych oraz tych, ktére
CISPR11/ EN55011 s bezpodrednio podtaczone do publicznej sieci
Emisje harmoniczne | Nie dotyczy zasilajgcej niskiego napiecia zaopatrujacej
EN/IEC 61000-3-2 budynki mieszkalne.
Wahania Nie dotyczy
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Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabyweca lub uzytkownik powinien zadbac o to, aby urzadzenie byto eksploatowane w
Srodowisku spetniajacym okreslone wymagania.

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom Wytyczne dot. Srodowiska

IEC60601 zgodnosci elektromagnetycznego
Wytadowanie +6 kV na styku | +6 kV na styku | Podtoga powinna by¢ drewniana,
elektrostatyczne | +8 kV w +8kVw cementowa lub wytozona ptytkami
(ESD) powietrzu powietrzu ceramicznymi. Jezeli podtoga jest
EN/IEC pokryta materiatem syntetycznym,
61000-4-2 wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢

przynajmniej 30%.

Elektryczne stany | +2kV dla linii Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
nieustalone/prze- | zasilajacych by¢ typowa dla $rodowiska
pigcia +1kV w Nie dotyczy przemystowego lub szpitalnego.
EN/IEC przypadku linii
61000-4-4 wejscia/wyjscia
Przepiecie*1 +1KkV linia/linia | Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
EN/IEC +2kV Nie dotyczy by¢ typowa dla $rodowiska
61000-4-5 linia/ziemia przemystowego lub szpitalnego.
Spadki napigcia, <5% Ut (>95% | Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
krétkie roziaczenia i | spadek w Ut) by¢ typowa dla Srodowiska
wahania napiecia | przez 0,5 cyklu przemystowego lub szpitalnego. Jezeli
wejéciquch linil 40% Ut (60% | Nie dotyczy uzytkownik umanenig medycznego
zasilania spadek w UY wymaga pracy ciagtej w przypadku
elektrycznego™1 767 5 cyKi przerw w dostawie pradu, zaleca sig
EN/IEC P y zasilanie z bezprzerwowego Zrédta
61000-4-11 70 % Ut (30 % | Nie dotyczy pradu lub z akumulatora.

spadek w Ut)

przez 25 cykli

<5% Ut (>95% | Nie dotyczy

spadek w Ut)

przez5s
Pole 3A/m 3,15 A/m Natezenia pdl elektromagnetycznych

magnetyczne o
czestotliwosci
sieci
elektroenergetyc
znej (50/60 Hz)
EN/IEC

61000-4-8

zasilania sieciowego powinny
utrzymywac sie na poziomie
charakterystycznym dla lokalizacji w
Srodowisku przemystowym lub
szpitalnym.

INFORMACJA: ,Ut" to napiecie sieci pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testu.




Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elekiromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabyweca lub uzytkownik powinien zadbac o to, aby urzadzenie byto eksploatowane w
Srodowisku spetniajacym okreslone wymagania.

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom Wytyczne dot. Srodowiska
IEC60601 zgodnosci elektromagnetycznego

Przeno$na i mobilna radiowa aparatura
nadawczo-odbiorcza powinna by¢
stosowana w odlegtosci nie mniejszej
w stosunku do zadnej z czgsci (facznie
z przewodami) niz zalecany odstep
obliczony na podstawie réwnania
majacego zastosowanie dla danej

Przewodzony 3Vrms 3,15 Vrms czestotliwosci nadajnika.
sygnat o 0d 150 kHz do Zal dst i
czegotHwos’ci 80 MHz diiﬂa ? y\/o?s &P SeparLiacy:
Eﬁ)&“&ﬂ ¢=1,00 VP80 MHz do 800 MHz
61000-4-6 0=2,00 VP80 MHz do 2,5 GHz

gdzie P oznacza maksymaing
Wypromienio- 3V/m 3,5V/m znamionowa moc wyjéciowa nadajnika
wane R 0d 80 MHz do w watach (W) podang przez producenta
EN/IEC 2,5 GHz nadajnika, a d zalecang odlegtos¢
61000-4-3 w metrach (m).

Natezenia pola generowanego przez
state nadajniki radiowe, okreslone
metoda inspekcji lokalnej®, powinny byc
nizsze od poziomu podatnosci dla
kazdego z zakresw czestotliwosci®).

W poblizu urzadzen oznaczonych
ponizszym symbolem moga ((.)))
wystepowac zaktocenia: '}

INFORMACJA 1: W pasmie 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

INFORMACJA 2: Ninigjsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na
propagacie fal elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie i odbicie od
struktur, obiektow oraz ludzi.

a: Natgzen pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe radiotelefondw
(komdrkowych/bezprzewodowych), telefony przenodne stosowane w komunikacii ladowej,
radiostacje amatorskie i AM/FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mozna doktadnie przewidzie¢
teoretycznie. W celu oceny Srodowiska elektromagnetycznego generowanego przez nadajniki

0 statej czgstotliwosci radiowej nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ inspekcji lokalnej. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu stosowania produktu przekracza wskazany powyzej poziom
zgodnosci RF, dziafanie produktu nalezy monitorowac pod katem poprawnosci. W przypadku
wykrycia nieprawidtowosci w dziataniu konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych $rodkow
zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub potozenia produktu.

b: W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byc nizsze od 3 V/m.
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Zalecane odstepy miedzy przeno$nymi i komérkowymi urzadzeniami komunikacyjnymi
wykorzystujgcymi czgstotliwodci radiowe a produktem

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
emitowane zaktocenia o czgstotliwosciach radiowych sa scisle kontrolowane. Nabywca lub
uzytkownik urzadzenia moze przyczynic sie do zapobiegania zaktdceniom elektromagnetycznym
poprzez utrzymywanie minimalnego zalecanego odstgpu separacyjnego pomiedzy przenosna
aparaturg nadawczo-odbiorczg wykorzystujaca czestotliwosci radiowe (nadajnikami) i
urzadzeniem, przestrzegajac ponizszych zalecen, stosownie do maksymalnej mocy wyjsciowej
aparatury nadawczo-odbiorczej.

Znamionowa Odstep separacyjny wedtug czgstotliwosci nadajnika
maksymalna moc m
wyjsciowa nadajnika | Od 150 kHz do 80 MHz|0d 80 MHz do 800 MHz|0d 800 MHz do 2,5 GHz

W d=1,11\P d=1,00§P =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

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglgdnionej powyzej zalecana
odlegtos¢ dw metrach (m) mozna oszacowac ze wzoru na czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P jest
maksymalng moca znamionowa nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 W pasmie 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2 Ninigjsze wytyczne nie maja zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
fal elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie i odbicie od struktur, obiektéw
oraz ludzi.
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