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FOR DENTAL USE ONLY

Introduction

S5 Apex Locator offers both the highly skilled endodontist and the general practitioner
performing root canal treatments a precise, user-friendly and easy to use apex locator. The

color display of S5 Apex Locator helps to achieve the optimal endodontic performance
required during your root canal treatments.

S5 Apex Locator



1. Indications for use

S5 Apex Locator is an electronic device used for apex localization and working length
determination during root canal treatment. The device enables to obtain correct results in
canals with various conditions — dry and wet.

2. Contraindications

S5 Apex Locator is not recommended for use in patients that have a pacemaker or other
implanted electrical devices.

3. Warnings

A
A

A

A

This product must only be used in hospital environments, clinics or dental offices by
qualified dental personnel.

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
S5, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

4. Precautions

e Do not use S5 Apex Locator near devices emitting electromagnetic noise such as

x-ray viewer with fluorescent lamps, film viewers, ultrasonic devices, etc.

e Cellular wireless communications equipment such as wireless home network

devices, mobile phones, cordless telephones, and their base stations etc. can
affect S5 Apex Locator and should be kept at least at a distance of 30 cm (12
inches) to any part of the device.

e During device operation protect S5 Apex Locator from occasional spillage of

liquids.

e Do not use S5 Apex Locator in presence of flammable materials.

e S5 Apex Locator should be used with the manufacturer's original accessories

only.

e In order to prevent infectious agent transmission, it is highly recommended to use

a rubber dam system during the endodontic procedure.

e 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).
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e 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 3% concentration.

e Make sure that the canal is wet enough to ensure reliability of the measurement.
e Ensure that the file does not touch other instruments.

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

e Teeth with open apices may give imprecise results.

e Apex locator may not be able to provide correct measurements in all conditions. In
any case, it is recommended to take an X-Ray prior to device use and to compare
the results obtained by both methods.

e For your own safety, please use personal protection gear (gloves, mask).

5. Adverse Reactions

None.



6. Package Contents

Check the contents of the package before use:

e 1 S5 Apex Locator

e 1 Cradle

e 1 AAA 1.5V Alkaline Battery

e 1 Measuring cable

e 2 File clips

e 5lLipclips

e 1 Touch probe

e 1 Screwdriver (for battery compartment)
e 1 User Manual

1 - Measuring cable 2 — File clips

5 - Lip clips

1 — Touch Probe



7. Getting Started

7.1. General

There are two buttons on the front panel:
On/Off

Volume adjustment

The measuring cable receptacle is located on the left side of the device.
The battery compartment is located on back of the device.
The S5 Apex Locator may be placed in or out of the cradle.

The lip clip, the touch probe and the file clip should be sterilized before use. Please refer
to “Maintenance, Cleaning and Sterilization” section 9 (page 13) for further information
regarding maintenance of the S5 Apex Locator.

7.2. Installing / Replacing the Battery
The S5 Apex Locator is powered by a standard AAA size 1.5V alkaline battery (included).
A Prior to battery replacement the device must be turned off.

A Before replacing the battery, the measuring cable should be disconnected
from the patient and removed from the S5 Apex Locator device.

7.2.1. To install/replace the battery, unscrew and remove the battery compartment
cover on the back of the device (Fig. 1a). Remove the old battery (if one is
present) using the built-in cloth strip; insert the new battery following polarity
indications marked inside the battery compartment, (Fig. 1b), replace cover
and tighten screw.

Fig. 1a Fig. 1b



7.2.2. When the battery level is low, the flashing
Low Battery indicator will appear on the
screen (Fig.2). S5 Apex Locator will
continue normal operation even with a low
battery, but the battery should be replaced
before it loses all power.

Fig. 2
7.3. Cable connection test
Prior to each use, the S5 Apex Locator should be checked
for functionality. The S5 Apex Locator has a connection
test feature in order to check the cables.
7.3.1. Connect the measuring cable with attached
Lip Clip and File Clip into the device
receptacle. Touch file clip contact to the lip
clip.
7.3.2.  “Connection” icon =M= should appear on
the display, indicating proper connection
(Fig. 3).
7.3.3. Ifthe symbol does not appear, the measuring
cable or file clip should be replaced.
Fig. 3

Note: Measurement cable with attached lip clip and file clip constitute Applied Parts of
the device.



7.4. Device operation

A Do not use this unit with patients who have a pacemaker, as its effect has not
been evaluated.

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

74.7.

7.4.8.
7.4.9.

Place rubber dam prior to beginning endodontic treatment.

Obtain an initial radiograph and measure the distance between a reference
point (i.e. incisal edge, peak of the cusp, etc.) to the image of the anatomical
apex for the canal you will be working on. Subtract 0.5mm to establish your
TEMPORARY working length.

Preflare the canal to partially remove canal
contents and establish patency to your
TEMPORARY working length.

To ensure proper measurements, verify that
the canal is not completely dry or calcified. If
needed, fill the canal with an electrolytic
solution (i.e. Sodium Hypochlorite, Saline,
etc.).

Depending on the size of the canal, insert a
#15 hand K-file or other appropriate file into
the canal.

Fig. 4

Press the On-Off button to turn the device on. The initial image appears
on the display.

Before connecting the measurement cable with attached lip clip and file clip
to the patient, plug measurement cable into the device receptacle and make
sure that the cable icon appears on the display (Fig. 4).

Put the lip clip onto the patient’s lip.

Connect the file clip to the file. The S5 Apex Locator will automatically detect
that root canal measurement has started. If the electrical contact is good and
the conductivity of the root canal is sufficient, the file icon inside the small
tooth image will stop blinking and a double beep audio signal will sound.

A If there are no beeps, stop measurements, clean the file clip and the file, irrigate
the canal, if required, and resume measurements.

A Make sure that irrigation solutions, blood or saliva don’t fill the access cavity.
Dry the cavity if required before performing measurements.



7.4.10. Movement of the file inside the canal is reflected by the DOWN (Fig. 5) and
UP (Fig. 6) arrows on the screen.

7.4.11. Continue to advance the file moving it smoothly in a watch-winding motion.
As the instrument progresses toward the foramen, color segments inside the
root canal image accompanied by audio signals with varied frequency will
indicate the file’s progress. Numerical readings 2.0, 1.75, 1.5, 1.25, 1.0, 0.75,
0.5, 0.25, 0.0 (Foramen) or OVER appear under the tooth icon (Figs. 7-11).

A Erratic movement of the file may cause unstable readings.

Fig. 5 Fig. 6

Beginning of the . .
Median Zone (Blue) Apical Zone (Blue) Mid Apical Zone

Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9
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7.4.12. Reaching the apical foramen (0.0) is indicated by a red color segment inside
the root canal image (Fig. 10) and a constant audio tone.

Foramen (red)

Fig. 10

A The red OVER indication accompanied by frequent beeps indicates that the file
tip have progressed beyond the foramen into the periapical region - ‘Foramen
over-instrumentation’ (Fig. 11).

OVER (Red)

Fig. 11

7.4.13. The file clip may be disconnected from the file and connected back during
measurement without affecting normal device operation (for instance, when

11



the file is changed to a larger number during root canal treatment or when
another canal should be measured). In such cases the device detects
automatically that the new measurement is initiated, the electrical contact and
conductivity of the root canal are checked again and two beeps are sounded.

Note: The S5 Apex Locator operates completely automatically. No manual
adjustments are required. The S5 Apex Locator enables accurate localization of apical
foramen independently of root canal conditions (dry, wet, with blood, pulp). In case of
very dry canal or previous obturation (retreatment cases) you may use irrigation
solution such as Sodium Hypochlorite, Saline, etc. to provide a conductive electrical
environment.

7.5. Completion of the measurements

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

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.

To determine the working length for canal shaping, it is recommended to
subtract 0.5mm from the measured apical length.

7.6. Audio feedback

The S5 Apex Locator is equipped with an audio indicator which is activated in parallel with
progression of the file. This function enables monitoring of the file progression within the
canal in the apical zone even without seeing the display.

The volume can be adjusted to one of the four levels: mute, low, normal and high. The

adjustment is performed by successive pressings of the volume key

7.7. Automatic Shutdown

The S5 Apex Locator automatically shuts off after 5 minutes without use. In order to prolong
the battery life, after completing the measurements, it is recommend switching the device

off by pressing the On/Off key
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8. Demo mode

The built-in Demo mode is available to demonstrate operation of the device.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Disconnect the measuring cable from the device and turn the device off.

To start Demo mode, press and hold the On/Off key for about 1 sec. until the
second beep sounds and “Demo” indication appears on the screen.

During Demo cycle the operating sequence of the device is shown on the screen.
Press On/Offkey  to pause the simulation; press On/Off key again to resume.

When Demo cycle is completed, it is repeated automatically until interrupted by the
operator.

To exit Demo mode press and hold the On/Off key for about 1 sec. until a beep
sounds.

Note: If measuring cable is inserted into the device receptacle during Demo cycle, S5
Apex Locator exits Demo mode and switches automatically to regular operation mode.

9. Maintenance, Cleaning and Sterilization

9.1.

General

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

o All objects that were in contact with potentially infectious agents should be cleaned after
each use:

Lip clip, file clip and touch probe should be disinfected and sterilized by autoclaving
before the first use and between treatments. Please follow “Disinfection and sterilization
procedure” described in next section.

Measuring cable, the device and its cradle should be cleaned using tissue or soft
cloth impregnated with aldehyde free disinfecting and detergent solution (a bactericidal
and fungicidal).

A The measuring cable should not be autoclaved.

A Use of agents other than specified above may cause damage to the

equipment and its accessories.

13



9.2. Disinfection and sterilization procedure

# Operation Instructions Details and Warnings
Preparation at the .
1 point of use prior No p.art|cular
. requirements.
to processing
Preparation for
5 decontamination/ No particular
preparation before | requirements.
cleaning
Cleaning: The accessories are
3 A : not intended for
utomated .
automated cleaning.
. - The file clip should be pressed
C!ean the accessories and released several times during
. with an appropriate cleaning to assure all debris is
4 Cleaning: Manual | brush or towel soaked removed.
in a disinfectant .
solution. - After cleaning, there should be no
visible debris on the accessories.
Soak the accessories
in a disinfectant - Follow manufacturer’s instructions
solution that contains on the disinfectant (concentration,
5 Disinfection a proteolytic enzyme if | immersion time, etc.).
possible. Rinse - Do not use disinfectant containing
accessories aldehyde, phenol or any products
thoroughly in running which may damage the items.
water.
. No particular
6 Drying requirements.
Maintenance,
7 inspection and No particular
testing of the requirements.
accessories
- Check the expiration date of the
pouch given by the manufacturer
8 Packaai Pack the devices in to determine the shelf life.
ackaging sterilization pouches. |- Use packaging which is resistant
up to a temperature of 141°C
(286°F).
Steam sterilization at |- Follow maintenance and
135°C (275°F) for 10 operation procedures of the
minutes in tabletop, autoclave provided by the
9 Sterilization N-type autoclave. manufacturer.

Drying time after
sterilization — 30
minutes.

The only sterilization parameters
to be used are those that have
been provided in this Manual.
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# Operation Instructions Details and Warnings

Keep devices in
sterilization packaging
in a dry and clean
environment.

Sterility cannot be guaranteed if
packaging is open or damaged
(check the packaging before using
the instruments).

10 | Storage

10. Troubleshooting Guide

Problem Possible Solution

Blank screen after use - The device automatically shuts down after 5 minutes
without use - press the On-Off button to turn the device

on.

Battery is completely dead — replace with fresh battery -
ensure the battery is installed with proper polarity. Realign
if necessary.

Device has malfunctioned — contact your supplier.

Display showing no
progression of the file
towards the apical
area/foramen

If already in use, this may indicate a poor connection -
check all connections and ensure lip clip is contacting the
oral mucosa and file clip is clean and free of debris

Fill the canal with an electrolytic solution, if required (i.e.
Sodium Hypochlorite, Saline, etc.).

The endodontic file is not touching the internal canal walls
- replace the file using a larger diameter file.

If the behavior persists, the measuring cable or file clip
may need to be replaced and/or the device should be sent
in for service — contact your supplier.

The cable icon - Make sure the measuring cable is properly connected.

does not appear If the behavior persists, the measuring cable may need to
be replaced and/or the device should be sent in for service
— contact your supplier.

The File icon The file clip is not properly connected with the endodontic

keeps blinking file.

Check all connections and ensure lip clip is contacting the
oral mucosa and file clip is clean and free of debris.

If the behavior persists, the measuring cable may need to

be replaced and/or the device should be sent in for service
— contact your supplier.

The connection icon
== does not appear

Try connecting another file clip to the measuring cable.
If the behavior persists, the measuring cable may need to

when touching the file
clip and the lip clip

be replaced and/or the device should be sent in for service
— contact your supplier.
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Problem

Possible Solution

The OVER

indication appears
accompanied by frequent
audio beeps

- The file tip has progressed beyond the apical foramen —
move the file back until the OVER indication disappears.

No audio tones

- The volume was adjusted to “mute” - press the volume
key until the desired volume level is reached.

- Device has malfunctioned - contact your supplier.

1. File position indication
is unstable, erratic
results.

2. Measurements are too
short or too long; poor
accuracy.

Is second electrode
(lip clip) making good
contact with mucosa?

Make sure the lip clip makes good
contact with the oral mucosa

Is the file clip dirty?

Clean the file clip with Ethanol 70-
80% vol.

Is blood or other
fluids overflowing the
access cavity of the
tooth?

If blood or other fluids are
overflowing the access cavity they
may create a conductive path
outside the canal and cause
incorrect measurements (“OVER”
indication, unstable readings, etc.).
Check the rubber dam isolation,
use OraSeal® Caulking or Putty to
repair rubber dam leaks. You may
use ViscoStat® or Astrigedent®for
control the gingival tissue
bleeding. Clean and dry the pulp
chamber and tooth crown
thoroughly.

Is the canal filled with
blood, or chemical
solutions?

The canal length indicator may
suddenly swing when it breaks the
surface of fluids inside the canal,
but it will return to normal as the
file is advanced toward the apex.

Is the tooth surface
covered with tooth
debris, smear layer or
chemical solutions?

Clean entire tooth surface.

Is the file touching
the gingival tissue?

This might lead to incorrect
readings or cause the canal length
indicator suddenly to jump all the
way to the “OVER” position.

Is there vital inflamed
pulp tissue left inside
the canal?

If a large amount of vital inflamed

pulp tissue is left inside the canal,
particularly in wide canals such as
upper incisors and canines, it may
cause incorrect measurements.
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Problem

Possible Solution

Is the file touching
metal prosthesis or
filling?

Touching a metal prosthesis of
filling with the file may create a
conductive path outside the canal
and cause incorrect
measurements (“OVER”
indication, unstable readings, etc.)

Are proximal surfaces
infected with caries?

Deep caries may create a
conductive path outside the canal
and cause incorrect
measurements (“OVER”
indication, unstable readings, etc.)

Are there external
resorption or is the
tooth fractured?

The canal length indicator may
jump to “OVER” position when it
reaches a resorption area or a
fractured root tooth.

Does a broken crown
cause incorrect
measurement?

Build up an insulating barrier to
isolate the file from the crown.

Is there a lesion at
the apex?

A chronic lesion can destroy the
apical foramen through resorption
and cause incorrect
measurements.

Is the file clip holder
broken or dirty?

Replace or clean the file clip.

If the problem persists, please contact your supplier.

17




11. Certification

The S5 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.

The S5 Apex Locator is covered by the “CE Marking of Conformity” certificate. The device
bears the following CE identification mark:

(€

0344

12. European Authorized Representative

European Authorized Representative who has been empowered to enter into commitments
on 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@cepartner4u.com

13. Limited Warranty

The S5 Apex Locator has a 12-month warranty from the date of purchase. The accessories
(cables, battery etc.) have a 6-month warranty from the date of purchase.

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. The warranty is in lieu of any other warranty
expressed or implied.

Any modifications made to the equipment without explicit approval from Directa AB voids
warranty obligations and poses a potential safety threat to both operator and patient.

18



14. Disclaimer

The manufacturer, its representatives and its dealers 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.

15. Technical Specifications

The S5 Apex Locator belongs to the following category of medical devices:

- Internally powered equipment (AAA 1.5V alkaline battery)
- Type BF applied parts
- Not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixtures with air, oxygen or
nitrous oxide
- Continuous operation
- Ingress of liquids — not protected
- The device is intended for indoor use only
- Environmental conditions during storage/transportation:
e  Temperature: —20°C to +60°C (-4 °F to 140 °F)
e Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
e Atmospheric pressure: 106 kPa to 19 kPa
- Environmental conditions during device usage:
e Temperature 10 °C to +40 °C (50 °F to 104 °F)
e Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
e Atmospheric pressure: 106 kPa to 70 kPa

S5 Apex Locator is intended for use in electromagnetic environment specified for equipment
of Group 1 Class B.

Specifications:

Dimensions: W55 x H92 x T16 mm
Weight: 100 gr.

Type of screen: Custom Color Graphic LCD
Screen dimensions: 51 x 38 mm

Supply: AAA 1.5V alkaline battery

19



16. Standard symbols

On the device labeling appear standard symbols as follows:

——— Direct current @ Consult instructions for use

Manufacturer Type BF applied part

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

1=t K

Temperature limitation

Atmospheric pressure limitation

Humidity limitation
Authorized representative in the European Community

c e CE mark and identification number of Notified Body
0344

Rx Only  For professional use only

D

FFH‘F‘E Distributed by

20



ANNEX

Electromagnetic Compatibility

Notes:

S5 Apex Locator requires special precautions with regard to electromagnetic
compatibility.

It must be installed and prepared for use as described in section 6 “Getting Started”.
Certain types of RF wireless communication equipment such as mobile telephones are
likely interfere to with S5 Apex Locator.

The recommended radiation levels of RF wireless communication equipment specified in
this paragraph must therefore be complied with.

S5 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:

S5 Apex Locator is intended for use in the professional healthcare facility or home
healthcare 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). [fitis 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.
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Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic emissions - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator is intended for use in professional healthcare facility or home healthcare
electromagnetic environment specified below; The customer or the user of S5 should assure that it is
used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

S5 Apex Locator uses RF energy only for its internal
RF emissions function. Therefore, its RF emissions are very low and

CISPR 11 Group 1 are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions

CISPR 11 Class B

- — S5 Apex Locator is suitable for use in all
Harmonic emissions establishments, including domestic establishments and

IEC 61000-3-2 Complies those directly connected to the public low voltage
power supply network that supplies buildings used for

Voltage fluctuations/ domestic purposes.

flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic immunity - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator is intended for use in the electromagnetic environment specified below;
The customer or the user of S5 Apex Locator should assure that it is used in such an environment.

i IEC 60601-1-2 . Electromagnetic
Immunity test Compliance level . .
Test level environment - guidance
Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact Floors should be wood,
discharge (ESD) concrete or Ceramic tile. If
IEC 61000-4-2 +15 KV air +15 KV air floors are covered with

synthetic material, the relative
humidity Should be at least

30%.

Electrical fast +2 kV for power Not Applicable Not Applicable
transients/bursts supply lines
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output

lines
Surges +1 kV Not Applicable Not Applicable

Line-to-line
IEC 61000-4-5 2 kV

Line-to-ground
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Voltage dips

Voltage
interruptions

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
0% UT; 1 cycle
and

70% UT;

25/30 cycles

0% UT;
250/300 cycles

Not Applicable

Not Applicable

Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic immunity - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator is intended for use in the electromagnetic environment specified below;
The customer or the user of S5 Apex Locator should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Immunity test

Immunity test

Immunity test

Rated power
frequency

magnetic fields

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 or 60 Hz

30 A/m
50 or 60 Hz

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical public
low-voltage power supply
network that supplies buildings
used for domestic purposes,
commercial or hospital, clinic
environment.

Note:

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

el.

Conducted
disturbances
inducted by RF
fields

IEC 61000-4-6

Radiated RF

3Vrms

150 kHz to 80
MHz

6 Vrms in ISM
bands 150 kHz to
80 MHz

80% AM at 1 kHz

10 V/Im

3Vrms

150 kHz to 80 MHz

6 Vrms in ISM bands
150 kHz to 80 MHz

80% AM at 1 kHz

10 V/Im

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
part of S5 Apex Locator,
including cables, than the
recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance
d=117VP

d=1.17VP 80 MHz t 0 800
MHz
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IEC 61000-4-3

80 MHz to 2,7
GHz

d=23VP 800MHzto27
GHz

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

Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic immunity - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator is intended for use in the electromagnetic environment specified below;
The customer or the user of S5 Apex Locator should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Immunity test

Immunity test

Immunity test

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:

((‘i’»

Notes:

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

e These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by

absorption and reflection from structures objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which S5 Apex Locator is used exceeds the
applicable RF compliance level above, S5 Apex Locator should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such
as re-orienting or relocating S5 Apex Locator .

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

S5 Apex Locator is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
radiofrequency disturbances are controlled.

The user and/or installer of the unit can help prevent electromagnetic interference by
maintaining radiation levels of RF wireless communications equipment (emitters) within the
compliance limits specified in the table below.

Recommended radiation levels of RF wireless Communications Equipment

Frequency band EC 60601-1-2 Compliance level Minimu_m separation
Test level distance
380 — 390 MHz 27 VIm 27 Vim 0.3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 V/m 0.3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0.3m
800 — 960 MHz 28 V/im 28 V/m 0.3m
1,700 — 1,990 MHz 28 V/im 28 V/m 0.3m
2,400 - 2,570 MHz 28 V/im 28 V/m 0.3m
5,100 - 5,800 MHz 9V/m 9V/m 0.3m

Note:

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects, and people.
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ENDAST FOR DENTALT BRUK

Introduktion

S5 Apex Locator ar en anvandarvanlig och latthanterlig apexlokalisator som gor det méjligt
for bade hogutbildade och allmanpraktiserande tandldkare att utféra exakta rotfyliningar. S5
Apex Locator ar dessutom férsedd med en fargskarm som ytterligare hjéalper anvandaren att
uppna optimala endodontiska behandlingsresultat.

S5 Apex Locator
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1. Indikationer

S5 Apex Locator &r en elektronisk produkt som anvénds for apexlokalisering och bestdmning
av rotkanalens langd under rotbehandling. Produkten gor det méjligt att erhalla korrekta
resultat oavsett férhallanden i kanalen — torrt eller vatt.

2. Kontraindikationer

S5 Apex Locator rekommenderas inte for anvandning pa patienter som har pacemaker eller
andra elektriska implantat.

3. Varningar

A Produkten far endast anvandas av behorig tandvardspersonal i sjukhusmiljo eller pa

vard- eller tandldkarmottagningar.

A Undvik att anvénda utrustningen i omedelbar narhet av eller staplad med annan

A

A

utrustning eftersom det kan leda till att funktionen paverkas negativt. Om sadan
anvandning inte kan undvikas bér S5 Apex Locator och den andra utrustningen
Overvakas for att sakerstélla att de fungerar normailt.

Om tillbehér, omvandlare eller kablar, som inte specificerats av eller tillhandahallits av
utrustningens tillverkare, anvands till S5 Apex Locator kan det leda till 6kade utslapp
av elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet och resultera i
att funktionen paverkas negativt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) far endast anvandas pa ett avstand om minst 30 cm fran
apexlokalisatorn och dess delar, inklusive av tillverkaren specificerade kablar. Om det
sker kan utrustningens prestanda forsamras.

4. Forsiktighetsatgéarder

Anvand inte S5 Apex Locator i narheten av apparater som avger
elektromagnetiska stérningssignaler sdsom réntgenskarmar med fluorescerande
lampor, filmbetraktare, ultraljudsapparater med mera.

Barbar tradlés kommunikationsutrustning sdsom tradldsa hemnéatsenheter,
mobiltelefoner, tradldsa telefoner och deras basstationer kan paverka S5 Apex
Locator och ska férvaras pa ett avstand av minst 30 cm fran utrustningens delar.
Skydda S5 Apex Locator nar den anvands sa du inte rakar spilla pa den.

Anvand inte S5 Apex Locator i ndrheten av brandfarliga material.
S5 Apex Locator far endast anvandas med tillverkarens originaltillbehor.

For att férhindra dverférande av smittdmnen rekommenderas anvandning av
kofferdam under rotbehandlingen.

Var sarskilt forsiktig om patienten har metallkronor, broar eller stérre
metallfyliningar eftersom kortslutningar kan férsdmra kvaliteten pa matningarna
(undvik all kontakt mellan filen eller I1apphaken och metaller).
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Hoga koncentrationer av natriumhypoklorit kan leda till 1agre tillforlitlighet i
matningarna. Nar arbetslangden ska faststallas rekommenderar vi att
natriumhypoklorit med en hdgsta koncentration av 3 % anvands.

Kanalen maste vara tillrackligt fuktig for att tillférlitiga matresultat ska kunna
sakerstallas.

Sakerstall att filen inte kommer i kontakt med andra instrument.

Undvik ansamling av stora mangder véatska i kaviteten for att férhindra éverfylining
och felaktiga matresultat.

Tander med 6ppen apex kan ge ofullstandiga resultat.

Apexlokalisatorn kanske inte ger korrekta matresultat i alla férhallanden.
Rekommendationen ar att alltid ta en réntgenbild innan produkten anvands och
att jamfora resultaten fran bada metoderna.

For din egen sékerhet bor du anvanda personlig skyddsutrustning (handskar,
ansiktsmask).

5. Biverkningar

Inga.
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6. Forpackningens innehall

Kontrollera innehdllet i férpackningen innan du anvander produkten:
e 1S5 Apex Locator

e 1 bordsstall

e 1 alkaliskt batteri AAA 1,5V

o 1 matkabel

e 2filhallare

e 5 lapphakar

e 1 handsensor

e 1 skruvmejsel (for batterifacket)

e 1 bruksanvisning

1 - matkabel 2 —filhallare

5 - |apphakar

1 — handsensor
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7. Komma igang

7.1. Allmant

Pa panelens framsida finns tva knappar:
palav
volymjustering

Uttaget for méatkabeln sitter pd enhetens vénstra sida.
Batteriutrymmet ar placerat pa enhetens baksida.
S5 Apex Locator kan placeras i bordsstallet eller anvandas utan det.

Lapphaken, handsensorn och filhallaren ska steriliseras fére anvandning. Mer information
om hur S5 Apex Locator underhalls finns i avsnitt 9 (sida 37) under rubriken ”Underhall,
rengoring och sterilisering”.

7.2. Installera / byta batteri

S5 Apex Locator anvands med alkaliskt standardbatteri AAA 1,5 V (ingar).
A Infor batteribyte maste produkten stangas av.

A Innan du byter batteri maste matkabeln kopplas bort fran patienten och fran
S5 Apex Locator.

7.2.1. Sa har satter du i och byter batteri: Skruva bort skruven och ta bort
batterilocket pa enhetens baksida (bild 1a). Avlagsna det gamla batteriet (om
det redan finns ett i batterifacket) med hjalp av det inbyggda tygbandet. Satt i
det nya batteriet enligt polaritetmarkeringarna inuti batterifacket (bild 1b), satt
tillbaka locket och skruva at skruven.

Bild 1a Bild 1b
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7.22. Om batterinivan ar lag blinkar
batteriindikatorn fér lag batteriniva pa
skarmen (bild 2). S5 Apex Locator fungerar
normalt &ven vid I1ag batteriniva. Batteriet ska
dock bytas innan det laddat ut helt.

Bild 2
7.3. Kontroll av kabelanslutningen
Kontrollera att S5 Apex Locator fungerar korrekt fore
anvandning. S5 Apex Locator innehaller en testfunktion
som gor det mdjligt att kontrollera kablarna.
7.3.1. Anslut matkabeln med I|apphake och
filhallare till uttaget pa produkten. Se till att
filhallaren kommer i kontakt med lapphaken.
7.3.2. Nar ikonen Anslutning =M= visas pa
skarmen ar anslutningen korrekt (bild. 3).
7.3.3.  Om symbolen inte visas maste matkabeln
eller filhallaren bytas ut.
Bild 3

Obs! Matkabeln utgér tillsammans med lapphaken och filhallaren produktens s.k.
anslutna delar.
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7.4. Anvédnda S5 Apex Locator

A Anvand inte produkten pa patienter som har pacemaker eftersom

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

produktens paverkan inte har utretts.

Applicera kofferdam innan rotbehandlingen pabdrijas.

Ta en forsta rontgenbild och méat avstandet mellan en referenspunkt (dvs.
incisalkant, kusptopp osv.) och anatomiskt apex i bilden fér den kanal som
ska behandlas. Dra ifrdn 0,5 mm for att faststalla temporar arbetslangd.

Instrumentera kanalen i syfte att partiellt
avlagsna kanalinnehall och sakerstalla att
kanalens temporara arbetslangd &ar helt
renrensad.

7.4.4. For att matningarna ska bli korrekta maste

du sakerstélla att kanalen inte ar helt torr
eller forkalkad. Vid behov kan kanalen fyllas
med elektrolytlésning (t.ex. natriumhypo-
klorit eller saltlésning).

7.4.5. Forin en K-fil i storlek 15 eller annan lamplig

7.4.6.

7.4.7.

7.4.8.
7.4.9.

fil i kanalen beroende pa kanalstorlek.

Bild 4

Tryck pa knappen  (pa/av) for att starta apexlokalisatorn. En startbild visas
pa skarmen.

Innan lapphaken och filhallaren/handsensorn tillsammans med matkabeln
ansluts till patienten ska matkabeln kopplas till enheten. Kontrollera att
kabelikonen visas pa skarmen (bild 4).

Fast lapphaken pa patientens lapp.

Anslut filhallaren till filen. S5 Apex Locator upptacker automatiskt att
matningen av rotkanalen pabdrjats. Om den elektriska kontakten &r god och
ledningsformagan i rotkanalen tillrdcklig kommer filsymbolen inuti den lilla
tandbilden att sluta blinka och en dubbel ljudsignal att horas.

A Om inget ljud hors ska du avbryta méatningen, rengoéra filhallaren, vid

behov spola kanalen och ateruppta métningen.

Se till att spollésning, blod och saliv inte ansamlas i kaviteten som ger
atkomst till kanalen. Torka vid behov kaviteten innan du genomfor
maétningar.
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7.4.10.

7.4.11.

Filens rorelse inuti kanalen visas med hjélp av en nedatpil (bild 5) och uppatpil
(bild 6) pa skarmen.

Fortsatt att lata filen avancera genom att forsiktigt rotera den medurs och
moturs Allteftersom instrumentet narmar sig foramen kommer fargsegment
inuti rotkanalsbilden och ljudsignaler med varierande frekvens att indikera
filens vag i kanalen. De numeriska vardena 2.0, 1.75, 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5,
0.25 respektive 0.0 (foramen) eller OVER visas under tandikonen (bild 7-11).

A Felaktiga filrérelser kan leda till instabila matvarden.

Bild 5 Bild 6

Bdrjan av apikal zon

Median zon (bla) (bl4) Mitten av apikal zon

Bild 7 Bild 8 Bild 9
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7.4.12. Ett rott fargsegment inuti rotkanalsbilden (bild 10) och en konstant ton anger
att apikala foramen har natts.

Foramen (red)

Bild 10

A En réd markering, OVER, som atfoljs av aterkommande ljudsignaler
indikerar att filspetsen har trangt igenom foramen och natt periapikalt
omrade — dverinstrumentering av foramen (bild 11).

OVER (Réd)

Bild 11
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7.4.13. Filhallaren kan kopplas bort fran filen och sedan aterkopplas under matcykeln

utan att normal produktfunktion paverkas (t.ex. nar filen byts ut mot en groévre
fil under behandlingen eller nar en annan kanal ska matas). | sadana fall
upptacker apexlokalisatorn automatiskt att en ny matning pabdérjats. Den
elektriska kontakten och konduktiviteten i rotkanalen kontrolleras igen och tva
ljudsignaler hors.

Obs! S5 Apex Locator ar en helautomatisk produkt. Inga manuella justeringar
kravs. S5 Apex Locator méjliggér noggrann lokalisering av apikala foramen
oberoende av forutsattningarna i rotkanalen (torrt, vatt, blod, pulpa). Om kanalen ar
valdigt torr eller om tidigare fylining finns (férnyad behandling) kan du anvéanda
spollésning som till exempel natriumhypoklorit eller saltldsning for att erhalla
elektrisk ledningsférmaga.

7.5. Utféra métningar

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

Innan matkabeln kopplas bort fran uttaget pa produkten ska lapphaken och
filhallaren avlagsnas fran patienten.

Flytta filstoppern till vald referenspunkt pa tanden.

Avlagsna varsamt filen fran kanalen och mat den apikala langden mellan
stopper och filspets.

Rekommendationen ar att du, nar du ska bestdmma arbetslangden for
kanalens utformning, drar ifrdn 0,5 mm fran uppmatt apikal langd.

7.6. Ljudaterkoppling

S5 Apex Locator ar férsedd med en ljudindikator som aktiveras i samband med att filen
avancerar i kanalen. Funktionen majliggor dvervakning av filens vag i kanalen i apikalt
omrade utan att du behdver titta pa skarmen.

Volymen kan justeras till en av fyra nivaer: mute (tyst), low (I&g), normal och high (hdg).

Installningen gors med upprepade tryck pa volymknappen

7.7. Automatisk avstangning

S5 Apex Locator stdngs av automatiskt efter fem minuter om den inte anvands. For att
batteriet ska racka langre rekommenderar vi att du stanger av S5 Apex Locator efter

slutférd matning genom att trycka pa pa/av-knappen
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8. Demolige

Inbyggt demolage kan anvandas i syfte att visa hur apexlokalisatorn fungerar.

8.1.
8.2.

8.3.

[®]
o
7]

Avlagsna matkabeln fran enheten och sla pa enheten.

For att starta demolaget trycker du pa knappen (pa/av) och haller den intryckt i
ca en sekund tills en andra ljudsignal hors. Texten Demo visas pa skarmen.

Under democykeln visas handelseférloppet pa skarmen. Tryck pa knappen om
du vill gora en paus i simuleringen och tryck pa knappen  gen nar du vill fortsétta.

Nar democykeln avslutats upprepas den automatiskt tills den avbryts av
operatoren.

Nar du vill avsluta demolaget trycker du pa och haller knappen intryckt i ca en
sekund tills en ljudsignal hérs.

Om matkabeln satts tillbaka i enheten under democykeln évergar S5 Apex Locator
automatiskt till normalt driftslage.

Underhall, rengoring och sterilisering

9.1.

Allmént

o Apexlokalisatorn innehaller inga delar som behdéver servas av anvandaren. Service och
reparationer far endast utféras av utbildad servicepersonal.

o Alla delar som varit i kontakt med potentiellt smittsamma @mnen boér rengoras efter varje
anvandning:

Lapphaken, filhallaren och handsensorn ska desinficeras och steriliseras genom
autoklavering mellan varje behandling. Folj anvisningarna under "Desinfektion och
sterilisering” i nasta avsnitt.

Matkabeln, enheten och bordsstillet ska rengéras med mjuk duk eller trasa som
impregnerats med aldehydfritt desinfektions- och rengdringsmedel (baktericid och
fungicid).

A Matkabeln ska inte autoklaveras.

A Om andra medel @n de som anges ovan anvénds kan utrustning och tillbehor

skadas.
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9.2. Desinfektion och sterilisering
# Handhavande Instruktioner Specifikationer och varningar
Forberedelse pa Inga sarskilda krav.
platsen for
anvandning
2 Foreberedelse for | Inga sarskilda krav.
dekontaminering/
rengdring
3 Reng6éring: Tillbehéren ar inte
automatisk avsedda for automatisk
rengoring.
4 Rengdring: Rengor tillbehdren med | - Tryck och slépp flera ganger
manuell lamplig borste eller pa filhallaren i samband med
handduk indrankt i rengdring for att sakerstalla att
desinfektionslGsning. allt debris avlagsnas.

- Efter rengoring ska inga
synliga féroreningar finnas
kvar pa tillbehéren

- Fdlj tillverkarens anvisningar

Bl6tlagg om méjligt pa desinfektionslésningens
tillbehoren i forpackning (koncentration,
desinfektionslésning blétlaggningstid osv.).
5 Desinfektion som innehaller - Anvand inte desinfektions-
proteolytiskt enzym. medel som innehaller alde-
Skolj tillbehdren noga hyder, fenol eller andra
under rinnande vatten. produkter som kan skada
delarna.
6 Torkning Inga sérskilda krav.
Underhall, kontroll
7 och test av Inga sarskilda krav.
tillbehdren.
- Kontrollera pasens giltig-
hetstid enligt av leverantéren
8 o Kni Packa tillbehoren i angiven hallbarhetstid.
orpackning steriliseringspasar. - Anvand férpackningar som
klarar temperaturer pa upp fill
141 °C.
- Folj de anvisningar for under-
- Angsterilisering vid hall och drift som rekommend-
135 C under 10 eras av autoklavtillverkaren.
minuter i - De enda steriliseringspara-
9 Sterilisering bordsautoklav typ N. metrar som ska anvandas ar

- Torktid efter
sterilisering: 30
minuter.

de som har validerats och ges
till anvandaren i
bruksanvisningen.
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# | Handhavande

Instruktioner

Specifikationer och varningar

10 | Lagring

sterilpasen pa torr och

Sterilitet kan inte garanteras om
férpackningen éppnas eller
skadas (kontrollera férpackningen
innan instrumenten anvands).

Férvara instrumenten i

ren plats.

10. Fels6kning

Problem

Tankbar 16sning

Tom skarm efter
anvandning

- Apexlokalisatorn stdngs av automatiskt efter fem minuter
nar den inte anvands — tryck pa pa-/av-knappen for att
starta den.

Batteriet ar helt slut — byt ut det mot ett nytt — se till att det
satts i med polerna at ratt hall. Korrigera vid behov.

Produkten har inte fungerat som den ska — kontakta
leverantéren.

Skarmen visar inte att
filen ror sig mot apikalt
omrade/foramen.

- Om produkten ar paslagen kan det tyda pa dalig
anslutning — kontrollera alla anslutningar och se till att
lapphaken har kontakt med munslemhinnan och att
filhallaren ar ren och fri fran debris.

Fyll vid behov kanalen med elektrolytlésning (t.ex.
natriumhypoklorit eller saltlésning).

Rotkanalsfilen vidror inte kanalvaggarna — byt ut filen mot
en fil med storre diameter.

- Om problemet kvarstar kan matkabeln eller filhallaren

behdva bytas ut eller sa kan produkten behdva skickas pa
service — kontakta leverantoren.

Kabelikonen
visas inte

Kontrollera att méatkabeln ar korrekt ansluten.

- Om problemet kvarstar kan matkabeln behdva bytas ut
eller sa kan produkten behdva skickas pa service —
kontakta leverantoren.

Filikonen
blinkar oavbrutet

Filhallaren &r inte korrekt ansluten till rotkanalsfilen.

- Kontrollera alla anslutningar och se till att [Apphaken har
kontakt med munslemhinnan och att filhallaren &r ren och
fri fran debris.

- Om problemet kvarstar kan matkabeln behdva bytas ut
eller sa kan produkten behéva skickas pa service —
kontakta leverantéren.

Ikonen for anslutning
== visas inte nar
filhallaren och lapphaken
vidrors.

- Forsok att ansluta en annan filhallare till matkabeln.

- Om problemet kvarstar kan méatkabeln behdva bytas ut
eller sa kan produkten behéva skickas pa service —
kontakta leverantoren.
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Problem Tankbar l6sning

Meddelandet - Filspetsen har passerat apikala foramen — dra tillbaka filen
OVER tills OVER forsvinner.

visas och atfoljs av

aterkommande

ljudsignaler

Inga ljudsignaler hors

- Ljudnivan har andrats till "tyst” — tryck pa volymknappen

tills 6nskad ljudniva uppnas.

leverantoren.

- Produkten har inte fungerat som den ska — kontakta

1. Visningen av filens
position ar instabil,
felaktiga resultat.

2. Méatningarna ar for
korta eller for langa;
dalig precision.

Har den andra

Sakerstall att lapphaken har god

elektroden kontakt med munslemhinnan.
(lapphaken) god

kontakt med

slemhinnan?

Ar filhallaren Rengor filhallaren med etanol som
smutsig? har en volymprocent p& 70-80 %.

Ar kaviteten som ger
atkomst till kanalen
fylld med blod eller
andra vatskor?

Om blod eller andra vatskor
medfor éverfylining av kaviteten
kan en ledningsbana skapas
utanfor kanalen vilket kan
resultera i felaktiga matresultat
(meddelandet "OVER”, instabila
matvarden osv.). Kontrollera att
kofferdamduken isolerar tillrackligt,
anvénd OraSeal® Caulking eller
Putty for att laga
kofferdamlackage. Du kan
anvénda ViscoStat® eller
Astrigedent® for att stoppa
blédningar i gingivan. Rengdr och
torka pulparummet och
tandkronan grundligt.

Finns blod eller
kemiska losningar i
kanalen?

Kanallangdsindikatorn kan plétsligt
flytta sig nar ytan pa de vatskor
som finns inuti kanalen bryts. Den
atergar till normalt lage nar filen
férs vidare mot apex.

Finns debris, smear
layer eller kemiska
I6sningar pa
tandytan?

Rengdr hela tandytan.

Vidror filen gingivan?

Det kan i sa fall leda till felaktiga
matresultat eller innebara att
kanallangsindikatorn plétsligt
hoppar anda till laget "OVER”.
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Problem

Tankbar l6sning

Finns vital Om en stor mangd vital

inflammerad inflammerad pulpavavnad finns

pulpavavnad kvar i kvar i kanalen kan det, sarskilt i

kanalen? vida rotkanaler som i 6évre fram-
och hérntander, leda till felaktiga
matresultat.

Vidror filen Om filen kommer i kontakt med en

metallproteser eller
metallfyliningar?

metallprotes eller metallfylining
kan en ledningsbana skapas
utanfér kanalen och resultera i
felaktiga matresultat (meddelandet
"OVER”, instabila matningar osv.)

Finns kariesangrepp
pa tandens
approximalytor?

Djupa kariesangrepp kan innebéra
att en ledningsbana skapas
utanfoér kanalen och resultera i
felaktiga matningar (meddelandet
"OVER?”, instabila matningar osv.)

Foérekommer yttre
resorption eller ar
tanden frakturerad?

Kanallangdsindikatorn kan hoppa
till laget "OVER” nar den nér ett
omrade med resorption eller en
frakturerad tand.

Resulterar en trasig
krona i felaktiga
matresultat?

Bygg upp en isolerande barriar
som isolerar filen fran kronan.

Férekommer apikal
lesion?

En kronisk lesion kan forstéra
apikala foramen genom resorption
och resultera i felaktiga
matresultat.

Ar filhallaren trasig
eller smutsig?

Byt ut filhallaren eller rengor den.

Kontakta leverantéren om problemet kvarstar.
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11. Certification

S5 Apex Locator uppfyller kraven i foljande standarder: IEC 60601-1 (sékerhet) och IEC
60601-1-2  (elektromagnetisk kompatibilitet), inklusive specificerade tester for
ledningsbunden och utstralad immunitet for grupp 1 klass B.

S5 Apex Locator uppfyller kraven for CE-markning och bar foljande identifieringsmarke:

(€

0344

12. Auktoriserad representant inom EU

Auktoriserad representant inom EU som har utsetts att agera i vart stélle:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NEDERLANDERNA.
Kontaktperson: Mr. Ton Pennings

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

E-post: office@cepartner4u.com

13. Garanti

12 manaders garanti galler S5 Apex Locator raknat fran inképsdatum. For tillbehdren (kablar,
batteri etc.) géller 6 manaders garanti fran inkdpsdatum.

Garantin galler vid normala anvandningsforhallanden. Vid skada orsakad genom
olyckshandelse, missbruk eller till foljd av service eller modifieringar som utférts av nagon
annan an av tillverkaren auktoriserad person galler inte garantin. Garantin galler i stallet for
alla andra garantier uttryckta eller underférstadda.

Eventuella andringar som gors pa utrustningen utan uttryckligt godkédnnande fran Directa AB
gOr garantiatagandet ogiltigt och utgor en potentiell fara fér bade operatérens och patientens
sakerhet.

14. Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren, eller tillverkarens féretradare och aterforsaljare, har inget skadestandsansvar
eller annat ansvar gentemot kunder eller andra personer eller enheter med avseende pa
skadestandsansvar, forlust eller skada som direkt eller indirekt orsakats av, eller pastas ha
orsakats av, utrustningen som salts eller tillhandahallits av oss, inklusive men inte begransat
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till, eventuella avbrott i tjanst, forlust av affarer eller forvantade vinster, ej heller vid skador
som vallats vid anvandande av eller vid drift av utrustningen.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att nar som helst genomféra andringar och modifieringar
av produkten, att revidera, och gbra andringar i, den har publikationen utan skyldighet att
meddela sadana andringar, modifieringar eller revisioner.

15. Tekniska specifikationer

S5 Apex Locator &r en medicinteknisk produkt enligt foljande kategori:

Utrustning med inbyggd stromkalla (alkaliskt batteri AAA 1,5 V)
Anslutna delar typ BF

Inte 1@mplig fér anvandning i narvaro av blandningar av anestetika och luft, syre
eller lustgas.

Kontinuerlig drift

Intrdng av vatskor - inte skyddad

Enheten ar endast avsedd for inomhusbruk

Miljoférhallanden vid lagring/transport:

e  Temperatur: -20 °C till +60 °C (-4 °F till 140 °F)

e Relativ luftfuktighet: 10 % till 90 %, icke-kondenserande

e  Atmosfarstryck: 106 kPa till 19 kPa

- Miljéférhallanden vid produktanvandning:

e Temperatur: 10 °C till +40 °C (50 °F to 104 °F)
e Relativ luftfuktighet: 10 % till 90 %, icke-kondenserande
e  Atmosfarstryck: 106 kPa till 70 kPa

S5 Apex Locator ar avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljé och specificerad for
utrustning i grupp, 1 klass B.

Specifikationer:

Matt: L55 x H92 x T16 mm

Vikt: 100 gr.

Skarmtyp: Grafisk farg-LCD
Skarmmatt: 51 x 38 mm

Batterityp: Alkaliskt batteri AAA 1,5V

43



16. Standardsymboler

Pa enhetens etikett visas foljande standardsymboler:

Likstrom @ Las bruksanvisningen

Tillverkare Typ BF tilldmpad del

Atervinning: Kasta inte enheten: Produkten och alla tillbehor
ska atervinnas genom din leverantor.

<t K |

Temperaturbegransning

Begransning for atmosfarstryck

Fuktighetsbegransning

[EC|REP| Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

c e CE-marke och anmalt organs identifieringsnummer
0344

Rx Only Endast for yrkesmassig anvandning

" ~J . .
%4% Distribueras av

44



BILAGA

Elektromagnetisk kompatibilitet

Obs!

- Sérskilda forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet kravs for S5
Apex Locator.

- Produkten maste installeras och férberedas for anvandning enligt beskrivningen i avsnitt
6 "Komma igang”.

- Vissa typer av tradlds RF-kommunikationsutrustning sasom mobiltelefoner kan Iatt
paverka S5 Apex Locator.

- Rekommenderade stralningsnivaer for tradlds RF-kommunikationsutrustning i det har
stycket maste darfor foljas.

- S5 Apex Locator far inte anvandas i narheten av eller ovanpa annan utrustning. Om det
inte kan undvikas ar det nodvandigt att, fére klinisk anvandning, kontrollera att
utrustningen fungerar korrekt under radande anvandningsférhallanden.

Elektromagnetisk stralning
Obs!

- S5 Apex Locator ar avsedd att anvandas inom halso- och sjukvarden eller i
elektromagnetisk miljoé i hemvarden enligt tabellerna nedan.

- Anvandaren och/eller den som installerar enheten maste sakerstalla att den anvands i
sadan miljo.

- Utrustningens utslappsegenskaper gor den lamplig fér anvandning inom industrin och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i bostader (for vilka CISPR 11 klass B
normalt kravs) kanske utrustningen inte erbjuder [ampligt skydd for tjanster for
radiofrekvenskommunikation. Anvéndaren kan behova vidta riskreducerande atgarder
som till exempel att flytta eller omorientera utrustningen.
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Vagledning och tillverkarens forsakran:
elektromagnetisk stralning - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator ar avsedd for yrkesmassig anvandning inom héalso- och sjukvarden och i
elektromagnetisk miljé i hemvarden enligt vad som framgar nedan. Kunden eller den person som
anvander S5 Apex Locator maste sakerstalla att produkten anvands i sadan miljo.

Utslappstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo —
végledning

RF-energi anvands endast for inre
funktioner for S5 Apex Locator. RF-

RF-utslapp utslappen ar darfor valdigt ldga och
CISPR 11 Grupp 1 forvantas inte orsaka stdrningar i
elektronisk utrustning i naromradet.
RF-utslapp
Klass B TR
CISPR 11 S5 Apex Locator ar lamplig for
anvandning i alla typer av
Utslapp av dvertoner “ " byggnader, &ven bostéder och
IEC 61000-3-2 Overensstammer andra byggnader, som &r direkt
anslutna till det allménna
A . . . lagspanningsnat som anvands for
Spanningsvariationer/fimmerutsiapp Overensstammer forsorjning av bostader.

IEC 61000-3-3

Végledning och tillverkarens forsakran:
elektromagnetisk immunitet - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller den som anvander S5 Apex Locator maste sakerstalla att produkten anvands i sadan

miljé.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
Testniva

Overensstaimmelseniva

Elektromagnetisk
miljé — vagledning

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV ledningsburen

+15 KV luftburen

+8 kV ledningsburen

+15 kV luftburen

Golven ska vara av
tra, betong eller
keramikplattor. Om
golvbelaggningen ar
av syntetiska material
maste den relativa
luftfuktigheten vara

minst 30 %.
Elektriska snabba +2 kV for strom- inte tillampligt inte tillampligt
transienter/pulsskurar | forsériningsledningar
IEC 61000-4-4 +1 kV for ingangs-
/utgangs-
ledningar
Stotar +1 kV inte tillampligt inte tillampligt

Ledning till ledning

46




IEC 61000-4-5

+2 kV
Ledning till jord

Spanningsfall

Spéannings-
avbrott

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykel
0 % UT; 1 cykel
och

70 % UT;

25/30 cykler

0% UT;
250/300 cykler

inte tillampligt

inte tillampligt

Vagledning och tillverkarens forsakran:
elektromagnetisk immunitet - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller den som anvander S5 Apex Locator maste sakerstalla att produkten anvands i saddan

miljé.

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Beraknade
magnetfalt som
uppstar pa grund
av spannings-

30 A/m
50 eller 60 Hz

30 A/m
50 eller 60 Hz

Magnetfalt som uppstar pa
grund av spanningsfrekvens
bor vara i nivaer som ar
karaktaristiska for ett typiskt

frekvens offentligt lagspannings-
férsorjningsnat som forser
byggnader avsedda for
bostader, handel eller sjukhus

IEC 61000-4-8 eller kliniska miljéer.

Obs!

e UT ar vaxelstrom/natspanning fére anbringande av testniva.

Ledningsbundna
stdrningar som
introducerats av
RF-falt

IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz—80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz-80 MHz

80 % AM vid 1
kHz

3Vrms

150 kHz—80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz—80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Béarbara och mobila RF-
kommunikationsenheter far inte
anvandas pa narmare avstand
frdn nagon av ingaende delar i
S5 Apex Locator, inklusive
kablar, an det rekommenderade
skyddsavstandet som beréknas
enligt en for sandarfrekvensen
tillamplig ekvation.

Rekommenderat
skyddsavstand

d=117\P
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d=1.17VP 80 MHz-800
MHz

10 Vim
Utstralad RF 10 V/m d=23VP 800 MHz-2,7

80 Mhz-2,7 GHz GHz

IEC 61000-4-3 Nar P ar sdndarens hogsta
uteffektvarde i watt (W) enligt
uppgifter fran sandartillverkaren
och d ar det rekommenderade
skyddsavstandet i meter (m).

Viégledning och tillverkarens forsakran:
elektromagnetisk immunitet - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller den som anvander S5 Apex Locator maste sakerstalla att produkten anvands i saddan
miljo.

Immunitetstest Immunitetstest Immunitetstest Immunitetstest

Faltstyrkan fran stationara RF-
sandare ar, enligt en
platsundersdkning a, lagre an
Overensstammelsenivan i varje
frekvensintervall b.

Stoérningar ar mojliga i narheten
av utrustning som forsetts med
féljande symbol:

((@)

Obs!

Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas i alla situationer. Utbredning av elektromagnetisk
stralning paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, foremal och manniskor.

a Faltstyrkan fran stationara sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradiésa) och
mobila landbaserade radiotjanster, amatorradiostationer, AM- och FM-radiosandare och TV-
sandare kan teoretiskt inte forbestdammas med exakthet. For att faststalla den elektromagnetiska
omgivningen till foljd av stationara RF-sandare maste en undersdkning goras pa platsen. Om
den faststéallda faltstyrkan pa den plats dar S5 Apex Locator anvands overskrider tillamplig RF-
Overensstammelseniva enligt ovan maste S5 Apex Locator hallas under uppsikt for att
sakerstalla normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder, som till
exempel att flytta S5 Apex Locator bli nédvandiga.

b Over frekvensintervallet 150 kHz—80 Mhz bér féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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Specifikationer for immunitet for holjets anslutning till tradlos RF-
kommunikationsutrustning

S5 Apex Locator ar avsedd att anvandas i elektromagnetisk omgivning dar utstralade
radiofrekvensstérningar kontrolleras.

Anvandaren och/eller den som installerar enheten kan bidra till att forebygga elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla stralningsnivaer for tradlés RF-kommunikationsutrustning
(utslappskallor) inom de 6verensstammelsenivaer som framgar av tabellen nedan.

Rekommenderade stralningsnivaer for tradlés RF-kommunikationsutrustning
Frekvensband EC 6060_1 -.,1 2 Overensstiammelseniva Minsta .
Testniva skyddsavstand
380-390 MHz 27 V/m 27 V/m 0,3m
430-470 MHz 28 V/m 28 Vim 0,3m
704-787 MHz 9V/m 9V/im 0,3m
800-960 MHz 28 V/m 28 V/im 0,3m
1 700-1 990 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
2 400-2 570 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
5 100-5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
Obs!
Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas i alla situationer. Utbredning av
elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, foremal
och manniskor.
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EXCLUSIVEMENT RESERVE A L'USAGE PROFESSIONNEL
DENTAIRE

Introduction

Le S5 Apex Locator offre aux endodontistes les plus expérimentés comme aux dentistes
prodiguant des traitements canalaires un localisateur d'apex précis, pratique et facile a
utiliser. L'écran couleur du S5 Apex Locator est garant de prestations endodontiques
optimales indispensables pour vos traitements canalaires.

S5 Apex Locator
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1. Indications d’utilisation

Le S5 Apex Locator est un appareil électronique utilisé pour localiser I'apex et déterminer la
longueur de travail pendant le traitement du canal radiculaire. L'appareil permet d'obtenir
des résultats corrects dans les canaux quel que soit leur état - sec comme humide.

2. Contre-indications

Il n'est pas recommandé d'utiliser le localisateur d'apex S5 Apex Locator sur les patients
porteurs d'un stimulateur cardiaque ou de tout autre implant électrique.

3. Avertissements

A
A

A

A

Ce produit ne doit impérativement étre utilisé que dans un environnement hospitalier,
des cliniques ou des cabinets dentaires par du personnel dentaire qualifié.

L'utilisation de cet appareil a proximité de ou empilé sur d'autres appareils doit étre
évitée car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est
nécessaire, il convient d'observer cet appareil comme les autres appareils pour
s'assurer qu'ils fonctionnent normalement.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant pourrait entrainer une hausse des émissions
électromagnétiques ou une réduction de I'immunité électromagnétique de cet appareil
et se traduire par un mauvais fonctionnement.

Les appareils de communication a RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a une
distance inférieure a 30 cm du localisateur d'apex S5 Apex Locator et de ses différents
composants, y compris les cables spécifiés par le fabricant. En cas de non-respect de
ce qui précede, les performances de cet appareil pourraient s'en trouver réduites.

4. Précautions

e Ne pas utiliser le localisateur d'apex S5 Apex Locator a proximité d'appareils

émettant un bruit électromagnétique tels que les négatoscopes avec lampes
fluorescentes, les visionneuses de films, les appareils a ultrasons, etc.

e Les équipements de communication cellulaires sans fil tels que les périphériques

de réseau domestique sans fil, les téléphones mobiles, les téléphones sans fil et
leur base, etc., peuvent perturber le fonctionnement du localisateur d'apex S5
Apex Locator et doivent donc étre tenus a une distance d'au moins 30 cm de
toutes les parties de ce dernier.

e |l convient de protéger le localisateur d'apex S5 Apex Locator contre le

déversement occasionnel de liquides pendant son fonctionnement.

e Ne pas utiliser S5 Apex Locator en présence de matiéres inflammables.

e S5 Apex Locator doit uniquement étre utilisé avec les accessoires d'origine du

fabricant.

e |l est fortement recommandé, pour éviter la transmission d'agents infectieux,

d'utiliser un systeme de digue en caoutchouc pendant la procédure endodontique.
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e Pour s'assurer que des courts-circuits ne faussent pas les mesures, il convient
d'étre particulierement vigilant(e) avec les patients ayant des couronnes, des
bridges ou de larges obturations métalliques (éviter tout contact de la lime ou du
crochet labial avec le métal).

e De fortes concentrations d'hypochlorite de sodium peuvent entrainer des mesures
moins précises. Pour déterminer la longueur de travail, nous recommandons
I'utilisation d'une solution a base d'hypochlorite de sodium a une concentration
maximale de 3 %.

e Veiller a ce que le canal soit suffisamment humide pour garantir la fiabilité des
mesures.

o Veiller a ce que la lime ne touche pas les autres instruments.

e Eviter les excés de liquides a l'intérieur de la cavité dentaire pour prévenir tout
débordement et des mesures fausses.

e Les dents ayant un apex ouvert peuvent donner des résultats non précis.

e Le localisateur d'apex peut ne pas pouvoir donner des mesures correctes dans
toutes les conditions. Dans tous les cas, il est recommandé de faire une
radiographie avant d'utiliser I'appareil et de comparer les résultats obtenus avec
les deux méthodes.

o Pour la sécurité de l'opérateur, il convient d'utiliser un équipement de protection
individuelle (gants, masque).

5. Effets indésirables

Aucuns.
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6. Contenu de I'emballage

Vérifiez le contenu de I'emballage avant d'utiliser le localisateur :
e 1 |ocalisateur d'apex S5 Apex Locator

e 1 support pour localisateur d’apex

e 1 pile alcaline AAA 1,5V

e 1 cable de mesure

e 2 clips pour lime

e 5 clips labiaux

e 1 sonde de contact

e 1 tournevis (pour accés au compartiment de la pile)

e 1 manuel de I'utilisateur

1 - cable de mesure 2 —clips pour lime

5 - crochets labiaux

1 — sonde de contact
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7. Mise en route

7.1. Généralités
La fagade présente deux boutons :

Marche/Arrét
Réglage du volume

Le connecteur femelle du cable de mesure est situé sur le cdté gauche de I'appareil.
Le compartiment de la pile est situé a I'arriere de I'appareil.
Le localisateur d'apex S5 Apex Locator peut étre placé ou non dans son support.

Il convient de stériliser le crochet labial, la sonde de contact et le clip pour lime avant
utilisation. Voir section 9 « Entretien, nettoyage et stérilisation » (page 61) pour de plus
amples informations sur I'entretien du localisateur d'apex S5 Apex Locator.

7.2. Installation / Remplacement de la pile
Le S5 Apex Locator fonctionne avec une pile alcaline standard AAA 1,5V (incluse).

A Eteindre I'appareil avant de remplacer la pile.

A Avant de remplacer la pile, déconnecter le cable de mesure du patient et du
S5 Apex Locator.

7.2.1. Pour installer / remplacer la pile, dévisser et retirer le couvercle de son
compartiment situé a l'arriére de l'appareil (fig. 1a). Retirer la pile usée (le
cas échéant) a l'aide de la bande en tissu intégrée, insérer la nouvelle pile
en respectant la polarité indiquée a l'intérieur du compartiment (fig. 1b), puis
remettre le couvercle en place et le visser fortement.

Fig. 1a Fig. 1b
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7.2.2. Lorsque le niveau de la pile est faible,
l'indicateur de pile faible clignote sur I'écran
(fig. 2). S5 Apex Locator continuera de
fonctionner normalement méme si la pile est
faible, mais il convient de remplacer cette
derniére avant qu'elle soit totalement
déchargée.

Fig. 2
7.3. Test de connexion du cable
Il convient, avant chaque utilisation, de vérifier le
fonctionnement du localisateur d'apex S5 Apex Locator.
Le S5 Apex Locator dispose d'une fonction de test de
connexion permettant de vérifier les cables
7.3.1.  Brancher le cable de mesure, avec le crochet
labial et le clip pour lime connectés, dans le
connecteur femelle de I'appareil. Mettre en
contact le clip pour lime et le crochet labial.
7.3.2. Le symbole « Connexion » == doit
s'afficher sur la barre d'état de I'écran,
indiquant ainsi la bonne connexion (fig. 3).
7.3.3. Si ce symbole ne s'affiche pas, remplacer le
cable de mesure ou le clip pour limes.
Fig. 3
Remarque : Le cable de mesure avec le crochet labial et le clip pour lime fixés

constituent des Piéces appliquées de I'appareil.
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7.4. Fonctionnement de I’appareil

A Ne pas utiliser cet appareil sur les patients porteurs d'un stimulateur
cardiaque car ses effets n'ont pas été évalués dans ce cas de figure.

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

74.7.

7.4.8.
7.4.9.

Mettre la digue dentaire en place avant d'initier le traitement endodontique.

Il convient de réaliser un cliché radiographique et de mesurer la distance entre
un point de référence (c'est-a-dire bord incisif, sommet de la cuspide, etc.) et
I'image de l'apex anatomique du canal qui sera traité. Soustraire 0,5 mm pour
définir la longueur de travail PROVISOIRE.

Evaser préalablement le canal pour
éliminer une partie de son contenu et obtenir
une perméabilité pour la longueur de travail
PROVISOIRE.

Pour garantir des mesures correctes,
s'assurer que le canal n'est pas
completement sec ou calcifié. Le cas
échéant, remplir le canal de solution
électrolytique (c'est-a-dire hypochlorite de
sodium, solution saline, etc.).

Selon la taille du canal, y insérer une lime K
manuelle n°15 ou toute autre lime adaptée.

Fig. 4

[
Presser la touche Marche/Arrét (U pour allumer I'appareil. L'image initiale
s'affiche sur I'écran.

Avant de relier le cable de mesure avec le crochet labial et le clip pour lime
fixés au patient, il convient de brancher le cable de mesure dans le
connecteur femelle de I'appareil et de s'assurer que l'icone du cable apparait
a I'écran (fig. 4).

Installer le crochet labial sur la lIévre du patient.

Fixer le clip pour lime a la lime. Le localisateur d'apex S5 Apex Locator
détectera automatiquement le début de la mesure du canal radiculaire. Si le
contact électrique est bon et la conductivité du canal radiculaire suffisante, le
symbole de la lime a l'intérieur de la petite image de dent arrétera de clignoter
et un double signal sonore sera émis.

A En I'absence de signaux sonores, il convient d'interrompre les mesures, de
nettoyer la lime et le clip pour lime, d'irriguer le canal, le cas échéant, puis de
reprendre les mesures.

S'assurer que I'accés de la cavité n'est pas rempli de solution d'irrigation, de
sang ni de salive. Sécher la cavité le cas échéant avant d'effectuer les
mesures.
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7.4.10. Le mouvement de la lime dans le canal est indiqué par les fleches BAS (fig.
5) et HAUT (fig. 6) a I'écran.

7.4.11. Continuer a faire progresser la lime en la déplagant délicatement avec un
mouvement de remontage de montre. A mesure que l'instrument approche
du foramen, des segments de couleur a l'intérieur de limage du canal
radiculaire, accompagnés de signaux sonores de fréquence variable,
indiqueront I'avancement de la lime. Les valeurs numériques 2.0, 1.75, 1.5,
1.25,1.0,0.75, 0.5, 0.25, 0.0 (Foramen) ou le message OVER (dépassement)
apparaissent/apparait sous l'icone de la dent (fig. 7-11).

A Un mouvement erratique de la lime peut se traduire par des valeurs instables.

Fig. 5 Fig. 6
Début de la zone Milieu de la zone
Tiers moyen (Bleu) apicale (Bleu) apicale (Vert)
Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9
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7.4.12. Un signal sonore continu et un segment de couleur rouge a l'intérieur de
I'image du canal radiculaire (fig. 10) indiquent que le foramen apical est atteint
(0.0).

Foramen (red)

Fig. 10

A Le message OVER en rouge accompagné de bips rapprochés indique que la
pointe de la lime est allée au-dela du foramen dans la région périapicale - «
Exploration instrumentale excessive » (fig. 11).

OVER (Rouge)

Fig. 11
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7.4.13.

Il est possible de déconnecter le clip pour limes de la lime et de le reconnecter
au cours du cycle de mesure sans affecter le fonctionnement normal du
I'appareil (par exemple, si la lime est remplacée par une lime de plus gros
diameétre lors du traitement du canal radiculaire ou si un autre canal doit étre
mesureé). Dans ces situations, I'appareil détecte automatiquement le début
d'une nouvelle mesure, puis le contact électrique tout comme la conductivité du
canal radiculaire sont de nouveau vérifiés et deux bips sont émis.

Remargue : Le fonctionnement du localisateur d'apex S5 Apex Locator est
entierement automatique. Aucun réglage manuel n'est nécessaire. Le localisateur
d'apex S5 Apex Locator permet de localiser précisément le foramen apical quel que
soit I'état du canal radiculaire (sec, humide, présence de sang ou de pulpe). Si le canal
est trés sec ou a déja fait I'objet d'une obturation (cas de retraitement), il est possible
d'utiliser une solution d'irrigation telle que I'hypochlorite de sodium, une solution saline,
etc. pour assurer un milieu électrique conducteur.

7.5. Prise des mesures

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

Avant de débrancher le cable de mesure du connecteur femelle de I'appareil,
détacher le crochet labial et le clip pour lime du patient.

Déplacer le stop de la lime jusqu'au repére choisi sur la dent.

Retirer délicatement la lime du canal et mesurer la longueur apicale entre le
stop et la pointe de la lime.

Afin de déterminer la longueur de travail pour la mise en forme du canal, il est
recommandé de soustraire 0,5 mm a la longueur apicale mesurée.

7.6. Indicateur sonore

Le localisateur d'apex S5 Apex Locator est doté d'un indicateur sonore qui est activé
pendant la progression de la lime. Cette fonction permet de surveiller la progression de la
lime a l'intérieur du canal dans la zone apicale, méme sans voir I'écran.

Quatre niveaux de réglage du volume (silencieux, bas, normal et haut) peuvent étre

sélectionnés en pressant successivement la touche

7.7. Arrét automatique

Le localisateur d'apex S5 Apex Locator s'éteint automatiquement au bout de 5 minutes
d'inactivité. Il est recommandé, pour prolonger la durée de vie de la pile, d'éteindre

I'appareil une fois les mesures terminées en appuyant sur la touche Marche/Arrét
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8. Mode Démo

Le mode Démo intégré est disponible pour démontrer le fonctionnement de I'appareil.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Débrancher le cable de mesure de I'appareil et mettre ce dernier en marche.

Pour lancer le mode Démo, presser la touche Marche/Arrét et la maintenir
enfoncée pendant environ 1 s. jusqu'a ce que le second bip soit émis et que
I'indication « Démo » s'affiche sur I'écran.

Pendant le cycle Démo, la séquence de fonctionnement de I'appareil est indiquée
sur I'écran. Presser la touche Marche/Arrét  pour mettre en pause la simulation,
et presser a nouveau la touche Marche/Arrét pour la reprendre.

Le cycle de démonstration est répété automatiquement jusqu'a interruption par
I'opérateur.

Pour quitter le mode Démo, presser la touche Marche/Arrét et la maintenir enfoncée
pendant environ 1 s jusqu'a ce qu'un bip soit émis.

Remarque : Si le cable de mesure est inséré dans le connecteur de I'appareil pendant le
cycle de démonstration, le S5 Apex Locator quitte le mode Démo et passe automatiquement
au mode de fonctionnement normal.

9. Entretien, nettoyage et sterilization

9.1.

Généralités

e L'appareil ne contient aucune piece réparable par l'utilisateur. La maintenance et la
réparation doivent étre confiées au personnel de service formé en usine.

e Tous les objets qui ont été en contact avec des agents potentiellement infectieux doivent
étre nettoyés aprés chaque utilisation :

Il convient de désinfecter et de stériliser a l'autoclave le crochet labial, le clip pour
lime et la sonde de contact avant la premiére utilisation et entre les différents
traitements. Suivre le « Protocole de désinfection et de stérilisation » décrit dans la
section suivante.

Le cable de mesure, I’appareil et son support doivent étre nettoyés avec un tissu ou
un chiffon doux imprégné d'une solution désinfectante et détergente sans aldéhydes
(bactéricide et fongicide).

A
A

Le cable de mesure ne peut pas étre stérilisé a I'autoclave.

L’utilisation des agents autres que ceux recommandés ci-dessus peut causer
des dommages a I’équipement et les accessoires.
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9.2.

Protocole de désinfection et de stérilisation

# Opération Instructions Détails et Avertissements
1 Préparation surle | Pas d'exigences
lieu d'utilisation particuliéres.
avant le traitement
2 Préparation pour Pas d'exigences
la particulieres.
décontamination/p
répa-ration avant
le nettoyage
3 Nettoyage : Les accessoires ne
automatisé sont pas destinés au
nettoyage automatisé.
4 | Nettoyage : - Nettoyer les - Le clip pour lime doit étre
manuel accessoires avec une actionné et relaché plUSieUrS fois
brosse adéquate ou pendant le nettoyage pour
une serviette imbibée garantir I'élimination de tous les
d'une solution débris.
désinfectante. - Aprés le nettoyage, aucune
impureté ne doit étre visible sur
les accessoires.
. ) . - Se conformer aux préconisations
Si possible, faire du fabricant du désinfectant
tremper les (concentration, durée
accerssonrc?s.dans une d'immersion, etc.).
- . solution désinfectante o .
5 Désinfection - Ne pas utiliser de solution
contenant une enzyme -
R - désinfectante contenant des
protéolytique. Bien . .
. : aldéhydes, du phénol ou des
rincer les accessoires d h
. produits susceptibles
a l'eau courante. , o
d'endommager les éléments.
6 Séchage Pas.d exigences
particuliéres.
Entretien, Pas d'exigences
7 inspection et test L exig
d . particuliéres.
es accessoires
- Vérifier la période de validité de la
pochette proposée par le
Emballer les dispositifs fabricant pour déterminer la durée
8 | Emballage dans des pochettes de | de vie.
stérilisation. Utiliser un emballage résistant a
une température de 141°C
(286°F).
- Stérilisation a la
9 Stérilisation vapeur a 135°C - Se conformer scrupuleusement

pendant 10 minutes

aux protocoles d'entretien et de
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# Opération

Instructions Détails et Avertissements

fonctionnement de l'autoclave
préconisés par le fabricant.

- Les seuls parameétres de
stérilisation a utiliser sont ceux qui
ont été validés et fournis a
|'utilisateur dans ce manuel de
I'utilisateur.

dans un autoclave
de table de type N.
- Temps de séchage
apres la stérilisation :
30 minutes.

Conserver les

dispositifs dans les La stérilité ne peut étre garantie si

I'emballage est ouvert ou

10 | Conservation emballages de oor oY
térilisation d endommageé (vérifier I'emballage
stert |§a lon dans un avant d'utiliser les instruments).
endroit sec et propre.
10. Guide de dépannage
Probléme Solution possible

Ecran vierge aprés
utilisation

- L'appareil s'éteint automatiquement aprés 5 minutes
d'inutilisation - appuyer sur le bouton Marche/Arrét pour le
rallumer.

La pile est morte - la remplacer avec une pile chargée -
s'assurer que la pile est mise en place en respectant la
polarité. Corriger si nécessaire.

L'appareil dysfonctionne - contacter le fournisseur.

L'écran n'affiche aucune
progression de la lime
vers la zone apicale/le
foramen

- S'il est déja en marche, cela peut indiquer une mauvaise
connexion - vérifier toutes les connexions et s'assurer que
le crochet labial est en contact avec la muqueuse buccale
et que le clip pour lime est propre et exempt de débris

- Rempilir, si nécessaire, le canal d'une solution
électrolytique (p. ex. hypochlorite de sodium, solution
saline, etc.).

La lime endodontique ne touche pas les parois internes du
canal - remplacer la lime par une lime de plus gros
diameétre.

Si le probléme persiste, il peut étre nécessaire de
remplacer le cable de mesure ou le clip pour lime et/ou
d'envoyer l'appareil pour réparation - contacter le
fournisseur.

L’icone du cable icon
n’apparait pas

- S'assurer que le cable de mesure est bien branché.

Si le probléme persiste, il peut étre nécessaire de
remplacer le cable de mesure et/ou d'envoyer l'appareil
pour réparation - contacter le fournisseur.

L’icone de la lime
continue de clignoter

Le clip pour lime n'est pas correctement relié a la lime
endodontique.
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Probléme

Solution possible

- Vérifier toutes les connexions et s'assurer que le crochet
labial est en contact avec la muqueuse buccale et que le
clip pour lime est propre et exempt de débris.

- Si le probléme persiste, il peut étre nécessaire de
remplacer le cable de mesure et/ou d'envoyer l'appareil
pour réparation - contacter le fournisseur.

L'icobne de connexion
=>4= n'apparait pas lors
du contact entre le clip
pour lime et le crochet
labial

- Essayer de connecter un autre clip pour lime sur le cable

de mesure.

- Si le probléme persiste, il peut étre nécessaire de
remplacer le cable de mesure et/ou d'envoyer l'appareil
pour réparation - contacter le fournisseur.

Le message OVER

apparait accompagné de
signhaux sonores rapprochés

- The file tip has progressed beyond the apical foramen —
La pointe de la lime est allée au-dela du foramen apical -
retirer la lime jusqu'a la disparition du message OVER.

Pas de signal sonore

- Le volume a été réglé sur « muet » - appuyer sur la
touche du volume jusqu'a atteindre le niveau sonore

souhaité.

- L'appareil dysfonctionne - contacter le fournisseur.

1. L'indication de la
position de la lime est
instable, résultats
irréguliers.

2. Les mesures sont trop
courtes ou trop
longues ; faible
précision.

La deuxiéme
électrode (crochet
labial) est-elle bien
en contact avec la
muqueuse ?

S'assurer que le crochet labial est
bien en contact avec la muqueuse
buccale

Le clip pour lime est-il
sale ?

Nettoyer le clip pour lime avec de
I'éthanol a 70-80 % en vol.

Y a-t-il un trop-plein
de sang ou d'autres
fluides dans la cavité
d'acceés de la dent ?

Un trop-plein de sang ou d'autres
fluides dans la cavité d'accés peut
créer une voie conductrice hors du
canal et fausser les mesures
(message « OVER », valeurs
instables, etc.). Vérifier l'isolation
avec la digue en caoutchouc,
utiliser OraSeal® Caulking ou Putty
pour réparer les fuites de la digue
en caoutchouc. Il est possible
d'utiliser ViscoStat® ou
Astrigedent® pour le contréle du
saignement gingival. Nettoyer et
sécher parfaitement la chambre
pulpaire et la couronne dentaire.
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Probléme

Solution possible

Le canal est-il rempli
de sang ou de
solutions chimiques ?

L'indicateur de longueur du canal
peut soudainement vaciller
lorsqu'il brise la surface des
fluides a l'intérieur du canal ; il
reviendra toutefois a la normale a
mesure que la lime avancera vers
I'apex.

La surface de la dent
est-elle recouverte de
débris dentaires, de

boue dentinaire ou de
solutions chimiques ?

Nettoyer toute la surface de la
dent.

La lime touche-t-elle
le tissu gingival ?

Cela peut produire des valeurs
faussées ou faire que l'indicateur
de longueur du canal saute
soudainement jusqu'a la position
« OVER ».

Reste-t-il du tissu
pulpaire vital
enflammé a l'intérieur
du canal ?

S'il reste une grande quantité de
tissu pulpaire vital enflammé a
I'intérieur du canal, notamment
dans les canaux larges tels ceux
des incisives et des canines
supérieures, les mesures peuvent
s'en trouver faussées.

La lime est-elle en
contact avec une
prothése ou une
obturation
métallique ?

Toucher une prothése ou une
obturation métallique avec la lime
peut créer une voie conductrice
hors du canal et fausser les
mesures (message « OVER »,
valeurs instables, etc.)

Les surfaces
proximales sont-elles
touchées par des
caries ?

Des caries profondes peuvent
créer une voie conductrice hors du
canal et fausser les mesures
(message « OVER », valeurs
instables, etc.)

Y a-t-il une résorption
externe ou la dent
est-elle fracturée ?

L'indicateur de longueur du canal
peut sauter jusqu'a la position

« OVER » lorsqu'il atteint une
zone de résorption ou une dent a
la racine fracturée.

Une couronne
cassée fausse-t-elle
les mesures ?

Construire une barriére pour isoler
la lime de la couronne.

Y a-t-il une lésion au
niveau de l'apex ?

Une lésion chronique peut détruire
le foramen apical via la résorption

65




Probléme

Solution possible

et entrainer des mesures
faussées.

Le support du clip
pour lime est-il cassé
ou sale ?

Remplacer ou nettoyer le clip pour
lime.

Si le probléme persiste, contacter le fournisseur.
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11. Certification

Le S5 Apex Locator est conforme aux normes suivantes : CEl 60601-1 (Sécurité) et CEIl
60601-1-2 (compatibilité électromagnétique), y compris les tests d'immunité de conduction
et de rayonnement tels que spécifiés pour les équipements de Groupe 1 Classe B.

Le S5 Apex Locator est couvert par le Certificat de Déclaration de Conformité de Marquage
CE. Le dispositif porte le marquage CE d'identification ci-aprés :

(€

0344

12. Représentant autorisé en Europe

Représentant autorisé en Europe ayant été habilité a prendre des engagements en
notre nom :

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, Pays-Bas.
Personne a contacter : Mr. Ton Pennings

Tél. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162
Courriel : office@cepartner4u.com

13. Conditions de Garantie

Le S5 Apex Locator bénéficie d'une garantie de 12 mois a compter de la date d'achat. Les
accessoires (cables, pile, etc.) bénéficient d'une garantie de 6 mois a compter de la date
d'achat.

La garantie est valable dans des conditions normales d'utilisation. Tout dommage causé par
accident, utilisation abusive, mauvais usage, ou suite a un service ou une modification par
une personne non-agréée par le fabricant annule la garantie. La présente garantie annule
et remplace toute autre garantie expresse ou implicite.

Toute modification apportée au dispositif sans I'approbation explicite et préalable de Directa
AB rend la garantie caduque et constitue une menace potentielle pour la sécurité de
I'opérateur et du patient.

14. Limitation de responsabilité

Le fabricant, ses représentants et ses revendeurs n'ont aucune obligation ou responsabilité
envers les clients ou toute autre personne ou entité eu égard aux pertes ou dommages
causés ou censés étre causés directement ou indirectement par du matériel vendu ou fourni
par notre société, y compris, mais sans s'y limiter, toute interruption de service, toute perte
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commerciale ou de bénéfices anticipés, ou tout dommage indirect résultant de I'utilisation
ou I'exploitation 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
préavis pour de tels changements, modifications ou révisions.

15.  Caractéristiques techniques

Le S5 Apex Locator appartient a la catégorie des dispositifs médicaux :

- Equipement & alimentation interne (pile alcaline AAA 1,5 V)

- Parties appliquées de type BF

- L'utilisation en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec l'air,
I'oxygéne ou le protoxyde d'azote est contre-indiquée

- Fonctionnement continu

- Non-étanche aux liquides

- L'appareil est congu pour une utilisation en intérieur uniquement

- Conditions ambiantes durant le transport ::
e Température: de -20 °C a +60 °C (-4 °F till 140 °F)
e Humidité relative : de 10 % a 90 %, sans condensation
e  Pression atmosphérique : 106 a 19 kPa
- Conditions ambiantes pendant I'utilisation de l'appareil :
e Température 10 °C a 40 °C (50 °F to 104 °F)
e  Humidité relative : 10 a 90 %, sans condensation
e Pression atmosphérique : 106 a 70 kPa

Le S5 Apex Locator est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié pour les équipements de Groupe 1 Classe B.

Caractéristiques :

Dimensions : 155xh 92 x E 16 mm

Poids : 100 g

Type d'écran : LCD graphique a couleurs personnalisées
Dimensions de I'écran : 51 x 38 mm

Alimentation : Pile alcaline AAA 1,5V
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16. Symboles réglementaires

Sur I'étiquette de I'appareil apparaissent les symboles standards suivants :

——— Courant continu @ Consulter le mode d'emploi

Fabricant E,a;rtle appliquée de type

Recyclage : PRIERE DE NE PAS JETER ! Ce produit et ses composants
doivent étre recyclés par l'intermédiaire de votre fournisseur

1=t K

Limites de température

Limites de pression atmosphérique

Limites d'humidité
[EC|REP| Représentant autorisé dans la Communauté européenne

c E Marquage CE et numéro d'identification de 'organisme notifie
0344

Rx Only  Exlusivement destiné aux professionnels

<>
Fﬂlﬁ Distribué par
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ANNEXE

Compatibilité électromagnétique
Remarques :

Le localisateur d'apex S5 Apex Locator exige des précautions particuliéres en matiére de
compatibilité électromagnétique.

Il est impératif de linstaller et de le préparer pour l'utilisation conformément aux
instructions de la section 6 « Mise en route ».

Certains types d'équipements de communication a RF sans fil tels que les téléphones
mobiles sont susceptibles de perturber le fonctionnement du localisateur d'apex S5 Apex
Locator.

Il est par conséquent impératif de respecter les limites de rayonnement des équipements
de communication a RF sans fil recommandées dans ce paragraphe.

Le localisateur d'apex S5 Apex Locator ne doit en aucun cas étre utilisé a proximité de
ou sur un autre appareil. Si cela ne peut étre évité, il est nécessaire - avant toute utilisation
clinique - de vérifier que l'appareil fonctionne correctement dans ces conditions
d'utilisation.

Emissions électromagnétiques
Remarques :

Le localisateur d'apex S5 Apex Locator est destiné a une utilisation dans I'environnement
électromagnétique d'un établissement de santé professionnel ou de soins de santé a
domicile décrit dans les tableaux ci-dessous.

L'utilisateur et/ou l'installateur de I'appareil doivent impérativement veiller a ce qu'il soit
utilisé dans un tel environnement.

Les caractéristiques des EMISSIONS de cet appareil le rendent utilisable dans les zones
industrielles et les hopitaux (classe A de la norme CISPR 11). S'il est utilisé dans un
environnement résidentiel (exigeant habituellement la classe B de la norme CISPR 11),
cet appareil pourrait ne pas offrir une protection suffisante contre les services de
communication a radiofréquence. L'utilisateur pourrait devoir prendre des mesures
d'atténuation telles que le déplacement ou la réorientation de I'appareil.
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Directives et déclaration du fabricant :
émissions électromagnétiques - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique d'un
établissement de santé professionnel ou de soins de santé a domicile décrit ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur de ce localisateur d'apex doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Ejsa|’de_m¢_esure Conformité Environnement électromagnétique - directives

es émissions
S5 Apex Locator utilise de I'énergie RF pour son

Emissions de RF fonctionnement interne uniqut‘emen.t. Ses émissions de

CISPR 11 Groupe 1 RF sont par conséquent trés faibles et il est peu
probable qu'elles créent des interférences avec le
matériel électronique a proximité.

Emissions de RF

CISPR 11 Classe B

I’Emission_s S5 Apex Locator est utilisable dans tous les batiments,

d'harmoniques Conforme y compris ceux a usage domestique et ceux

IEC 61000-3-2 directement reliés au réseau public d'électricité basse
tension qui alimente les batiments d'habitation.

Fluctuations de

tension/papillotement Conforme

IEC 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant :
immunité électromagnétique - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur de ce localisateur d'apex doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un

tel environnement.

Essai d'immunité

IEC 60601-1-2
Niveau d'essai

Environnement
électromagnétique -
directives

Niveau de
conformité

Décharge
électrostatique
(DES) IEC 61000-

au contact a £8 kV

Les revétements des sols
doivent étre du parquet, du
béton ou du carrelage. Sile

au contact a £8 kV

4-2 aira +15 kv aira +15 kv revétement des sols est un
matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre
d'au moins 30 %.
Transitoires +2 kV pour les lignes Sans objet Sans objet
électriques d'alimentation
rapides/en salves | glectrique
IEC 61000-4-4 +1 kV pour les lignes
d'entrée/de sortie
Surtensions +1 kV Sans objet Sans objet
Phase a phase
IEC 61000-4-5 +2 kV
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Phase-terre

Creux de tension

Coupures de
tension

IEC 61000-4-11

0 % UT ; 0,5 cycle
0% UT ; 1 cycle
et

70 % UT;
25/30 cycles

0%UT;
250/300 cycles

Sans objet

Sans objet

Directives et déclaration du fabricant :
immunité électromagnétique - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur de ce localisateur d'apex doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un

tel environnement.

Essai d'immunité

Essai d'immunité

Essai d'immunité

Essai d'immunité

Champs 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a
magnétiques a 50 ou 60 Hz 50 ou 60 Hz fréquence industrielle doivent
fréquence étre a des niveaux
industrielle caractéristiques d'un réseau
nominale public d'électricité basse
tension qui alimente les
batiments a usage d'habitation,
ainsi que les environnements
commerciaux, hospitaliers ou
IEC 61000-4-8 cliniques.
Remarque :
e UT est la tension de secteur en c.a. avant I'application du niveau d'essai.
Perturbations 3Vrms 3Vrms Les équipements de
conduites communication a RF portatifs et
induites par des 150 kHz 4 80 MHz | 150 kHz & 80 MHz mobiles ne doivent pas étre
champs RF utilisés a une distance
inférieure a la distance de
6 Vrms dans les séparation recommandée,
bandes ISM 6 Vrms dans les calculée avec I'équation
150 kHz @ 80 MHz | pandes ISM 150 kHz | applicable a la fréquence de
a 80 MHz I'émetteur, par rapport aux
80% AM a 1 kHz différentes parties du
IEC 61000-4-6 localisateur d'apex S5 Apex

80% AM a 1 kHz

Locator, y compris les cables.

Distance de séparation
recommandée
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d=117\P
d=117VP 80 MHza

800 MHz
10 V/Im
RF rayonnée 10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz d=23JP 800 MHz a
IEC 61000-4-3 2,7 GHz

Qu P est la puissance de sortie
nominale maximale de
I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de ce dernier et d la
distance de séparation
recommandée en métres (m).

Directives et déclaration du fabricant :
immunité électromagnétique - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur de ce localisateur d'apex doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un
tel environnement.

Essai

o " Essai d'immunité | Essai d'immunité Essai d'immunité
d'immunité

Les intensités de champ
provenant d'émetteurs RF fixes,
déterminées par un relevé
électromagnétique sur site?,
doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences®.

Des interférences sont possibles
a proximité d'appareils marqués
du symbole suivant :

((g))

Remarques :
¢ 1A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.
e Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. L'absorption et la
réflexion par les structures, les objets et les personnes ont un impact sur la propagation
électromagnétique.

a Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour
radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, radio amateur, réseau de radio
AM et FM et de télévision, ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique lié aux émetteurs RF fixes, il convient d'envisager un
relevé électromagnétique sur site. Si l'intensité de champ mesurée sur le lieu ou le localisateur
d'apex S5 Apex Locator est utilisé est supérieure au niveau de conformité RF applicable
susmentionné, il convient d'observer I'appareil pour s'assurer de son bon fonctionnement. En
cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires,
comme par exemple la réorientation ou le déplacement du localisateur d'apex S5 Apex Locator.

b Les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m dans la plage de fréquences 150 kHz a
80 MHz.
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Caractéristiques pour 'immunité du port du boitier de protection aux équipements de
communication a RF sans fil.

S5 Apex Locator est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique ou les
interférences des radiofréquences rayonnées sont controlées.

L'utilisateur et/ou linstallateur de I'appareil peuvent contribuer a éviter les interférences
électromagnétiques en maintenant les niveaux de rayonnement des équipements de communication a
RF sans fil (émetteurs) dans les limites de conformité indiquées dans le tableau ci-dessous.

Limites de rayonnement recommandées des équipements de communication a RF

sans fil
Bande de fréquences E_C 60601-1 -2_ Niveau de Distance de séparation
Niveau d'essai conformité minimale
380 — 390 MHz 27 V/m 27 V/m 0,3m
430 — 470 MHz 28 VIim 28 V/im 0,3m
704 — 787 MHz 9Vim 9 Vim 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/Im 28 V/m 0,3m
1700 - 1990 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
5100 — 5 800 MHz 9 V/m 9 V/m 0,3m

Remarque :

Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. L'absorption et la
réflexion par les structures, les objets et les personnes ont un impact sur la propagation
électromagnétique.
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SOLO PARA USO ODONTOLOGICO

Introduccién

El S5 Apex Locator ofrece tanto a los endodoncistas altamente cualificados como a los
médicos generales que llevan a cabo tratamientos de conducto un localizador de apices
preciso, intuitivo y facil de usar. La pantalla a color del S5 Apex Locator ayuda a alcanzar el
rendimiento endodontico 6ptimo necesario para sus tratamientos de conducto.

S5 Apex Locator
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1. Indicaciones de uso

El S5 Apex Locator es un dispositivo electronico utilizado para localizar apices y determinar
la longitud de trabajo durante los tratamientos de conducto. El dispositivo permite obtener
resultados correctos en conductos con condiciones humedas y secas.

2. Contraindicaciones

No se recomienda utilizar el S5 Apex Locator en pacientes con marcapasos u otros
dispositivos eléctricos implantados.

3. Advertencias

A
A

A

A

Este producto solo debe utilizarse en entornos hospitalarios, clinicas y consultas
dentales, y solo lo debe manipular el personal odontolégico cualificado.

Debe evitarse el uso de este equipo en proximidad directa o apilado con otros equipos,
ya que podria provocar un funcionamiento inadecuado. Si es necesario utilizarlos en
proximidad directa o apilados, ambos equipos deben observarse para verificar que
funcionan correctamente.

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria dar lugar al aumento de las
emisiones electromagnéticas o la disminuciéon de la inmunidad electromagnética de
este equipo, lo que podria resultar en un funcionamiento incorrecto.

El equipo portatil de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) (incluidos los periféricos
como cables de antena y antenas externas) debe utilizarse a una distancia minima de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del S5, incluidos los cables especificados por
el fabricante. De lo contrario, el rendimiento del equipo podria verse afectado.

4. Precauciones

e No utilice el S5 Apex Locator cerca de dispositivos que emitan ruido

electromagnético, como negatoscopios con lamparas fluorescentes, dispositivos
ultrasonicos, etc.

e Los equipos de comunicaciones inalambricas moviles, como los dispositivos de

redes domésticas inalambricas, los teléfonos moviles, los teléfonos inalambricos
y sus estaciones base, etc., pueden afectar al S5 Apex Locator, por lo que deben
mantenerse a una distancia de al menos 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte
del dispositivo.

e Durante el funcionamiento del dispositivo, proteja el S5 Apex Locator del vertido

ocasional de liquidos.

e No utilice el S5 Apex Locator en presencia de materiales inflamables.

o EI S5 Apex Locator debe utilizarse exclusivamente con los accesorios originales

del fabricante.

e Afin de prevenir la transmision de agentes infecciosos, se recomienda utilizar un

sistema de dique de goma durante el procedimiento endoddntico.
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Para garantizar que ningun cortocircuito altera las mediciones, tenga especial
cuidado al tratar a pacientes con coronas, puentes o grandes empastes metalicos
(evite el contacto de la lima o el clip labial con metales).

Las altas concentraciones de hipoclorito de sodio pueden dar lugar a mediciones
menos precisas. Para determinar la longitud de trabajo, recomendamos utilizar
una solucion de hipoclorito de sodio a una concentracion maxima del 3 %.

Compruebe que el conducto esta lo suficientemente himedo para garantizar la
fiabilidad de la medicién.

Asegurese de que la lima no esta en contacto con ningun otro instrumento.

Evite el exceso de liquido dentro de la cavidad dental para prevenir
desbordamientos y mediciones incorrectas.

Los dientes con apices abiertos pueden producir resultados imprecisos.

Es posible que el localizador de apices no sea capaz de proporcionar mediciones
correctas en todas las condiciones. En todo caso, se recomienda tomar una
radiografia antes de utilizar el dispositivo y comparar los resultados obtenidos por
ambos métodos.

Por su seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, mascarilla).

5. Reacciones adversas

Ninguna.
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6. Contenido del paquete

Revise el contenido del paquete antes de usarlo:

1 S5 Apex Locator

1 base

1 pila alcalina AAAde 1,5V

1 cable de medicion

2 clips de lima

5 clips labiales

1 sonda tactil

1 destornillador (para el compartimento de la pila)
1 manual de usuario

1 cable de medicion 2 clips de lima

5 clips labiales

1 sonda tactil
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7. Puesta en marcha

7.1. General

Hay dos botones en el panel frontal:
Encendido/apagado
Ajuste del volumen

El receptaculo del cable de medicidn esta ubicado en el lateral izquierdo del dispositivo.
El compartimento de la pila esta ubicado en la parte trasera del dispositivo.
El S5 Apex Locator puede colocarse dentro o fuera de la base.

El clip labial, la sonda tactil y el clip de lima deben esterilizarse antes de usarse. Consulte
el apartado 9, «Mantenimiento, limpieza y esterilizacion» (pagina 86), para obtener mas
informacién acerca del mantenimiento del S5 Apex Locator.

7.2. Instalacion y sustitucioén de la pila
EI S5 Apex Locator esta alimentado por una pila alcalina AAA de 1,5 V estandar (incluida).
A Para sustituir la pila, el dispositivo debe estar apagado.

AAntes de sustituir la pila, el cable de medicién debe desconectarse del
paciente y retirarse del S5 Apex Locator.

7.2.1. Para instalar o sustituir la pila, desatornille y retire la tapa del compartimento
de la pila ubicado en la parte trasera del dispositivo (fig. 1a). Retire la pila
antigua (en su caso) utilizando la tira de tela incorporada; introduzca la pila
nueva de acuerdo con las indicaciones de polaridad anotadas en el interior
del compartimento de la pila (fig. 1b), recoloque la tapa y asegure el tornillo.

Fig. 1a Fig. 1b
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7.2.2. Cuando el nivel de pila esté bajo, aparecera
el indicador intermitente del nivel de pila bajo
en la pantalla (fig. 2). EI S5 Apex Locator
continuara funcionando de manera normal
con el nivel de pila bajo, pero se debera
sustituir la pila antes de que se agote.

Fig. 2
7.3. Prueba del cable de conexiéon
Antes de cada uso, debe comprobarse la funcionalidad
del S5 Apex Locator. EI S5 Apex Locator tiene una
funcién de prueba de la conexiéon para comprobar los
cables.
7.3.1. Conecte al receptaculo del dispositivo el
cable de medicion con el clip labial y el clip
de lima acoplados. Toque la conexion del
clip de lima con el clip labial.
7.3.2. Debe aparecer un icono de «conexiéon»
== en la pantalla que indica que la
conexion es correcta (fig. 3).
7.3.3. Si el simbolo no aparece, significa que es
necesario sustituir el cable de medicion o el
clip de lima.
Fig. 3

Nota: El cable de medicién con el clip labial y el clip de lima acoplados constituyen las
partes aplicables del dispositivo.
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7.4. Funcionamiento del dispositivo

A No utilice esta unidad en pacientes con marcapasos, pues su efecto no se ha
evaluado.

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

74.7.

7.4.8.
7.4.9.

Coloque el dique de goma antes de comenzar el tratamiento endoddntico.

Obtenga una radiografia inicial y mida la distancia entre un punto de
referencia (p. €j., el borde incisal, la cuspide de la corona, etc.) y la imagen
del apice anatémico del conducto con el que va a trabajar. Reste 0,5 mm para
determinar su longitud de trabajo TEMPORAL.

Predilate el conducto para retirar
parcialmente el contenido del mismo y
despejar su longitud de trabajo TEMPORAL.

Para garantizar una medicion adecuada,
verifique que el conducto no esta
completamente seco ni calcificado. En caso
necesario, rellene el conducto con una
solucion electrolitica (p. ej., hipoclorito de
sodio, una solucién salina, etc.).

Segun las dimensiones del conducto,
introduzca una lima manual tipo K n.° 15 u
otra lima apropiada en el mismo.

Fig. 4

Presione el botdn de encendido/apagado  para encender el dispositivo. La
imagen de inicio aparecera en la pantalla.

Antes de conectar al paciente el cable de medicion con el clip labial y el clip
de lima acoplados, enchufelo en el receptaculo del dispositivo y asegurese
de que el icono del cable aparece en la pantalla (fig. 4).

Fije el clip labial al labio del paciente.

Conecte el clip de lima a la lima. EI S5 Apex Locator detectara
automaticamente que se ha iniciado la medicion del conducto. Si el contacto
eléctrico es correcto y la conductividad del conducto es suficiente, el icono de
la lima en la imagen pequeia del diente dejara de parpadear y sonara un
pitido doble.

A Si no suena ningun pitido, detenga la medicion, limpie el clip de lima y la lima,
irrigue el conducto en caso necesario, y reanude las mediciones.

A Asegurese de que las soluciones de irrigacion, la sangre y la saliva no llenan
la cavidad de acceso. Seque la cavidad en caso necesario antes de efectuar las
mediciones.
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7.4.10. El movimiento de la lima en el interior del conducto se refleja en la pantalla
mediante las flechas hacia ABAJO (fig. 5) y hacia ARRIBA (fig. 6).

7.4.11. Continle avanzando la lima mediante suaves movimientos de vaivén. A
medida que el instrumento avance hacia el foramen, los segmentos de color
en laimagen del conducto, asi como sefiales de audio con distinta frecuencia,
indicaran el progreso de la lima. Las indicaciones numéricas 2.0, 1.75, 1.5,
1.25,1.0, 0.75, 0.5, 0.25, 0.0 (foramen) y «OVER» aparecen bajo el icono del
diente (Figs. 7-11).

A El movimiento erratico de la lima puede causar lecturas inestables.

Fig. 5 Fig. 6

Inicio de la zona ) .
Zona media (azul) apical (azul) Zona apical media

Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9
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7.4.12. Al alcanzar el foramen apical (0.0), aparece un segmento de color rojo en la
imagen del conducto (fig. 10) y se emite una sefial de audio constante.

Foramen

Fig. 10

A La indicacién roja «OVER» acompaiiada de pitidos frecuentes sefiala que la
punta de la lima ha sobrepasado el foramen y se ha introducido en la region
periapical (sobreinstrumentacion del foramen, fig. 11).

«OVER»

Fig. 11

7.4.13. Es posible desconectar el clip de lima de la lima y volver a conectarlo durante
la medicién sin alterar el funcionamiento normal del dispositivo (por ejemplo,
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cuando es necesario cambiar la lima a un numero mas grande durante el
tratamiento endoddntico o medir otro conducto). En estos casos, el
dispositivo detecta automaticamente que se ha iniciado la nueva medicion, el
contacto eléctrico y la conductividad del conducto vuelven a verificarse y
suenan dos pitidos.

Nota: El S5 Apex Locator funciona de manera completamente automatica. No se
requiere ningun ajuste manual. El S5 Apex Locator permite la localizacion precisa del
foramen apical independientemente de las condiciones del conducto (seco, humedo,
con sangre, pulpa). En el caso de conductos muy secos u obturaciones previas (casos
de retratamiento), puede usar una solucién de irrigacion como hipoclorito de sodio,
una solucién salina, etc. para proporcionar al entorno conductividad eléctrica.

7.5. Efectuacion de las mediciones

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

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

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

Retire cuidadosamente la lima del conducto y mida la longitud apical entre el
tope y la punta de la lima.

A fin de determinar la longitud de trabajo para modelar el conducto, se
recomienda restar 0,5 mm de la longitud apical medida.

7.6. Retroalimentacion de audio

El S5 Apex Locator cuenta con un indicador de audio que se activa paralelamente al
avance de la lima. Esta funcién permite supervisar el avance de la lima dentro del conducto
en la zona apical sin siquiera mirar la pantalla.

El volumen puede configurarse en uno de los cuatro niveles disponibles: en silencio, bajo,
normal y alto. La configuracion se lleva a cabo pulsando sucesivamente el boton del

volumen

7.7. Apagado automatico

El S5 Apex Locator se apaga automaticamente tras 5 minutos sin uso. Para prolongar la
vida de la pila, una vez completadas las mediciones, se recomienda apagar el dispositivo

presionando el botén de encendido/apagado
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8. Modo de demostracion

El modo de demostracion incorporado esta disponible para demostrar el funcionamiento
del dispositivo.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Desconecte el cable de medicion del dispositivo y apague este ultimo.

Para iniciar el modo de demostracion, mantenga pulsado el boton de

encendido/apagado  durante aproximadamente 1 s hasta que el segundo pitido
suene y aparezca la indicacion «Demo» en la pantalla.

Durante el ciclo de demostracion, la secuencia de funcionamiento del dispositivo
se muestra en la pantalla. Presione el boton de encendido/apagado  para pausar

la simulacién; vuelva a presionar el botén de encendido/apagado para
reanudarla.

Cuando el ciclo de demostracidn finaliza, se reproduce automaticamente hasta
que el operador lo interrumpe.

Para salir del modo de demostracion, mantenga pulsado el boton de
encendido/apagado  durante aproximadamente 1 s hasta que suene un pitido.

Nota: Si se introduce un cable de medicién en el receptaculo del dispositivo durante el
ciclo de demostracion, el S5 Apex Locator abandona el modo de demostracion y
cambia automaticamente al modo de funcionamiento normal.

9. Mantenimiento, limpieza y esterilizacion

9.1.

General

o El dispositivo no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Solo el personal de
mantenimiento formado por el fabricante debe ejecutar las operaciones de
mantenimiento y reparacion.

e Todos los objetos que hayan estado en contacto con agentes potencialmente
infecciosos deben limpiarse después de cada uso:

El clip labial, el clip de lima y la sonda tactil deben desinfectarse y esterilizarse con
el autoclave antes del primer uso y después de cada tratamiento. Siga el
«Procedimiento de desinfeccion y esterilizacion» descrito en el siguiente apartado.

Tanto el cable de mediciéon como el dispositivo y su base deben limpiarse utilizando
un pafiuelo de papel o un pafio suave impregnado con una soluciéon detergente y
desinfectante sin aldehidos (un fungicida y un bactericida).

A

El cable de medicion no debe esterilizarse con el autoclave.

A El uso de agentes diferentes a los especificados puede provocar daios en el

equipo y sus accesorios.
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9.2. Procedimiento de desinfeccion y esterilizacion

N.° Operacion Instrucciones Detalles y advertencias
Preparacion en
1 el lugar de Sin requisitos
utilizacion antes | particulares.
del procesado
Preparacion
para la
2 descontaminaci Sin requisitos
on/preparacién particulares.
antes de la
limpieza
Los accesorios no
oo estan concebidos para
3 L'mp'ez?- someterse a procesos
automatizada L
de limpieza
automatizada.
Debera presionar y soltar el clip
Limpie los accesorios de lima varias veces durante la
L con un cepillo o una limpieza para garantizar la
4 Limpieza: toalla adecuados eliminacion de todos los residuos.
manual ; -
impregnados en una Tras la limpieza, no deben quedar
solucion desinfectante. | residuos visibles en los
accesorios.
Sumerija los Siga las instrucciones del
accesorios en una fabricante en lo que se refiere al
solucidon desinfectante desinfectante (concentracion,

5 Desinfeccion que contenga una tiemp‘o. de inmgrsién, etc.).
encima proteolitica de No utilice desinfectantes que
ser posible. contengan aldehidos, fenol ni
Enjuaguelos con agua ningun producto que pueda dafar
abundante. los articulos.

6 Secado Sin requisitos
particulares.

Mantenimiento,
7 inspeccion y Sin requisitos
ensayos de los particulares.
accesorios
Consulte la fecha de caducidad
de la bolsa indicada por el
Envase los fabricante para determinar su vida
8 Envasado dispositivos en bolsas util.

de esterilizacion.

Utilice envases resistentes a
temperaturas de hasta 141 °C
(286 °F).

87




de sobremesa.

Tiempo de secado
tras la esterilizacion:

N.° Operacién Instrucciones Detalles y advertencias
Esterilizacion por - Siga los procedimientos de
vapor a 135 °C mantenimiento y funcionamiento
(275 °F) durante 10 del autoclave facilitados por el
minutos en un fabricante.

9 Esterilizacion autoclave de clase N |- Los tnicos parametros de

esterilizacion que deben
emplearse son los
proporcionados en el presente

esterilizacion en un
entorno seco y limpio.

30 minutos. manual.
Conserve los La esterilidad no puede
dispositivos en garantizarse si el envase esta
10 Almacenamiento | envases de abierto o dafiado (compruebe el

envase antes de utilizar los
instrumentos).

10. Guia de resolucion de problemas

Problema

Solucién posible

La pantalla se queda en
blanco después de usar
el dispositivo

encenderlo.

proveedor.

- El dispositivo se apaga automaticamente tras 5 minutos
sin uso: presione el botén de encendido/apagado para

La pila se ha agotado: sustituya la pila por una nueva,
asegurandose de instalarla con la polaridad correcta.
Reoriéntela en caso necesario.

El dispositivo ha fallado: péngase en contacto con su

La pantalla no muestra el
avance de la lima hacia
el foramen/la zona apical

presenta residuos

salina, etc.).

diametro.

- Si el dispositivo esta en funcionamiento, podria indicar
una mala conexién: compruebe todas las conexiones y
asegurese de que el clip labial esta en contacto con la
mucosa oral y de que el clip de lima esta limpio y no

- En caso necesario, rellene el conducto con una solucién
electrolitica (p. €j., hipoclorito de sodio, una solucion

La lima endodéntica no esta en contacto con las paredes
internas del conducto: sustituya la lima por una de mayor

Si el problema persiste, puede que sea necesario sustituir
el cable de medicion o el clip de lima o reparar el
dispositivo: pongase en contacto con su proveedor.

El icono del cable
no aparece

conectado.

- Asegurese de que el cable de medicion estd debidamente
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Problema

Solucioén posible

Si el problema persiste, puede que sea necesario sustituir
el cable de medicion y/o reparar el dispositivo: péngase
en contacto con su proveedor.

El icono de la lima
no deja de parpadear

El clip de lima no esta debidamente conectado a la lima

endodontica.

Compruebe todas las conexiones y asegurese de que el
clip labial esta en contacto con la mucosa oral y de que el
clip de lima esta limpio y no presenta residuos.

Si el problema persiste, puede que sea necesario sustituir
el cable de medicion y/o reparar el dispositivo: pongase
en contacto con su proveedor.

El icono de conexién
=>4= no aparece al
tocar el clip de lima y el
clip labial

Pruebe a conectar otro clip de lima al cable de medicion.
Si el problema persiste, puede que sea necesario sustituir
el cable de medicion y/o reparar el dispositivo: pongase
en contacto con su proveedor.

La indicacion «OVER»

aparece acompafiada de
pitidos frecuentes

La punta de la lima ha sobrepasado el foramen apical:
haga retroceder la lima hasta que desaparezca la

indicacion «OVER».

No suena ninguna sefal
de audio

El volumen se ha silenciado: presione el boton del
volumen hasta alcanzar el nivel de volumen deseado.

El dispositivo ha fallado: péngase en contacto con su

proveedor.

1. La indicacion de
posicién de la lima es
inestable y produce
resultados erraticos.

2. Las mediciones son
demasiado cortas o
largas; poca precision.

¢ Esta el segundo
electrodo (clip labial)
en debido contacto
con la mucosa?

Asegurese de que el clip labial
esta en debido contacto con la
mucosa oral

¢ Esta el clip de lima
sucio?

Limpie el clip de lima con etanol al
70-80 % v/v.

¢ Hay sangre u otros
fluidos
desbordandose de la
cavidad de acceso
del diente?

Si la sangre u otros fluidos se
desbordan de la cavidad de
acceso, pueden crear una via
conductora al margen del
conducto y dar lugar a mediciones
incorrectas (indicacién «OVER»,
lecturas inestables, etc.).
Compruebe el aislamiento del
dique de goma vy utilice el
calafateo o la masilla OraSeal®
para reparar las fugas que pueda
presentar. Puede utilizar
ViscoStat® o Astrigedent® para
controlar el sangrado del tejido
gingival. Limpie y seque
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Problema

Solucioén posible

minuciosamente la camara pulpar
y la corona del diente.

¢ Esta el conducto
lleno de sangre o
soluciones quimicas?

El indicador de longitud del
conducto puede oscilar
repentinamente al romper la
superficie de los fluidos en el
interior del conducto, pero volvera
a la normalidad a medida que la
lima avance hacia el apice.

¢ Esta la superficie
del diente cubierta de
residuos dentales,
barrillo dentinario o
soluciones quimicas?

Limpie toda la superficie del
diente.

¢Estalalima en
contacto con el tejido
gingival?

Esto podria dar lugar a lecturas
incorrectas o hacer que el
indicador de longitud del conducto
saltase directamente a la posicion
«OVERV».

¢ Hay tejido pulpar
vital inflamado en el
interior del conducto?

El exceso de tejido pulpar vital
inflamado en el interior del
conducto, especialmente en
conductos amplios como los de
los incisivos superiores y los
caninos, puede dar lugar a
mediciones incorrectas.

¢Estalalimaen
contacto con protesis

El contacto de la lima con una
prétesis o un empaste metalicos

0 empastes puede crear una via conductora al
metalicos? margen del conducto y dar lugar a
mediciones incorrectas (indicacién
«OVERv, lecturas inestables, etc.)
¢ Estan las Las caries profundas pueden crear
superficies una via conductora al margen del
proximales infectadas | conducto y dar lugar a mediciones
con caries? incorrectas (indicacién «OVER»,

lecturas inestables, etc.)

¢ Hay resorcion
externa o el diente
esta fracturado?

El indicador de longitud del
conducto puede saltar a la
posicion «OVER» al alcanzar una
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Problema

Solucioén posible

zona de resorcion o una fractura
en el diente.

¢Una corona rota
provoca mediciones
incorrectas?

Conforme una barrera aislante
para aislar la lima de la corona.

¢ Hay una lesion en el
apice?

Una lesién cronica puede destruir
el foramen apical mediante
resorcion y causar mediciones
incorrectas.

¢ Esta el clip de lima
roto o sucio?

Sustituya o limpie el clip de lima.

Si el problema persiste, pdngase en contacto con su proveedor.
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11. Certificacion

El S5 Apex Locator cumple las siguientes normas: IEC 60601-1 (Seguridad) e IEC 60601-
1-2 (Compatibilidad electromagnética), incluidos los ensayos de inmunidad a las
perturbaciones conducidas y radiadas, segun lo especificado para el equipo de grupo 1,
clase b.

El S5 Apex Locator cuenta con el marcado «CE» de conformidad. El dispositivo lleva la
siguiente marca de identificacién CE:

(€

0344

12. Representante autorizado europeo

Representante autorizado europeo facultado para contraer compromisos en nuestro
nombre:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, LOS PAISES BAJOS.
Persona de contacto: Sr. Ton Pennings

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

Correo electronico: office@cepartner4u.com

13. Garantia limitada

El S5 Apex Locator tiene una garantia de 12 meses desde la fecha de compra. Los
accesorios (cables, pila, etc.) tienen una garantia de 6 meses desde la fecha de compra.

La garantia es valida para condiciones normales de uso. Todo dafio ocasionado por
accidentes, abusos, usos indebidos, u operaciones de mantenimiento o modificacion
ejecutadas por personas no autorizadas por el fabricante anulara la garantia. La garantia
sustituye a toda otra garantia expresa o implicita.

Toda modificacion realizada al equipo sin la aprobacion explicita de Directa AB anula las
obligaciones de garantia y plantea una amenaza potencial a la seguridad tanto para el
operador como para el paciente.
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14. Exencion de responsabilidad

El fabricante, sus representantes y sus distribuidores no seran responsables ante los
clientes ni ninguna otra persona ni entidad con respecto a ninguna obligacion, pérdida ni
dafio causados o presuntamente causados de forma directa o indirecta por el equipo
vendido o proporcionado por nosotros, lo que incluye, a titulo enunciativo y no limitativo,
toda interrupcién del servicio, las pérdidas comerciales o de ganancias previstas, y los
dafos derivados del uso o funcionamiento del equipo.

El fabricante se reserva el derecho a implementar cambios y modificaciones del producto
en todo momento, a revisar esta publicacion y a realizar cambios en el contenido de la
misma sin la obligacién de notificar a nadie estos cambios, modificaciones o revisiones.

15. Especificaciones técnicas

El S5 Apex Locator pertenece a la siguiente categoria de productos sanitarios:

- Equipo con alimentacién interna (pila alcalina AAA de 1,5 V)
- Partes aplicables de tipo BF
- No apto para su uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire,
oxigeno u 6xido nitroso
- Funcionamiento continuo
- Penetracién de liquidos: no protegido
- El dispositivo esta disefiado para utilizarse unicamente en interiores
- Condiciones ambientales durante el almacenamiento/transporte:
e Temperatura: —20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
e Humedad relativa: 10 % a 90 %, sin condensacion
e  Presion atmosférica: 106 kPa a 19 kPa
- Condiciones ambientales durante el uso del dispositivo:
e Temperatura: 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
e Humedad relativa: 10 % a 90 %, sin condensacion
e  Presion atmosférica: 106 kPa a 70 kPa

El S5 Apex Locator esta disefiado para utilizarse en entornos electromagnéticos segun lo
especificado para el equipo de grupo 1, clase B.

Especificaciones:

Dimensiones: 55 anch. x 92 alt. x 16 gros. (mm)
Peso: 100 g

Tipo de pantalla: LCD grafica a color personalizable
Dimensiones de la pantalla: 51 x 38 mm

Alimentacion: pila alcalina AAAde 1,5V
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16. Simbolos estandar

En el etiquetado del dispositivo aparecen los siguientes simbolos estandar:

. . Consultar las instrucciones
——— Corriente continua
de uso

Fabricante Parte aplicable de tipo BF

Reciclaje: NO DESECHAR. Este producto y todos sus componentes
deben reciclarse a través de su proveedor

1=t K

Limite de temperatura

Limite de presién atmosférica

Limite de humedad

Representante autorizado en la Comunidad Europea

c e Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado
0344

Rx Only Solo para uso professional

NZ s
w Distribuido por
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ANEXO

Compatibilidad electromagnética

Notas:

El S5 Apex Locator requiere precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética.

Debe instalarse y prepararse para su uso como se describe en el apartado 6, «Puesta
en marchay.

Determinados tipos de equipo de comunicacion inaldambrica por RF como los teléfonos
moéviles tienden a interferir con el S5 Apex Locator.

Por consiguiente, deben cumplirse los niveles de radiacion recomendados del equipo de
comunicacion inaldmbrica por RF especificado en este apartado.

El S5 Apex Locator no debe emplearse en proximidad directa ni apilado con otro

dispositivo. Si no es posible evitarlo, es necesario verificar el correcto funcionamiento del
equipo en las condiciones de uso antes de utilizarlo en la practica clinica.

Emisiones electromagnéticas

Notas:

El S5 Apex Locator esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético de
atenciéon doméstica o centro de salud profesional especificado en los siguientes cuadros.

El usuario y el instalador de la unidad deben asegurarse de que se utiliza en este tipo de
entorno.

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en zonas
industriales y hospitales (CISPR 11, clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para
lo que habitualmente se requiere el cumplimiento de la norma CISPR 11, clase B), es
posible que este equipo no ofrezca una proteccion adecuada frente a los servicios de
comunicacioén por radiofrecuencia. Podria ser necesario adoptar medidas de mitigacion,
como reubicar o reorientar el equipo.
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Directrices y declaracion del fabricante:
emisiones electromagnéticas - S5 Apex Locator

El S5 Apex Locator esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético de atencién
doméstica o centro de salud profesional especificado a continuacion; el cliente o usuario del S5
debe asegurarse de que se utiliza en este tipo de entorno.

Ensayo de Lo e .
emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: directrices
El S5 Apex Locator utiliza energia de RF solo para su
Emisiones de RF funcionamiento interno. Por consiguiente, sus
ISPR 11 Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
Cis causen ninguna interferencia en el equipo electronico
proéximo.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones de EI S5 Apex Locator es apto para utilizarse en todos los
corriente armonica Cumple establecimientos, incluidos los establecimientos
IEC 61000-3-2 domeésticos y los directamente conectados a la red
— publica de suministro eléctrico de baja tension que
Emisiones de abastece a edificios utilizados para fines domésticos.
fluctuaciones y c |
parpadeo de tension umple
IEC 61000-3-3

Directrices y declaracion del fabricante:
inmunidad electromagnética - S5 Apex Locator

El S5 Apex Locator esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o usuario del S5 Apex Locator debe asegurarse de que se utiliza en este tipo de entorno.

Ensayo de IEC 60601-1-2 Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento directrices
Descargas de contacto de +8 kV de contacto de Los suelos deben ser de
electrostaticas +8 kV madera, hormigoén o baldosa
IEC 61000-4-2 de aire de +15 KV cerémjca. Si los sue]os estan
de aire de +15 kV revestidos de material
sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos el
30 %.
Transitorios +2 kV para lineas de No aplicable No aplicable
eléctricos rapidos | suministro de energia
en rafagas
+1 kV para lineas
IEC 61000-4-4 de entrada/salida
Ondas de choque | 1 kV No aplicable No aplicable
De linea a linea
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IEC 61000-4-5 +2 kV
De linea a tierra
Huecos de 0 % en UT; 0,5ciclos | No aplicable No aplicable
tension
0 % en UT; 1 ciclos
y
70 % en UT;
25/30 ciclos
Interrupciones 0 % en UT;
de tension 250/300 ciclos

IEC 61000-4-11

Directrices y declaracion del fabricante:
inmunidad electromagnética - S5 Apex Locator

El S5 Apex Locator esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o usuario del S5 Apex Locator debe asegurarse de que se utiliza en este tipo de entorno.

Ensayo de Ensayo de Ensayo de . .
inmunidad inmunidad inmunidad Ensayo de inmunidad
Campos 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos a
magnéticos 50 0 60 Hz 50 0 60 Hz frecuencia industrial deben

a frecuencia
industrial nominal

estar a los niveles
caracteristicos de una tipica red
publica de suministro eléctrico
de baja tensién que abastece a
edificios utilizados para fines

IEC 61000-4-8 domeésticos, o entornos
comerciales, hospitalarios o
clinicos.

Nota:

e La UT es la tensién de red de corriente alterna previa a la aplicacion del nivel de ensayo.

Perturbaciones 3 Vrms 3 Vrms El equipo movil y portatil de

conducidas, comunicaciones por RF no

inducidas por los
campos de RF

IEC 61000-4-6

150 kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas
ISM 150 kHz a
80 MHz

Modulacién de
amplitud al 80 % a
1 kHz

150 kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas
ISM 150 kHz a
80 MHz

debe utilizarse a una distancia
de separacién de ninguna parte
del S5 Apex Locator, incluidos
los cables, inferior a la
recomendada, que se calcula
mediante la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada
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RF radiada

IEC 61000-4-3

10 Vim

80 MHz a 2,7 GHz

Modulacién de
amplitud al 80 % a
1 kHz

10 V/im

d=1,17VP

d=1,17VP 80MHzta
800 MHz

d=2,3VP 800MHzta
2,7 GHz

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

Directrices y declaracion del fabricante:
inmunidad electromagnética - S5 Apex Locator

El S5 Apex Locator esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o usuario del S5 Apex Locator debe asegurarse de que se utiliza en este tipo de entorno.

Ensayo de
inmunidad

Ensayo de
inmunidad

Ensayo de
inmunidad

Ensayo de inmunidad

Las intensidades de campo de
los transmisores de RF fijos,
segun lo determinado por un
estudio electromagnético del
emplazamiento?, deben ser
inferiores al nivel de
cumplimiento en cada rango de
frecuencia®.

Pueden darse interferencias en
las proximidades del equipo
marcado con el siguiente
simbolo:

((@)

Notas:

e Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica el mayor rango de frecuencia.

o Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y

personas.

2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
radioteléfonos (mdviles/inalambricos) y las radios méviles terrestres, la radioaficion, la
radiodifusion AM y FM, y la difusién por television no pueden predecirse de forma teérica con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe
considerarse un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo
medida en el lugar donde se utiliza el S5 Apex Locator supera el nivel de cumplimiento de RF
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aplicable mencionado, debe observarse el S5 Apex Locator para verificar que funciona de
manera correcta. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el S5 Apex Locator.

® Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/m.

Especificaciones de la inmunidad del puerto de envolvente para equipos de comunicacion
inalambrica por RF

S5 Apex Locator Compact is intended for use in an electromagnetic El S5 Apex Locator Compact esta
indicado para su uso en un entorno electromagnetico en el que se controlan las perturbaciones
radiadas por radiofrecuencia.

El usuario o instalador de la unidad puede ayudar a evitar la interferencia electromagnetica
manteniendo los niveles de radiacion de los equipos de comunicaciones inalambricas por RF
(emisores) dentro de los limites de cumplimiento especificados en la siguiente tabla.

Niveles de radiacion recomendados de los equipos de comunicacién inalambrica por RF
. Distancia
Banda de IEC 60601-1-2 Nivel de L.
. . . minima de
frecuencias Nivel de ensayo cumplimiento .
separacién
380 — 390 MHz 27 V/m 27 Vim 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 Vim 28 Vim 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 V/m 28 Vim 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/m 28 Vim 0,3m
5100 — 5 800 MHz 9Vim 9V/m 0,3m
Nota: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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BARE FOR TANNBEHANDLING

Innledning

S5 Apex Locator tilbyr bade den meget erfarne spesialisten i endodonti og den
allmennpraktiserende tannlegen som utfgrer rotkanalbehandling, en presis, brukervennlig,
og lett & bruke rotspiss-lokalisator. Fargeskjermen til S5 Apex Locator hjelper til &4 oppna den
optimale endodontiske ytelsen, som er ngdvendig i Igpet av rotkanalbehandlinger.

S5 Apex Locator
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1. Henvisninger for bruk

S5 Apex Locator er en elektronisk enhet som brukes for rotspiss-lokalisering, og
bestemmelse av arbeidslengde i Igpet av rotkanalbehandling. Enheten gjer det mulig for &
fa riktige resultater i rotkanaler med forskjellige tilstander — tgrre og vate.

2. Kontraindikasjoner

S5 Apex Locator er ikke anbefalt til bruk hos pasienter som har pacemaker eller andre
innplanterte elektroniske enheter.

3. Advarsler

A Dette produktet ma bare brukes i sykehusmiljger, klinikker eller tannlegekontorer av

A

A

A

kvalifiserte tannhelsepersonell.

Bruk av dette utstyret ved siden av, eller stablet med andre utstyr, skal unngas fordi
det kan resultere i feil drift. Dersom slik bruk er ngdvendig, skal dette utstyret og annet
utstyr overvakes, for a bekrefte at de fungerer som normait.

Bruk av annet tilbehgr, omformere og kabler enn de spesifisert eller gitt av produsenten
av dette utstyret, kan resultere i gkt elektromagnetisk utsending eller senket
elektromagnetisk immunitet av dette utstyret, og resultere i feil drift.

Baerbare RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og
eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) til enhver del av
S5, inkludert kabler spesifiserte av produsenten. Ellers kan det oppsté degradering av
ytelsen til dette utstyret.

4. Sikkerhetstiltak

Ikke bruk S5 Apex Locator naerme enheter som slipper ut elektromagnetisk stgy
som fremviser av rgntgenstraler med fluorescerte lamper, filmfremviser, ultralyd-
enheter, osv.

Tradlgst mobilt kommunikasjonsutstyr, som tradlgst hjemmenettverkutstyr,
mobiltelefoner, tradlgse telefoner, og deres basestasjoner osv., kan pavirke S5
Apex Locator, og skal holdes pa en minimumsavstand pa 30 cm (12 tommer) il
enhver del av enheten.

| lgpet av enhetsdrift, ma S5 Apex Locator beskyttes fra sporadisk lekkasje av
vaesker.

Ikke bruk S5 Apex Locator i neerveer av brannfarlige materialer.
S5 Apex Locator skal bare brukes med produsentens originale tilbehar.

For & forebygge overferinger av smittestoffer, er det sterkt anbefalt & bruke et
gummidemningssystem i lapet av den endodontiske prosedyren.

For a sikre at kortslutninger ikke pavirker malinger, veer saerlig oppmerksom pa
pasienter som har metallkroner, broer eller store metallfyllinger (unnga enhver
kontakt med filen eller leppeklemmeren med metaller).
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Hoye konsentrasjoner av natriumhypokloritt kan resultere i en lavere ngyaktighet
av malingene. Far a fastsla arbeidslengden, anbefaler vi a bruke
natriumhypokloritt pA maksimum 3 % konsentrasjon.

Forsikre deg om at rotkanalen er vat nok til & sgrge for palitelighet av malingen.
Sarg for at filen ikke bergr andre instrumenter.

Unnga overfladige veesker inn i tannens hulrom, for & hindre at det flyter over og
feil maling oppstar.

Tenner med apne apikaler kan gi upresise resultater.

Det kan veere at Apex Locator ikke er i stand til & oppgi riktig maling i alle

tilstander. Uansett, er det anbefalt & ta et rgntgenbilde fgr bruk av enheten, og
sammenlikne resultater mottatt fra begge metoder.

For din egen sikkerhet, vennligst bruk personlig beskyttelsesutstyr (hansker,
munnbind).

5. Negative reaksjoner

Ingen.
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6. Pakkeinnhold

Sjekk innholdet av pakken fgr bruk:
e 1 S5 Apex Locator
e 1 Krybbe
e 1 AAA 1.5V Alkalisk batteri
e 1 Malingskabel
e 2 Filklemmere
e 5 Leppeklemmere
e 1 Bergringssonde
e 1 Skrujern (for batteriboks)
e 1 Bruksanvisning

1 - Malingskabel 2 — Filklemmere

5 - Leppeklemmere

1 - Bergringssonde
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7. Hvordan komme i gang

7.1. Generelt

Det er to knapper pa frontpanelet
Pa/Av
Lydjustering

Malingkabelens kontakt befinner seg pa den venstre siden av enheten.
Batteriboksen befinner seg pa baksiden av enheten.
S5 Apex Locator kan vaere plassert inni eller utenfor krybben.

Leppeklemmeren, bergringssonden og filklemmeren skal veere sterilisert for bruk.
Henviser til «Vedlikehold, rengjering og sterilisering» seksjon 9 (side 111) for videre
informasjon om vedlikehold av S5 Apex Locator.

7.2. Installasjon / Bytting av batteri
S5 Apex Locator drives av et standard AAA 1.5V alkalisk batteri (inkludert).
A Fer bytting av batteri ma enheten veere slatt av.

A Fer bytting av batteri, skal malingskabel vaere koblet fra pasienten og fiernet
fra S5 Apex Locator enheten.

7.2.1. For a installere/bytte batteriet, skru av og fjern batteriboksens deksel pa
baksiden av enheten (Fig. 1a). Fjern det gamle batteriet (hvis det finnes) ved
a bruke det innebygde taybandet; sett inn det nye batteriet og falg
polaritetsmarkeringer inne i batteriboksen, (Fig. 1b), bytt deksel og stram
skruen.

Fig. 1a Fig. 1b
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7.2.2. Nar batterinivaet er lavt, skal den blinkende
Lav Batteri-indikatoren vises pa skjermen
(Fig.2). S5 Apex Locator skal fortsette med
normal drift ogsé med et lavt batteriniva, men
batteriet bar byttes far det mister all kraft.

Fig. 2
7.3. Test av kabelforbindelse
Feor hver bruk, skal S5 Apex Locator sjekkes for
funksjonalitet. S5 Apex Locator har en
forbindelsestestfunksjon for a sjekke kablene.
7.3.1. Koble til malingskabelen med festet
leppeklemmer og filklemmer i enhetens
kontakt. Bergr filklemmers kontakt il
leppeklemmeren.
7.3.2. «Tilkobling»-ikon == skal vises pa
skjermen, og indikere riktig tilkobling (Fig. 3).
7.3.3. Dersom symbolet ikke Vvises, bar
malingskabelen eller fileklemmen erstattes.
Fig. 3
Merknad: Malingskabel med festet leppeklemmer og filklemmer utgjer Pafarte

Deler av enheten.
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7.4. Enhetsdrift

A lkke bruk denne enheten med pasienter som har pacemaker, fordi virkningen
ikke er evaluert.

7.4.1. Sett gummidemning far du begynner endodontisk behandling.

7.4.2. Motta det forste rentgenbildet, og mal avstand mellom et referansepunkt
(f.eks. snittkant, toppen av kusp, osv) til bildet av anatomisk rotspiss for
rotkanalen du jobber med. Subtraher 0,5 mm for & opprette den
MIDLERTIDIGE arbeidslengden.

7.4.3. Forbered rotkanalen for & delvis ta vekk
kanalens innhold og opprett en apning for din
midlertidige arbeidslengde.

7.4.4. For asikre riktige malinger, bekreft at kanalen
ikke er totalt tgrr eller forkalket. Hvis det
trenges, fyll kanalen med en elektrolytisk
lgsning (f.eks. natriumhypokloritt, saltvann,
osVv.).

7.4.5. Avhengig av stgrrelsen pa kanalen, sett inn
en #15 hand K-fil eller annen passende fil inn
i kanalen.

Fig. 4

7.4.6. Trykk pa Pa-Av  -knappen for & skru enheten pa. Det farste bildet vises pa
skjermen.

7.4.7. Fegr du kobler malingskabelen med festet leppeklemmer og filklemmer pa
pasienten, plugg malingskabel inn i enhetens kontakt, og sgrg for at kabelikon
veises pa skjermen (Fig. 4).

7.4.8. Sett leppeklemmeren pa pasientens leppe.

7.49. Koble filklemmeren til flen. S5 Apex Locator vil automatisk oppdage at
rotkanalsmaling har begynt. Dersom den elektriske kontakten er god og
ledningsevnen til rotkanalen er tilstrekkelig, skal fil-ikonet inne i det lille
tannbildet slutte & blinke, og et lydsignal med dobbel pipetone hgres.

A Dersom det ikke er noen pipetoner, stans malinger, rens filklemmeren og filen,
irriger kanalen hvis dette kreves, og gjenoppta malinger.

A Sarg for at irrigasjonslgsninger, blod eller spytt ikke fyller adgangen til hullet.
Tork hullet hvis dette kreves, for utfering av malinger.
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7.4.10. Bevegelsen av filen inne i kanalen er reflektert av NED- (Fig. 5) og OPP (Fig.
6)-pilene pa skjermen.

7.4.11. Fortsett & rykke filen frem ved & bevege den jevnt med en svingende
bevegelse. Nar instrumentet gar framover mot den lille apningen, skal
fargesegmenter inne i rotkanalbildet, sammen med lydsignaler, med variert
frekvens indikere filens framgang. Numerisk lesing 2,0; 1,75; 1,5; 1,25; 1,0;
0,75; 0,5; 0,25; 0,0 (apning) eller OVER vises under tannikonet (Fig. 7-11).

A Ujevn bevegelse av filen kan forarsake ustabile lesinger.

Fig. 5 Fig. 6

Begynnelse av

Medial sone (BIa) apikal-sonen (Bla) Midtre apikal sone

Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9
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7.4.12. At man har nadd apikal apning (0,0) er indikert med et redfarget segment inn
i rotkanalbildet (Fig. 10) og et konstant lydsignal.

Apning (red)

Fig. 10

A Den rede OVER-indikasjonen sammen med hyppige pipetoner, indikerer at
filens tupp har skredet frem lenger enn apningen i den periapiske regionen —
«Apning over-instrumentering» (Fig. 11).

OVER (Red)

Fig. 11

7.4.13. Filklemmeren ma veere frakoblet fra filen og koblet tilbake i Igpet av maling,
uten & pavirke enhetens normale drift (for eksempel, nar filen er endret til et
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starre nummer i lgpet av rotkanalbehandling eller nar annen kanal skal
males). | slike tilfeller oppdager enheten automatisk at den nye malingen er
pabegynt, den elektriske kontakten og ledningsevnen til rotkanalen er sjekket
igjen, og to pipetoner hgres.

Merknad: S5 Apex Locator styres helt automatisk. Ingen manuelle justeringer er
ngdvendig. S5 Apex Locator muliggjer korrekt lokalisering av apikalsk apning
uavhengig av rotkanals tilstander (tarr, vat, med blod, tannpulpa). | tilfellet at veldig tarr
kanal eller forrige sperring (tilfeller av gjenbehandling), kan du bruke vanningslgsning
som natriumhypokloritt, saltvann, osv. for a skaffe ledende elektrisk milja.

7.5. Ferdigstillelse av malingene

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

Fer man trekker malingskabelen ut fra enhetens kontakt, koble du fra
leppeklemmeren og filklemmeren fra pasienten.

Flytt filstopperen til valgt referansepunkt i tannen.

Ta vekk filen forsiktig fra kanalen og mal den apikale lengden mellom
stopperen og filtuppen.

For & bestemme arbeidslengde for kanalforming, er det anbefalt & subtrahere
0,5 mm fra den malte apikale lengden.

7.6. Lyd-tilbakemelding

S5 Apex Locator er utstyrt med en lydindikator som er aktivert samtidig med progresjon av
filen. Denne funksjonen muliggjer overvaking av filprogresjonen innenfor kanalen i den
apikale sonen, til og med uten a se pa skjermen.

Lydstyrken kan veere justert til en av de fire nivaene: lydlgs, lav, normal og hay.

Justeringene utfgres av etterfalgende trykking pa lydstyrkeknappen

7.7. Automatisk driftsstans

S5 Apex Locator skrus av automatisk etter 5 minutter uten bruk. For a forlenge batterilivet,
er det anbefalt & skru enheten av ved & trykke pa PA/AV-knappen etter at malingene er

ferdiggjort
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8. Demo-modus

Innbygget Demo-modus er tilgjengelig for & vise bruk av enheten.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Koble fra malingskabelen fra enheten og skru enheten av.
For & starte Demo-modus, trykk pa og hold PA/AV-knappen i ca. 1 sekund til
den andre pipetonen og «Demo» indikasjonen vises pa skjermen.

| Igpet av Demo-syklusen er driftssekvensen til enheten vist pa skjermen. Trykk pa
PA/AV-knappen for & sette simulasjonen pa pause; trykk pa PA/AV-knappen
igjen for & fortsette.

Nar Demo-syklusen er ferdig, er den automatisk repetert til den avbrytes av
operatgren.

For & ga ut av Demo-modus trykk pa og hold PA/AV-knappen i ca. 1 sekund til
en pipetone hgres.

Merknad: Hvis malingskabel er satt inn i enhetens kontakt i lapet av Demo-syklusen, gar
S5 Apex Locator ut av Demo-modus og skifter automatisk til vanlig driftsmodus.

9. Vedlikehold, rengjoring og sterilisasjon

9.1.

Generelt

o Enheten inneholder ikke driftsholdbare deler. Servicen og reparasjon bgr kun utferes
av fabrikkoppleert servicepersonell.

o Alle objekter som var i kontakt med potensielt smittende midler skal rengjeres etter hvert

bruk:

Leppeklemmer, filklemmer og bergrelsesonde bgr vaere desinfisert og sterilisert av
autoklave far det farste bruket og mellom behandlinger. Vennligst fglg «Desinfeksjons-
og sterilisasjonsprosedyre» beskrevet i neste avsnitt.

Malingskabel, enheten og dens krybbe skal vaere rengjort ved bruk av
papirlommetarkle eller mykt stoff impregnert med aldehydlgs desinfisering og
vaskemiddel (bakteriedrepende og fungicid).

A Malingskabel skal ikke veere autoklavert.

A Bruk av andre agenter enn spesifiserte over kan forarsake skader av utstyret
og deres tilbehor.
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9.2. Desinfeksjons- og sterilisasjonsprosedyre

# Bruk Instruksjoner Detaljer og advarsler
Forberedelse av
1 bruksstedet for Ingen spesielle krav.
behandling
Forberedelse for
2 dekontaminasjon / Ingen spesielle krav
forberedelse far 9 P ’
rengjgring
Renaisring: Tilbehgr er ikke ment
3 gjarng: for automatisert
Automatisert C
rengjgring.
- Filklemmeren bgr veaere presset
Rengjar tilbehar med og lgslatt flere ganger i lgpet av
Rengigring: en passende bearste rengjaringen for a sikre at alle
4 | ponaEing: eller handkle som er rester er fiernet.
blgtet opp i et - Etter rengjaring, skal det ikke
desinfiseringsmiddel. vaere noen synlige rester pa
tilbehgret.
. . - Folg produsents instruks om
?lm. tlfllbeh.(zoret ! %td | desinfeksjonsmiddelet
esinniseringsmidde (konsentrasjon, neddyppingstid,
som inneholder et osv.)
5 Desinfeksj teolytisk o
esinieksjon prio"eolylisK Enzym, - lkke bruk desinfeksjonsmiddel
hvis mulig. Skyll )
tilbeher grundig i som inneholder aldehyd, fenol
rennende vann eller noen produkter som kan
' gdelegge enhetene.
6 Tarking Ingen spesielle krav.
Vedlikehold,
7 |nspek510n 9 Ingen spesielle krav.
testing av
tilbehgret
- Sjekk utlgpsdato til posen gitt av
produsenten for a fastsette
8 Innpaknin Pakk enhetene i holdbarheten.
P 9 steriliserte poser. - Bruk innpakningen som er
resistent mot temperatur opp il
141 °C (286 °F).
Damp sterilisasjon - Folg vedlikeholds- og
ved 135 °C (275 °F) i driftsprosedyrer av autoklav gitt av
10 minutter med N- produsenten.
9 Sterilisasjon type autoklav. - De eneste

Taorketid etter
sterilisasjon — 30
minutter.

sterilisasjonsparametrene for bruk
er de som har blitt angitt i denne
bruksanvisningen.
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# Bruk

Instruksjoner Detaljer og advarsler

10 | Oppbevaring

Sterilitet kan ikke garanteres hvis
innpakning er apen eller gdelagt
(sjekk innpakningen far bruk av
instrumentene).

Behold enheter i
stilisert innpakning i et
tart og rent milja.

10. Feilsokingsveiledning

Problem

Mulig lgsning

Blank skjerm etter bruk

- Enheten skrus av automatisk etter 5 minutter uten bruk —
trykk pa PA/AV-knappen for & skru enheten pa.

Batteriet er helt tomt — bytte med et nytt batteri — s@rg for
at batteri er installert med riktig polaritet. Rett opp hvis
ngdvendig.

- Enheten har feil — ta kontakt med leverandaren din.

Skjermen viser ingen
progresjon av filen mot
det apikale omradet / den
apikale apningen

- Huvis allerede i bruk, kan dette indikere darlig tilkobling —
sjekk alle koblinger og sgrg for at leppeklemmer bergrer
den orale slimhinnen og filklemmer er rene og uten rester

- Fyll kanalen med et elektrolytisk middel, hvis ngdvendig
(f.eks. natriumhypokloritt, saltvann, osv.).

- Den endodontiske filen bergrer ikke kanalvegger — bytt
filen til en fil med sterre diameter.

- Hvis oppfarselen fortsetter, ma kanskje malingskabelen
eller filklemmeren byttes, og/eller enheten bgr vaere sendt
inn for service — ta kontakt med leverandgren din.

fortsetter & blinke

Kabelikonet - Veer sikker pa at malingskabelen er riktig tilkoblet.

vises ikke - Hvis oppfarselen fortsetter, ma kanskje malingskabelen
veere erstattet og/eller enheten bar veere sendt inn for
service — ta kontakt med leverandgren din.

Filikonet - Filklemmeren er ikke riktig tilkoblet med den endodontiske

filen.

- Sjekk alle tilkoblingene og sgrg for at leppeklemmer
bergrer den orale slimhinnen, og filklemmer er rene og
uten rester.

- Hvis oppfaerselen fortsetter, ma kanskje malingskabelen
veere erstattet og/eller enheten bgr vaere sendt inn for
service — ta kontakt med leverandgren din.

Tilkoblingsikonet ==
vises ikke nar det bergrer
filklemmeren og
leppeklemmeren

- Prov a koble til en annen filklemmer med malingskabelen.

- Hvis oppfarselen fortsetter, ma kanskje malingskabelen
veere erstattet og/eller enheten bgr vaere sendt inn for
service — ta kontakt med leverandgren din.
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Problem

Mulig lgsning

OVER

-indikasjonen vises
sammen med hyppige
pipetoner

- Filtuppen har kommet forbi den apikale apningen — flytt
filen tilbake til OVER-indikasjonen forsvinner.

Ingen lyder

- Lydstyrken var justert til «lydlgs» — trykk pa
lydstyrkeknappen til det anskede lydstyrkenivaet nas.

- Enheten har feil — ta kontakt med leverandaren din.

1. Filposisjonsindikasjon
er ustabil, ujevne
resultater.

2. Malingene er for korte
eller for lange; darlig
ngyaktighet.

Har den andre
elektroden
(leppeklemme) god
kontakt med
slimhinnen?

Searg for at leppeklemmen har god
kontakt med den orale slimhinnen.

Er filklemmeren
skitten?

Rengjgr filklemmeren med Etanol
70-80 % vol.

Er blod eller andre
veesker flommet over
det apne hullet i
tannen?

Hvis blod eller andre veesker
flommer over det apne hullet, kan
dette skape en ledende sti ut fra
kanalen og forarsake feil malinger
(«OVER»-indikasjon, ustabile
lesinger, osv.). Sjekk
gummidemningsisolasjon, bruk
OraSeal®tetting eller kitt for & fikse
gummidemningslekkasje. Du kan
bruke ViscoStat® eller Astrigedent®
for & kontrollere tannkjgttets
blgdning. Rengjer og terk
pulpakammeret og tannkrone
grundig.

Er kanalen fylt med
blod, eller kjemiske
midler?

Kanallengdeindikatoren kan
plutselig svinge nar det kommer
pa overflaten av vaesker inne i
kanalen, men den skal ga tilbake
til det normale nar filen er gatt
frem mot spissen.

Er tannoverflaten
dekket med
tannrester, lag av
smuss eller kjemiske
midler?

Rens hele tannoverflaten.

Bergrer filen
tannkjgttet?

Dette kan lede til feil lesing eller
forarsake at
kanallengdeindikatoren plutselig
hopper helle veien til «OVERx»-
posisjonen.
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Problem

Mulig lgsning

Er det vital betent
pulpavev inne i
kanalen?

Hvis en stor menge av vital betent
pulpavev er inne i kanalen, seerlig i
brede kanaler som i gvre fortenner
og hjgrnetenner, kan det forarsake
feil malinger.

Bergrer filen
metalproteser eller
fyllinger?

Bergring av en metalprotese og
fylling med filen kan skape en
ledende sti ut fra kanalen og
forarsake feil malinger («<OVER»-
indikasjon, ustabile lesinger, osv.)

Er de proksimale
overflatene infisert
med karies?

Dyp karies kan skape en ledende
sti ut fra kanalen og forarsake feil
malinger («OVER»-indikasjon,
ustabile lesinger, osv.)

Er det ekstern
resorpsjon eller er
tannen brukket?

Kanallengdeindikatoren kan hoppe
til KOVER»-posisjon nar den nar et
resorpsjonsomrade eller en
brukket tanns rot.

Forarsaker en
brukket krone feil
malinger?

Bygg opp en isolerende barriere
for & isolere filen fra kronen.

Er det en lesjon i
rotspissen?

En kornisk lesjon kan gdelegge
den apikale apningen gjennom
resorpsjon, og forarsake feil
malinger.

Er filklemmer-

holderen brukket eller

skitten?

Erstatt eller rengjar filklemmeren.

Hvis problemet fortsetter, vennligst ta kontakt med leverandgren din.
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11. Sertifisering

S5 Apex Locator overholder de fglgende standardene: IEC 60601-1 (Sikkerhet) og IEC
60601-1-2 (Elektromagnetisk kompatibilitet), innkludert ledende- og stralet immunitetstester
som spesifiser for utstyr av Gruppe 1 Klasse B.

S5 Apex Locator er dekket av «CE Marking of Conformity»-sertifiseringen. Enheten har de
felgende CE-identifikasjonsmerker:

(€

0344

12. Europeisk autorisert representant
Europeisk autorisert representant som har blitt gitt fullmakt pa vare vegne:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NEDERLAND
Kontaktperson: Ton Pennings

TIf. +31 343 442 524, Faks +31 343 442 162

E-post: office@cepartner4u.com

13. Begrenset garanti

S5 Apex Locator har en 12-maneds garanti fra datoen av kjgpet. Tilbehar (kabler, batteri,
osv.) har en 6-maneds garanti fra datoen av kjgpet.

Garantien er gyldig for normale bruksomstendigheter. Eventuelle skader forarsaket av
uhell, mishandling, misbruk, eller som et resultat av service eller endring annet enn av en
autorisert person av produsenten, skal gjgre garantien ugyldig. Garantien er i stedet for
annen uttrykkelig eller underforstatt garanti.

Eventuelle endringer gjort pa utstyret uten eksplisitt tillatelse fra Directa AB ugyldiggjer
garantiforpliktelser, og utgjer en potensiell sikkerhetsfare for bdde operater og pasient.

14. Ansvarsfraskrivelse

Produsenten, deres representanter og deres forhandlere skal ikke ha noe belastning eller
ansvar til kunder eller noen andre personer eller enheter nar det gjelder ansvar, tap eller
gdeleggelse forarsaket direkte eller indirekte ved utstyr solgt eller utrustet av oss, inkludert,
men ikke begrenset til, eventuelle opphold av service, gkonomiske tap for foretak eller
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forventet fortjeneste til foretak, eller tilsvarende gdeleggelser resultert fra bruk eller drift av
utstyret.

Produsenten forbeholder seg retten til & innfere endringer og justeringer av produktet nar
som helst, & revidere denne publikasjonen og & gjgre endringer i innholdet herav uten
forpliktelse til & informere eventuelle personer om slike endringer, justeringer og revisjoner.

15. Teknisk spesifikasjon

S5 Apex Locator harer til den falgende kategorien av medisinske utstyr:
- Internt drevet utstyr (AAA 1.5V alkalisk batteri)
- Type BF anvendte deler
- lkke passende for bruk i naerveer av brennbare bedgvelsesmidler med luft, oksygen
eller nitrogenoksid
- Kontinuerlig drift
- Inngang av vaesker — ikke beskyttet
- Enheten er ment bare for innendgrs bruk
- Miljgomstendigheter i lgpet av oppbevaring/transport:
e  Temperatur: —20 °C til +60 °C (-4 °F til 140 °F)
e Relativ fuktighet: 10 % til 90 %, ikke-kondensering
e  Lufttrykk: 106 kPa til 19 kPa
- Miljgomstendigheter under bruk av enheten:
e  Temperatur 10 °C til +40 °C (50 °F til 104 °F)
e Relativ fuktighet: 10 % til 90 %, ikke-kondensering
e  Lufttrykk: 106 kPa til 70 kPa

S5 Apex Locator er ment for bruk i elektromagnetiske miljger spesifiserte for utstyr av
Gruppe 1 Klasse B.

Spesifikasjoner:

Dimensjoner: B55 x H92 x D16 mm
Vekt: 100 gr.

Skjermtype: Tilpasset fargegrafikk LCD
Skjermdimensjoner: 51 x 38 mm
Strgmforsyning: AAA 1.5V alkalisk batteri
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16. Standardsymboler

Pa enhetens etikett vises det standardsymboler som falgende:

— — — Likestram @ Se bruksanvisning

Produsent Type BF anvendt del

Resirkulering: VENNLIGST IKKE KAST BORT! Dette produktet og alle
deres komponenter ma veere resirkulert giennom din leverander

1=t K

Temperaturbegrensning

Lufttrykkbegrensning

Fuktighetsbegrensing
Autorisert representant i det europeiske samfunnet

c e CE-merke og identifikasjonsnummer av underrettet organ
0344

Rx Only  Kun til profesjonell bruk

5z

%0?‘ Distribuert av
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VEDLEGG

Elektromagnetisk kompatibilitet

Merknader:

S5 Apex Locator krever spesielle forsiktighetstiltak med tanke pa elektromagnetisk
kompatibilitet.

Den ma veere installert og forberedt for bruk som beskrevet i avsnitt 6 «Komme i gang».
Visse typer av RF-tradlgst kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner vil sannsynligvis
forstyrre S5 Apex Locator.

De anbefalte stralingsnivaene til RF-tradlgst kommunikasjonsutstyr spesifisert i denne
paragrafen ma derfor overholdes.

S5 Apex Locator ma ikke vaere brukt i neerheten av eller pa toppen av en annen enhet.
Dersom dette ikke kan veere unngatt, er det nadvendig — fer klinisk bruk — & sjekke utstyret
for korrekt drift under bruksomstendighetene.

Elektromagnetisk utslipp

Merknader:

S5 Apex Locator er ment for bruk i profesjonelle fasiliteter for helsetjenester eller
hjemmebaserte elektromagnetiske miljger for helsetjenester spesifisert i tabellene under.
Brukeren og/eller installatgren av denne enheten ma sarge for at det er brukt i et slikt
milja.

Dette utstyrets utslipp-egenskaper gjgr det passende for bruk i industrielle omrader og
sykehus (CISPR 11 klasse A). Dersom den er brukt i et boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse
B er normalt ngdvendig) kan dette utstyret ikke tilby tilstrekkelig beskytellse for
radiofrekvens-kommunikasjonsservicer. Brukeren mé& kanskje regne med & gjore
skadebegrensningstiltak, som flytting eller retningsforandringer av utstyret.
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Veiledning og produsents erklaering:
elektromagnetisk utslipp — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er ment for bruk i profesjonell fasilitet for helsetjeneste eller hiemmebaserte
helsetjenester med elektromagnetisk miljg spesifisert under; Kunden eller brukeren av S5 bar
forsikre at det blir brukt i et slikt miljg.

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo — veiledning

S5 Apex Locator bruker RF energi bare
til den interne funksjon. Derfor er deres

RF-utslipp Gruppe 1 RF-utslipp veldig lave og de er ikke

CISPR 11 sannsynlige a forarsake noe forstyrrelse
med elektronisk utstyr i naerheten.

RF-utslipp

CISPR 11 Klasse B S5 Apex Locator er passende for bruk i

alle typer lokasjoner, inkludert
Harmonisk utslipp hjemmebaserte og de som er direkte
IEC 61000-3-2 Overholder |\ bet til offentlig

strgmforsyningsnettverk med lav
spenning som forsyner bygninger brukt

Spenningsforandringer/flimmerutslipp Overholder til hiemmeformal

IEC 61000-3-3

Veiledning og produsents erklaering:
elektromagnetisk immunitet — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er ment for bruk i de elektromagnetiske miljger spesifisert under;
Kunden eller brukeren av S5 Apex Locator skal forsikre seg om at det er brukt i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60691 12 Overholdelsesniva Elektromggnet_lsk miljs -
Testniva veiledning
Elektrostatisk utslipp +8 kV kontakt 18 kV kontakt Gulv ber veere i tre, betong
(ESD) IEC 61000-4-2 eller keramiske fliser. Hvis
+15 KV uft +15 KV |uft gulv er dekket av syntetisk

materiale, bar den relative
fuktigheten veere minst 30
%.

Elektrisk hurtige +2 kV til stram Ikke aktuelt Ikke aktuelt
transienter/utbrudd forsynings"njer
IEC 61000-4-4 +1 kV for
inngang/utgang
linjer
Stremstat +1 kV Ikke aktuelt Ikke aktuelt
Linje-til-linje
IEC 61000-4-5 +2 kV

Linje-til-bakke
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Spenningssenkninger

Spenning
avbrytelser

IEC 61000-4-11

09

70 % UT;
25/30 sykluser

0 % UT;

0 % UT; 0,5 syklus

0 % UT; 1 syklus

250/300 sykluser

Ikke aktuelt

lkke aktuelt

Veiledning og produsents erklaering:
elektromagnetisk immunitet — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er ment for bruk i de elektromagnetiske miljger spesifisert under;
Kunden eller brukeren av S5 Apex Locator skal forsikre seg om at det er brukt i et slikt milja.

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Rangert 30 A/m 30 A/m Magnetfelt for stremfrekvens
stremfrekvens 50 eller 60 Hz 50 eller 60 Hz skal veere pé nivéer som er
magnetfelt karakteristiske for et typisk
offentlig
stremforsyningsnettverk med
lav spenning som forsyner
IEC 61000-4-8 bygningene til hiemmebruk,
kommersielt- eller
sykehusmilja, klinikkmiljger.
Merknad:

e UT er vekselstremspenningen far bruk av testnivaet.

Ledede
forstyrrelser
indusert av RF-
felt

IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz til 80 MHz

80 % AM ved 1
kHz

10 V/Im

3Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz til 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr bar ikke
veere brukt naermere til enhver
del av S5 Apex Locator,
inkludert kabler, enn den
anbefalte
separasjonsavstanden fra den
faktoren som gjelder for
frekvensen av senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

d=117VP

d=1,17VP 80 MHz til 800
MHz
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Utstrélet RF 10 V/im d=2,3VP 800 MHz til 2,7
80 MHz til 2,7 GHz GHz

IEC 61000-4-3 Hvor P er maksimum
utgangsproduserte
kraftrangeringen av senderen i
watt (W) i felge senderens
produsent og d er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter

(m).

Veiledning og produsents erklaering:
elektromagnetisk immunitet — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er ment for bruk i de elektromagnetiske miljger spesifisert under;
Kunden eller brukeren av S5 Apex Locator skal forsikre seg om at det er brukt i et slikt miljg.

Immunitetstest Immunitetstest Immunitetstest Immunitetstest

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som bestemt av en
undersgkelse av et
elektromagnetisk sted,? skal
vaere mindre enn det
overholdelsesnivaet i hvert
frekvensspekter.?

Forstyrrelse kan skje i neerheten
av utstyr markert med de
felgende symbolene:

(@))

Merknader:
e Ved 80 MHz og 800 Mhz, gjelder de hgyere frekvensspekirene.

« Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning er
pavirket av absorbsjon og refleksjon fra konstruksjoner, objekter og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for (mobile/tradigse) radiotelefoner og
landmobil-radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting kan ikke vaere
forutsies teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av
faste RF-sendere, bar en undersgkelse av elektromagnetisk sted bli vurdert. Dersom den malte
feltstyrken i omradet hvor S5 Apex Locator er brukt overstiger det anvendelige RF-
overholdelsesnivaet ovenfor, bgr S5 Apex Locator vaere overvakes for & bekrefte normal drift.
Dersom unormal drift er observert, kan tilleggstiltak veere nedvendig, som re-orientering eller
omplassering av S5 Apex Locator.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, bgr feltstyrker vaere mindre enn 3 V/m.
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Spesifikasjoner for innbygging av port-immunitet mot RF-tradlest
kommunikasjonsutstyr.

S5 Apex Locator er ment for bruk i et elektromagnetisk miljg hvor stralet
radiofrekvensforstyrrelser er kontrollerte.

Brukeren og/eller installateren av enheten kan hjelpe med & forebygge elektromagnetisk
forstyrrelse ved & vedlikeholde radiasjonsnivéer av RF-trddlgst kommunikasjonsutstyr
(stralelegeme) innen overholdelsesgrensene spesifisert i tabellen under.

Anbefalt radiasjonsnivaer av RF-tradlast kommunikasjonsutstyr

Frekvensband ECngtB:il-; 2 Overholdelsesniva separgnsi?cirsuaTstan d
380 — 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
1700 - 1990 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
5100 - 5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
Merknad:

Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
er pavirket av absorbsjon og refleksjon fra konstruksjoner, objekter, og mennesker.
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KUN TIL TANDBRUG

Indforelsen

S5 Apex Locator tilbyder badde den hgjt kvalificerede endodontist og den alment
praktiserende laege, der udfgrer rodbehandlinger, en preecis, brugervenlig og nem at bruge
apex locator. Farvevisningen af S5 Apex Locator hjeelper med at opna den optimale
endodontiske ydeevne, der kreeves under dine rodbehandlinger.

S5 Apex Locator
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1. Angivelser til brug

S5 Apex Locator er en elektronisk enhed, der anvendes til apex lokalisering og
arbejdsleengde bestemmelse under rodbehandling. Enheden ger det muligt at opna korrekte
resultater i tand rodbehandling med forskellige forhold — ter og vad.

2. Kontraangivelser

S5 Apex Locator anbefales ikke til patienter med pacemaker eller andre indopererede
elektriske apparater.

3. Advarsler

A Dette produkt ma kun anvendes i hospitalsmiljger, klinikker eller tandleegeklinikker af

A

A

A

kvalificeret tandlaegepersonale.

Brug af dette udstyr, der stader op til eller er stablet sammen med andet udstyr, bar
undgas, da det kan resultere i forkert funktion. Hvis en sadan anvendelse er ngdvendig,
skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

Brug af tilbehgr, transducere og kabler, bortset fra dem, der er angivet eller leveret af
producenten af dette udstyr, kan resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller
nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert funktion.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder sdsom antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del
af S5, herunder kabler, der er angivet af producenten. Ellers kan det medfgre en
forringelse af udstyrets ydeevne.

4. Forholdsregler

Brug ikke S5 Apex Locator i nzerheden af enheder, der udsender
elektromagnetisk stej sdsom regntgenfremviser med lysstofrar, filmfremvisere,
ultralydsenheder osv.

Tradlgst mobilkommunikationsudstyr sasom tradlgse hjemmenetvaerksenheder,
mobiltelefoner, tradlgse telefoner og deres basisstationer m.m. kan pavirke S5
Apex Locator og bgr opbevares mindst i en afstand af 30 cm (12 tommer) il
nogen del af enheden.

Under enhedens drift skal S5 Apex Locator beskyttes mod lejlighedsvis spild af
vaesker.

Brug ikke S5 Apex Locator i naerheden af braendbare materialer.
S5 Apex Locator ma kun anvendes sammen med producentens originale tilbehear.

For at forhindre overfarsel af infektigse agenter anbefales det steerkt at anvende
et gummidaemning system under endodontisk procedure.

For at sikre, at kortslutninger ikke forringer malingerne, skal du veere seerlig
forsigtig med patienter, der er udstyret med metalliske kroner, broer eller store
metalliske fyldninger (undga enhver kontakt mellem filen eller lazbeklemme med
metaller).
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e Hgje koncentrationer af natriumhypochlorit kan resultere i en lavere ngjagtighed
af malingerne. Til bestemmelse af arbejdsleengde anbefaler vi at anvende
natriumhypochloritoplgsning ved maksimal koncentration pa 3 %.

e Sorg for, at kanalen er vad nok til at sikre malingens palidelighed.
e Sgrg for, at filen ikke bergrer andre instrumenter.

e Undga for store veesker inde i tandhulen for at forhindre overlgb og forkerte
malinger.

e Teender med abne apekser kan give upraecise resultater.

e  Apex locator kan muligvis ikke levere korrekte malinger under alle forhold. Under
alle omsteendigheder anbefales det at tage etn X-Ray fgr brugen af enheden og
at sammenligne de resultater, der opnas ved begge metoder.

e Af hensyn til din egen sikkerhed skal du bruge personlige beskyttelsesudstyr
(handsker, maske).

5. Bivirkninger

Ingen.
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6. Pakkens indhold

Kontroller pakkens indhold far brug:

e 1 S5 Apex Locator

e 1 Holder

e 1 AAA 1.5V Alkalisk Batteri

e 1 Malekabel

e 2 Filklemmer

e 5 Laebe klemmer

e 1 Bergringssonde

e 1 Skruetreekker (til batterirum)
e 1 Brugervejledning

1 — Méalekabel 2 — Filklemmer

5 — Laebe klemmer

1 — Bergringssonde
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7. Kom god i gang
7.1. Generelt

Der er to knapper pa frontpanelet:
Til/fra
Justering af volumen

Malekabelbeholderen er placeret i venstre side af enheden.
Batterirummet er placeret bag pa enheden.
S5 Apex Locator kan placeres i eller ud af holderen.

Laebeklemmen, bergringssonden og filklemmen skal steriliseres fgr brug. Se afsnittet
“Vedligeholdelse, rengering og sterilisering” afsnit 9 (side 135) for yderligere
oplysninger om vedligeholdelse af S5 Apex Locator.

7.2. Installation/udskiftning af batteriet
S5 Apex Locator drives af et standard AAA sterrelse 1.5V alkalisk batteri (inkluderet).
A Far udskiftning af batteriet skal enheden vaere slukket.

A Faer du udskifter batteriet, skal malekablet kobles fra patienten og fiernes fra
S5 Apex Locator-enheden.

7.2.1. For at montere/udskifte batteriet skal du skrue af og fierne batterideekslet pa
bagsiden af enheden (fig. 1a). Fjern det gamle batteri (hvis der er et til stede)
ved hjeelp af den indbyggede klud strimmel; saet det nye batteri i efter
polaritetsindikatorer, der er markeret inde i batterirummet (fig. 1b), udskift
deekslet, og stram skruen.

Fig. 1a Fig. 1b
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7.2.2.

Nar batteriniveauet er lavt, vises indikatoren
for det blinkende lavt batteriniveau pa
skaermen (fig.2). S5 Apex Locator vil
fortseette normal drift selv med et lavt batteri,
men batteriet skal udskiftes, far det mister al
strgm.

7.3. Test af kabeltilslutning

For hver brug skal S5 Apex Locator kontrolleres for
funktionalitet. The S5 Apex Locator har en
tilslutningstestfunktion for at kontrollere kablerne.

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

Bemaerk:

Tilslut malekablet med vedhaeftet
leebeklemme og filklemme i enhedens
beholder. Tryk pa filklemme kontakt til
leebeklemmen.

“Tilslutning™-ikon == vises pa displayet,
hvilket indikerer korrekt tilslutning (fig. 3).

Hvis symbolet ikke vises, skal malekablet
eller filklemmen udskiftes.

Fig. 2

Fig. 3

Malekabel med vedheeftet la&ebeklemme og filklemme udger anvendte
dele af enheden.
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7.4. Enhedsdrift

A Brug ikke denne enhed til patienter, der har pacemaker, da dens virkning ikke
er blevet evalueret.

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

74.7.

7.4.8.
7.4.9.

Placer gummidaekning far pdbegyndelse af endodontisk behandling.

Fa et indledende rgntgenbillede og mal afstanden mellem et referencepunkt
(dvs. Incisale kant, toppen af spidsen, osv.) til billedet af den anatomiske spids
for tand rodbehandling, du vil arbejde pa. Treek 0,5 mm fra for at fastlaegge
din MIDLERTIDIGE arbejdsleengde.

Preflare tand rodbehandling til delvist at
fierne tand rodbehandling indhold og etablere
abenhed til din MIDLERTIDIGE
arbejdslaengde.

For at sikre korrekt malinger skal det
kontrolleres, at tand rodbehandling ikke er
helt ter eller forkalket. Om ngdvendigt fyldes
tand rodbehandling med en elektrolytisk
oplgsning (dvs. natriumhypchlorit, saltvand
osVv.).

Afhaengigt af tand rodbehandlings sterrelse
indseettes en #15 hand K-fil eller en anden
passende fil i tand rodbehandling.

Fig. 4

Tryk pa Til-fra knappen for at teende enheden. Det farste billede vises pa
displayet.

For du tilslutter malekablet med pasat leebeklemme og filklemme til patienten,
skal du seette malekablet i enhedens beholder og sarge for, at kabelikonet
vises pa displayet (fig. 4).

Saet leebeklemmen pa patientens leebe.

Forbind filklemmen til filen. S5 Apex Locator registrerer automatisk, at
rodbehandling malingen er startet. Hvis den elektriske kontakt er god, og tand

rodbehandling ledningsevne er tilstreekkelig, vil filikonet inde i det lille
tandbillede holde op med at blinke, og der lyder et dobbelt biplydsignal.

A Hvis der ikke er nogen bip, skal du stoppe malingerne, rense filklippet og filen,
om ngdvendigt overrisle tand rodbehandling og genoptage malingerne.

A Serg for, at vandingsoplgsninger, blod eller spyt ikke fylder
adgangshulrummet. Ter hulrummet, hvis det er ngdvendigt, fer du udferer
malinger.
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7.4.10. Filens bevaegelse inde i tand rodbehandling afspejles af pilene DOWN (Fig.
5) og UP (Fig. 6) pa skeermen.

7.4.11. Fortsaet med at bevaege filen fremad og flytte den uden problemer i en ur-
snoede beveegelse. Som instrumentet skrider frem mod foramen,
farvesegmenter inde i tand rodbehandling billedet ledsaget af lydsignaler med
varieret frekvens vil angive filens fremskridt. Numeriske aflaesninger 2,0, 1,75,
1,5, 1,25, 1,0, 0,75, 0,5, 0,25, 0,0 (Foramen) eller OVER vises under
tandikonet (Figur. 7-11).

A Uregelmaessig bevagelse af filen kan forarsage ustabile aflasninger.

Fig. 5 Fig. 6

Begyndelsen af den

Midterzone (bla) apikale zone (bla) Midten apikale zone

Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9
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7.4.12. At na den apikale foramen (0,0) indikeres af et radt farvesegment inde i tand
rodbehandling billedet (fig. 10) og en konstant lydtone.

Foramen (rad)

Fig. 10

A Den regde OVER-indikation ledsaget af hyppige bip angiver, at filtippen er
skredet ud over foramen i det periapiske omrade - 'Foramen over-
instrumentation’ (fig. 11).

OVER (rgd)

Fig. 11

7.4.13. Filklemmen kan afbrydes fra filen og tilsluttes tilbage under malingen uden at
pavirke den normale enhedsdrift (f.eks. nar filen aendres til et stgrre antal
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under rodbehandling, eller nar en anden tand rodbehandling skal males). |
sadanne tilfeelde registrerer enheden automatisk, at den nye maling
pabegyndes, tand rodbehandling elektriske kontakt og ledningsevne
kontrolleres igen, og der lyder to bip.

Bemaerk: S5 Apex Locator fungerer helt automatisk. Der kraeves ingen manuelle
justeringer. S5 Apex Locator muligger ngjagtig lokalisering af apikale foramen
uafhaengigt af tand rodbehandling betingelser (ter, vad, med blod, pulp). | tilfeelde af
meget tor tand rodbehandling eller tidligere obturation (pafyldning af tom plads))
(genbehandling tilfeelde) kan du bruge vandingsoplgsning sadsom natriumhypchlorit,
saltvand osv.

7.5. Afslutning af malingerne

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

Fer du tager mélekablet ud af enhedens beholder, skal du tage laebeklemmen
og filklemmen ud af patienten.

Flyt filproppen til det valgte referencepunkt pa tanden.

Fjern forsigtigt filen fra tand rodbehandling, og mal den apikale lsengde
mellem proppen og filspidsen.

For at bestemme arbejdslaengden for tand rodbehandling formning anbefales
det at traekke 0,5 mm fra den malte apikalange.

7.6. Lydtilbagemeldinger

S5 Apex Locator er udstyret med en lydindikator, som aktiveres parallelt med filens
progression. Denne funktion ger det muligt at overvage filprogressionen i tand
rodbehandling i den apikale zone, selv uden at se displayet.

Lydstyrken kan justeres til et af de fire niveauer: mute, lav, normal og hgj. Justeringen

udfgres ved flere pa hinanden fglgende tryk pa volumentasten.

7.7. Automatisk lukning

S5 Apex Locator slukker automatisk efter 5 minutter uden brug. For at forleenge batteriets
levetid anbefales det at slukke for enheden, nar du har fuldfgrt malingerne, ved at trykke

pa teend/fra-tasten
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8. Demotilstand

Den indbyggede Demotilstand er tilgaengelig til at demonstrere driften af enheden.

8.1. Tag malekablet ud af enheden, og sluk for enheden.

8.2.  Huvis du vil starte Demotilstand, skal du trykke pa og holde fil/fra -tasten nede
i ca. 1 sek., indtil den anden biplyd og “Demo”-indikationen vises pa skaermen.

8.3. Under Democyklussen vises enhedens driftssekvens pa skaermen. Tryk pa Til/Fra
for at saette simuleringen pa pause; tryk pa Til/fra for at genoptage.

8.4. Nar Demo cyklussen er fuldfart, gentages den automatisk, indtil den afbrydes af
operatgren.

8.5. Hvis du vil afslutteDemotilstand, skal du trykke pa og holde til/fra-tasten nede
i ca. 1 sekund, indtil der lyder et bip.

Bemaerk: Hvis der er sat malekablet ind i enhedens beholder under Demo cyklus, S5
Apex Locator afslutterDemotilstand og skifter automatisk til almindelig driftstilstand.

9. Vedligeholdelse, Rengoring og Sterilisering
9.1. Generelt

o Enheden indeholder ikke dele, der kan servicere brugeren. Service og reparation bgr
kun leveres af fabriksuddannet servicepersonale.

o Alle genstande, der har veeret i kontakt med potentielt infektigse agenser, skal rengares
efter hver brug:

Lzebeklemme, filklemme og bergringssonde bgr desinficeres og steriliseres ved
autoklavering for den fgrste brug og mellem behandlinger. Falg "Desinfektions- og
steriliseringsproceduren”, der er beskrevet i neeste afsnit.

Malekablet, anordningen og dens vugge skal renggres med veaev eller blgd klud
impreegneret med aldehyd fri desinfektion og vaskemiddel oplgsning (en baktericid og
fungicidal).

A Malekablet ma ikke autoklaveres.

A Brug af andre midler end angivet ovenfor kan beskadige udstyret og dets
tilbeher.
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9.2. Desinfektions- og steriliseringsprocedure

# Drift Instruktioner Detaljer og advarsler
Forberedelse pa
1 anvendelsesstede | Ingen saerlige krav.
t for behandling
Forberedelse til
2 dekontaminering/k Inaen szerlige krav
largering for 9 9 ’
renggring
Tilbehgret er ikke
3 Renggring: beregnet til
Automatiseret automatiseret
renggring.
Renger tilbdehgret med | Der skal trykkes pa filklemmen og
eIT pastsen e grste frigives flere gange under
4 Renggring: ﬁoe';jil pzsszn e renggringen for at sikre, at alt
Manuelt anak'zede, der er snavs fjernes.
dyppetien Eft . 5 der ikk
desinfektionsoplgsning |~ errengoring ma der Ikke vaere
synligt snavs pa tilbehgret.
Laeg tilbehgret i blgd i |- Felg producentens anvisninger pa
en desinfektionsmidlet
desinfektionsoplgsning | (koncentration, nedsaenkningstid
5 Desinfektion , der indeholder et 0sV.).
proteolytisk enzym, - Brug ikke desinfektionsmiddel, der
hvis det er muligt. Skyl indeholder aldehyd, fenol eller
tilbehgret grundigt i produkter, der kan beskadige
rindende vand. genstandene.
6 Tarring Ingen seerlige krav.
Vedligeholdelse,
inspektion og .
7 afprevning af Ingen seerlige krav.
tilbehgret
- Kontroller udlgbsdatoen for den
pose, som producenten har givet,
Pak enhederne i for at bestemme holdbarheden.
8 Emballage L
sterilisationsposer. - Brug emballage, der er
modstandsdygtig op til en
temperatur pa 141 °C (286 °F).
Dampsterilisation ved |- Folg vedligeholdelses- og
I 135°C (275 °F) i 10 driftsprocedurerne for den
9 Sterilisering

minutter i bordplade-,
N-type autoklave.

autoklave, som producenten har
stillet til radighed.
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# Drift

Instruktioner Detaljer og advarsler

- Tarretid efter

- De eneste steriliseringsparametre,
der skal anvendes, er dem, der er
angivet i denne vejledning.

sterilisation — 30
minutter.

10 | Opbevaring

Sterilitet kan ikke garanteres, hvis
emballagen er aben eller
beskadiget (kontroller emballagen,
for instrumenterne tages i brug).

Opbevar enhederne i
steriliseringsemballage
i et tart og rent miljg.

10. Vejledning til fejlfinding

Problem

Mulig lesning

Tom skaerm efter brug

- Enheden lukkes automatisk efter 5 minutter uden brug -
tryk pa teend-knappen for at teende for enheden.

Batteriet er helt dadt — udskift med nyt batteri — sarg for,
at batteriet er installeret med korrekt polaritet. Ind far igen,
hvis det er ngdvendigt.

Enheden har fejlet funktionelt— kontakt din leverander.

Vise, der ikke viser
nogen progression af
filen mod det apikale
omrade/foramen

- Huvis der allerede er i brug, kan dette indikere en darlig
forbindelse - kontrollere alle forbindelser og sikre
leebeklemmeer at kontakte den mundtlige slimhinde og
filklemmen er ren og fri for snavs

Fyld tand rodbehandling med en elektrolytisk oplgsning,

hvis det er ngdvendigt (dvs. natriumhypchlorit, saltvand

osVv.).

- Den endodontiske fil rgrer ikke de interne tand
rodbehandlingveegge - erstatte filen ved hjeelp af en starre
diameter fil.

- Hvis problemet fortsaetter, skal malekablet eller filklemmen
muligvis udskiftes, og/eller enheden skal sendes til service
— kontakt din leverandear.

Kabelikonet
vises ikke

Sarg for, at malekablet er korrekt tilsluttet.

Hvis problemet fortsaetter, skal malekablet muligvis
udskiftes, og/eller enheden skal sendes til service —
kontakt din leverandar.

lkonet Filer

bliver ved med
at blinke

- Filklemmen er ikke korrekt forbundet med den
endodontiske fil.

Kontroller alle tilslutninger og sikre laebeklemmen er i
kontakt med mundens slimhinde og filklemmener ren og fri
for snavs.

Hvis problemet fortsaetter, skal malekablet muligvis
udskiftes, og/eller enheden skal sendes til service —
kontakt din leverander.
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Problem

Mulig lgsning

Forbindelsesikonet=>lé=
vises ikke, nar du rgrer
ved filklemmen og
laebeklemmen

Prgv at slutte en anden filklemme til malekablet.

Hvis problemet fortsaetter, skal malekablet muligvis
udskiftes, og/eller enheden skal sendes til service —

kontakt din leverandar.

The OVER
indikation vises ledsaget
af hyppige lydbip

Filtippen har beveeget sig ud over den apikale foramen -
flyt filen tilbage, indtil OVER indikationen forsvinder.

Ingen lydtoner

Lydstyrken blev justeret til "stum" - tryk pa lydstyrketasten,
indtil det anskede lydstyrkeniveau er naet.

Enheden har fejlet funktionelt - kontakt din leverandear.

1.
Filpositionsindikationen
er ustabil,
uregelmaessige
resultater.

2. Malingerne er for korte
eller for lange. darlig
ngjagtighed.

Far anden elektrode
(laebeklemme) god
kontakt med
slimhinden?

Serg for, at laabeklemmen kommer
i god kontakt med mundens
slimhinde

Er filklemmen
snavset?

Renggr filklemmen med Ethanol
70-80 % vol.

Overstrgmmer blod
eller andre veesker
tandens
adgangshulrum?

Hvis blod eller andre vaesker
overstremmer adgangshulrummet,
kan de skabe en ledende vej uden
for tand rodbehandling og
forarsage forkerte malinger
("OVER"-indikation, ustabile
afleesninger osv.). Kontroller
gummidaekningens isolation brug
OraSeal® Caulking eller Putty til at
reparere gummidaekningens
laekager. Du kan bruge ViscoStat®
eller Astrigedent® til at kontrollere
tandkgdsvaevsblgdning. Renger
og ter pulpkammeret og tandkrone
grundigt.

Er tand
rodbehandling fyldt
med blod eller
kemiske
oplgsninger?

Indikatoren for rodkanaleengde
kan pludselig svinge, nar den
bryder overfladen af vaesker inde i
rodkanalen, men det vil vende
tilbage til normal som filen er
avanceret mod spidsen.

Er tandoverfladen
daekket med
tandrester, smgrelag
eller kemiske
oplasninger?

Renggr hele tandoverfladen.

Rgrer filen
gingivalveevet?

Dette kan fare til forkerte
afleesninger eller fa indikatoren for

138




Problem

Mulig lgsning

rodkanalen til pludselig at springe
helt til "OVER"-positionen.

Er der vitale
beteendte pulp vaev
tilbage inde i tand
rodbehandling?

Hvis en stor maengde af vitale
betaendte pulp vaev efterlades inde
i tand rodbehandling, iseer i brede
tand rodbehandling sdsom @vre
forteender og hjgrneteender, det
kan forarsage forkerte malinger.

Rarer filen
metalprotese eller
pafyldning?

Bergring af en metalprotese med
at fylde med filen kan skabe en
ledende sti uden for tand
rodbehandling og forarsage
forkerte malinger ("OVER"-
indikation, ustabile aflaesninger
osVv.)

Er proksimale
overflader inficeret
med caries?

Dybe caries kan skabe en ledende
sti uden for tand rodbehandling og
forarsage forkerte malinger
("OVER" indikation, ustabile
afleesninger, osv.)

Er der ekstern
resorption eller er
tanden braekket?

Indikatoren for rodkanallaengde
kan springe til "OVER"-positionen,
nar den nar et resorptionsomrade
eller en braekket rodtand.

Kan en breekket
krone forarsage
forkert maling?

Opbyg en isolerende barriere for
at isolere filen fra kronen.

Er der en laesion pa
toppen?

En kronisk leesion kan gdeleegge
den apikale foramen gennem
resorption og forarsage forkerte
malinger.

Er filklemmeholderen
beskadiget eller
snavset?

Erstat eller renger filklemmen.

Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte din leverandgr.
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11. Certificering

S5 Apex Locator overholder falgende standarder: IEC 60601-1 (Sikkerhed) og IEC 60601-
1-2 (Elektromagnetisk kompatibilitet), herunder udferte og udstrédlede immunitetstest som
specificeret for udstyr i gruppe 1 klasse B.

S5 Apex Locator er deekket af “CE Marking of Conformity” certifikat. Anordningen er forsynet
med folgende CE-identifikationsmeerke:

(€

0344

12. Europeeisk bemyndiget repraesentant

Europaeisk bemyndiget repraesentant, som har faet befgjelse til at indga forpligtelser pa
vores vegne:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, HOLLAND.
Kontaktperson: Mr. Ton Pennings

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

Email: office@cepartner4u.com

13. Begreenset garanti

S5 Apex Locator har 12 maneders garanti fra kebsdatoen. Tilbehgret (kabler, batteri osv.)
har en 6-maneders garanti fra kgbsdatoen.

Garantien geelder for normale brugsforhold. Skader forarsaget af uheld, mishandling,
misbrug, eller som falge af service eller modifikation, bortset fra af en person, der er
autoriseret af producenten, vil gagre garantien ugyldig. Garantien er i stedet for enhver
anden garanti udtrykt eller underforstaet.

Eventuelle eendringer af udstyret uden udtrykkelig godkendelse fra Directa AB opheever
garantiforpligtelserne og udger en potentiel sikkerhedstrussel for bade operater og patient.
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14. Ansvarsfraskrivelse

Producenten, dennes repraesentanter og forhandlere har intet ansvar eller ansvar over for
kunder eller nogen anden person eller enhed med hensyn til ansvar, tab eller skade
forarsaget eller pastas at veere forarsaget direkte eller indirekte af udstyr, der saelges eller
stilles til radighed af os, herunder, men ikke begreenset til, enhver afbrydelse af tjenesten,
tab af forretning eller antaget fortjeneste eller falgeskader som folge af brug eller drift af
udstyret.

Producenten forbeholder sig ret til at gennemfare sendringer og sendringer af produktet til
enhver tid, til at revidere denne publikation og til at foretage aendringer i indholdet heraf uden
at veere forpligtet til at underrette nogen person om sadanne aendringer, modifikationer eller
revisioner.

15. Tekniske specifikationer

S5 Apex Locator tilhgrer fglgende kategori af medicinsk udstyr:

- Internt drevet udstyr (AAA 1,5V alkalisk batteri)

- Type BF-anvendte dele

- Ikke egnet til brug i neerheden af breendbare bedgvelsesblandinger med Iuft, ilt eller

lattergas

- Kontinuerlig drift

- Indtreengen af veesker — ikke beskyttet

- Enheden er kun beregnet til indenders brug

- Miljgforhold under opbevaring/transport:
e  Temperatur: —20 °C til +60 °C (-4 °F til 140 °F)
e Relativ luftfugtighed: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
e  Atmosfeerisk tryk: 106 kPa til 19 kPa

- Miljgforhold under brug af enheden:
e  Temperatur 10 °C til +40 °C (50 °F til 104 °F)
e Relativ luftfugtighed: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
e  Atmosfeerisk tryk: 106 kPa til 70 kPa

S5 Apex Locator er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser specificeret til udstyr i
gruppe 1 klasse B.

Specifikationer:

Dimensioner: W55 x H92 x T16 mm
Veegt: 100 gr.
Skeaermtype: Brugerdefineret farve grafisk LCD

Skeermdimensioner: 51 x 38 mm
Levere: AAA 1.5V alkalisk batteri
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16. Standardsymboler

Pa enhedens maerkning vises standardsymboler pa felgende made:

— — — Direkte strgm @ Se brugsanvisningen

Producent Type BF anvendt del

Genanvendelse: VAR VENLIG IKKE AT SMIDE VZK! Dette produkt og
alle dets komponenter skal genbruges gennem din leverandgr

1=t K

Temperaturbegreensning

Begreensning af atmosfeerisk tryk

Fugtbegraensning

Bemyndiget repraesentant i Det Europzeiske Faellesskab

c e CE-meerke og identifikationsnummer for bemyndiget organ
0344

Rx Only Kun til professional anvendelse

%,

%‘% Distribueret af
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BILAG

Elektromagnetisk kompatibilitet

Bemaerkninger:

S5 Apex Locator kreever seerlige forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet.

Det skal installeres og forberedes til brug som beskrevet i afsnit 6 "Kom godt i gang".
Visse typer af RF tradlgst kommunikationsudstyr sédsom mobiltelefoner forstyrrer
sandsynligvis S5 Apex Locator.

De anbefalede stralingsniveauer for RF tradlgst kommunikationsudstyr, der er anfart i
dette stykke, skal derfor overholdes.

S5 Apex Locator méa ikke anvendes i naerheden af eller oven pa en anden enhed. Hvis
dette ikke kan undgas, er det nadvendigt — far klinisk brug — at kontrollere udstyret for
korrekt drift under brugsbetingelserne.

Elektromagnetiske emissioner
Bemaerkninger:

S5 Apex Locator er beregnet til brug i det professionelle sundhedscenter eller det
elektromagnetiske miljg i hjemmet, der er angivet i nedenstaende tabeller.

Brugeren og/eller installatgren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant milje.
Dette udstyrs EMISSIONSegenskaber ger det velegnet til brug i industriomrader og
hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i et boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse
B normalt er pakreevet), tilbyder dette udstyr muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse imod
radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren kan veere ngdt til at traeffe athjeelpende
foranstaltninger, sasom at flytte eller om-orientere udstyret.
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Vejledning og fabrikantens erklaering:
elektromagnetiske emissioner - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er beregnet til brug i professionelle sundhedsfacilitet eller hjem sundhedspleje
elektromagnetisk miljg angivet nedenfor; Kunden eller brugeren af S5 skal sikre, at det anvendes i et
sadant miljg.

Emissionsprovning Overholdelse Elektromagnetisk miljo - vejledning

S5 Apex Locator bruger kun RF-energi
til sin interne funktion. Derfor er dens
Gruppe 1 RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens
i neerliggende elektronisk udstyr.

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner
Klasse B

CISPR 11 S5 Apex Locator er velegnet til brug i
alle virksomheder, herunder

Harmoniske emissioner Overholder indenlandske virksomheder og

IEC 61000-3-2 virksomheder, der er direkte forbundet

med det offentlige lavspaendingsnet,
der leverer til bygninger, der anvendes

Spaendingsudsving/flimmeremissioner Overholder til husholdningsformal.

IEC 61000-3-3

Vejledning og fabrikantens erklaering:
elektromagnetiske immunitet - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af S5 Apex Locator skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

IEC 60601-1-2 i ilio -
Immunitetstest . Overholdelsesniveau Elektroma.agnetllsk milje
Testniveau vejledning
Elektrostatisk 18 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere tree,
udladning (ESD) beton eller keramiske
IEC 61000-4-2 +15 KV |uft +15 KV luft fliser. Hvis gulve er c_iaekket
med syntetisk materiale,
bgr den relative
luftfugtighed veere mindst
30 %.
Elektriske hurtige +2 kV for effekt Ikke relevant Ikke relevant
forbigdende/udbrud | forsyningslinjer
IEC 61000-4-4 +1 kV for
input/output
linjer
Overspeaendinger +1 kV Ikke relevant Ikke relevant
Linje til linje
IEC 61000-4-5 +2 kV
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Line-to-ground
(Linje-til-jord)

Speaendingsfald

Speending
afbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 cyklus

09

70 % UT;
25/30 cyklus

0 % UT,;
250/300 cyklus

0 % UT; 0,5 cyklus

Ikke relevant

lkke relevant

Vejledning og fabrikantens erklaering:
elektromagnetiske immunitet - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af S5 Apex Locator skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Immunitetstest

Nominel 30 A/m 30 A/m Effektfrekvensmagnetfelter skal

effektfrekvens 50 eller 60 Hz 50 eller 60 Hz vaere pa et typisk offentligt

magnetfelter lavspaendingsnet med
lavspaendingsforsyning, der
leverer til bygninger, der
anvendes til

IEC 61000-4-8 husholdningsformal,,
kommercielle eller hospitaler,
klinikker.

Bemaerk:

e UT er a.c. netspaendingen for pafering af testniveauet.

Udferte
forstyrrelser, der
er induceret af
RF-felter

IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz til 80 MHz

80 % AM ved 1
kHz

3Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz til 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke
anvendes teettere pa nogen del
af S5 Apex Locator, herunder
kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand beregnet ud
fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand

d=117\P

d=1.17VP 80 MHz til 800
MHz

145




d=23VP 800 MHztil 2,7
10 V/im GHz

Udstralet RF 10 Vim Hvor P er senderens
80 MHz il 2,7 GHz maksimale udgangseffekt i watt
IEC 61000-4-3 (W) i henhold til

senderproducenten og di s er
den anbefalede
adskillelsesafstand i meter (m).

Vejledning og fabrikantens erklaering:
elektromagnetiske immunitet - S5 Apex Locator

S5 Apex Locator er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af S5 Apex Locator skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest Immunitetstest Immunitetstest Immunitetstest

Feltstyrke fra faste RF-sendere,
som bestemt af en undersggelse
af det elektromagnetiske sted ,?
skal vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade .°

Der kan opsta interferens i
naerheden af udstyr, der er
meerket med falgende symbol:

((‘i’»

Bemaerkninger:
e Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

o Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer objekter og mennesker.

a Felt styrker fra faste sendere, sasom basestationer til radio (celluleere / tradlgse) telefoner og
jord mobile radioer, amater radio, AM og FM radioudsendelse og tv-udsendelse kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg som fglge af
faste RF-sendere bgr en undersggelse af det elektromagnetiske sted overvejes. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor S5 Apex Locator anvendes, overstiger det gaeldende RF-
overensstemmelsesniveau ovenfor, skal S5 Apex Locator observeres for at kontrollere normal
drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan der vaere behov for yderligere foranstaltninger,
f.eks. om-orientering eller flytning af S5 Apex Locator .

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m.
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Specifikationer for kabinetsportens immunitet over for RF-tradlost
kommunikationsudstyr

S5 Apex Locator er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor stralings-
radiofrekvensforstyrrelser styres.

Brugeren og/eller installatgren af enheden kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde stralingsniveauer for RF tradlgst kommunikationsudstyr
(sendere) inden for de overholdelsesgraenser, der er angivet i tabellen nedenfor.

Anbefalede stralingsniveauer for RF tradlgst kommunikationsudstyr
Frekvensband E‘?ei?:i(\)/l:l;z Overholdelsesniveau a dskilllvtleilggztaefstan d
380 — 390 MHz 27 VIm 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m

1.700 — 1.990 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m

2.400 - 2.570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m

5.100 — 5.800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
Bemeaerk:

Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer objekter og mennesker.
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

Einleitung

Der S5 Apex Locator bietet hochqualifizierten Endodontologen und Allgemeinzahnarzten
einen prazisen, benutzerfreundlichen und einfach zu bedienenden Apex-Lokalisator fir die
Durchfiihrung von Wurzelkanalbehandlungen. Das Farbdisplay des S5 Apex Locator
unterstltzt Sie bei der optimalen endodontischen Aufbereitung, die fir eine erfolgreiche
Wourzelkanalbehandlung erforderlich ist.

S5 Apex Locator
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1. Verwendungszweck

Der S5 Apex Locator ist ein elektronisches Gerat fur die Apex-Lokalisierung und Ermittlung
der Arbeitslange wahrend einer Wurzelkanalbehandlung. Das Gerat ermdglicht korrekte
Ergebnisse bei Wurzelkanalen unter zahlreichen Bedingungen — sowohl bei trockenen als
auch nassen Kanalen.

2. Kontraindikationen

Die Verwendung des S5 Apex Locator wird nicht empfohlen bei Patienten mit
Herzschrittmacher oder anderen implantierten elektrischen Geraten.

3. Warnungen

A
A

A

A

Dieses Produkt darf nur in Krankenhausumgebungen, Kliniken oder Zahnarztpraxen
durch qualifiziertes zahnarztliches Personal verwendet werden.

Die Verwendung des Gerats neben oder auf anderen Geraten sollte vermieden
werden, da der ordnungsgemafe Betrieb andernfalls nicht gewahrleistet ist. Sollte
dies dennoch erforderlich sein, missen dieses Gerat und die anderen Gerate
Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehérteilen, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats angegeben oder zur Verfiigung gestellt wurden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen  Emissionen  oder  verringerter  elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerats fiuhren, wodurch seine ordnungsgemafie Funktion nicht
mehr gewabhrleistet ist.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliellich  Peripheriegeraten wie
Antennenkabel oder externe Antennen) sollten in einem Mindestabstand von 30 cm
(12 Zoll) zu den Komponenten des S5, einschlieflich der vom Hersteller
angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann die Gerateleistung
beeintrachtigt werden.

4. VorsichtsmaRnahmen

e Der S5 Apex Locator darf nicht in der Nahe von Geraten verwendet werden, die

elektromagnetische Stérungen aussenden, wie beispielsweise
Rontgenfilmbetrachter mit Leuchtstofflampen, Filmbetrachter und
Utraschallgerate.

o Netzwerkgerate mit Drahtloskommunikation (z. B. kabellose Heimnetzwerke,

Mobiltelefone, schnurlose Telefone und ihre Basisstationen) kdnnen den S5
Apex Locator beeintrachtigen und sollten in einem Mindestabstand von 30 cm
(12 Zoll) zu den Komponenten des Gerats gehalten werden.

o Der S5 Apex Locator muss wahrend des Betriebs vor unbeabsichtigt

verschutteten FlUssigkeiten geschutzt sein.

o Der S5 Apex Locator darf nicht in der Ndhe von brennbaren Stoffen eingesetzt

werden.
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Der S5 Apex Locator darf nur zusammen mit Originalzubehor des Herstellers
verwendet werden.

Zur Vermeidung der Ubertragung von Infektionserregern wird die Verwendung
von Kofferdam wahrend der endodontischen Behandlung dringend empfohlen.

Um sicherzustellen, dass die Messungen nicht durch Kurzschlisse
beeintrachtigt werden, ist bei Patienten mit Metallkronen bzw. -briicken oder
grofRen metallischen Fillungen besondere Vorsicht geboten (jeglichen Kontakt
der Feile oder des Lippenclips mit Metallen vermeiden).

Hohe Natriumhypochloritkonzentationen kdnnen die Genauigkeit der
Messungen beeintrachtigen. Zur Bestimmung der Arbeitsldnge wird die
Verwendung einer Natriumhypochloritidsung mit einer maximalen Konzentration
von 3 % empfohlen.

Der Kanal muss nass genug sein, um zuverlassige Messungen zu
gewabhrleisten.

Die Feile darf keinen anderen Instrumente berihren.

UbermaRige Fliissigkeit in der Zahnkavitét ist zu vermeiden, um Uberlaufen und
Fehimessungen zu verhindern.

Bei Zahnen mit offenen Apizes sind die Ergebnisse mdglicherweise ungenau.

Der Apex-Lokalisator ist moglicherweise nicht in der Lage, unter allen
Bedingungen korrekte Messungen zu liefern. Es wird empfohlen, vor der
Verwendung des Gerats stets eine Rontgenaufnahme anzufertigen und die
erzielten Ergebnisse mit beiden Methoden zu vergleichen.

Zur eigenen Sicherheitmuss eine personliche Schutzausristung (Handschuhe,
Maske) getragen werden.

5. Unerwiinschte Wirkungen

Keine.
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6. Packungsinhalt

Vor der Verwendung den Packungsinhalt prifen:

e 1 S5 Apex Locator

e 1 Stander

e 1 AAA Alkalibatterie 1,5V

e 1 Messkabel

e 2 Feilenclips

e 5 Lippenclip

e 1 Tastsonde

e 1 Schraubendreher (fiir Batteriefach)
e 1 Benutzerhandbuch

1 — Messkabel 2 — Feilenclips

5 — Lippenclip

1 — Tastsonde
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7. Erste Schritte
7.1. Allgemein

An der Vorderseite des Gerats befinden sich zwei Tasten:
Ein/Aus

Lautstarke

Der Anschluss fir das Messkabel befindet sich auf der linken Gerateseite.
Das Batteriefach befindet sich auf der Riickseite des Gerats.
Der S5 Apex Locator kann in den Stander gesetzt oder ohne Stéander verwendet werden.

Lippenclip, Tastsonde und Feilenclip missen vor der Verwendung sterilisiert werden.
Weitere Informationen zur Wartung des S5 Apex Locator finden Sie in Abschnitt 9,
Wartung, Reinigung und Sterilisation (Seite 159).

7.2. Einsetzen/Austauschen der Batterie

Der S5 Apex Locator wird mit einer herkdbmmlichen AAA-Alkalibatterie 1,5 V betrieben
(im Lieferumfang enthalten).

A Vor dem Auswechseln der Batterie das Gerat ausschalten.

A Vor dem Auswechseln der Batterie das Messkabel vom Patienten trennen
und vom S5 Apex Locator entfernen.

7.2.1. Zum Einsetzen/Austauschen der Batterie die Batteriefachabdeckung auf
der Riickseite des Gerats aufschrauben und entfernen (Abb. 1a). Alte
Batterie (falls vorhanden) mithilfe der integrierten Lasche herausnehmen;
neue Batterie gemaR der im Batteriefach angegebenen Polaritat (Abb. 1b)
einsetzen; Abdeckung wieder anbringen und Schraube festziehen.

Abb. 1a Abb. 1b
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7.2.2.

Bei schwacher Batterie leuchtet die Anzeige
fur niedrigen Batteriestand auf dem Display
auf (Abb.2). Der S5 Apex Locator
funktioniert auch bei schwacher Batterie
ordnungsgemalf, die Batterie sollte jedoch
ausgetauscht werden, bevor sie vollstéandig
leer ist.

7.3. Kabelverbindungstest

Die ordnungsgemafRe Funktionsweise des S5 Apex
Locator muss vor jeder Verwendung geprift werden. Der
S5 Apex Locator ist mit einer Testfunktion fir die
Uberpriifung der Kabelverbindung ausgestattet.

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

Hinweis:

Messkabel mit befestigtem Lippen- und
Feilenclip in den Gerateanschluss stecken.
Kontaktflache des Feilenclips mit Lippenclip
in Kontakt bringen.

Das Verbindungssymbol =>&= wird auf
dem Display angezeigt; es zeigt eine
ordnungsgemale Verbindung an (Abb. 3).

Wird das Symbol nicht angezeigt,
Messkabel oder Feilenclip austauschen.

Abb. 2

Abb. 3

Das Messkabel mit befestigtem Lippen- und Feilenclip ist ein
Anwendungsteil des Gerats.
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7.4. Geriétebetrieb

A Gerat nicht bei Patienten mit Herzschrittmacher verwenden, da mogliche
Auswirkungen nicht beurteilt wurden.

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

7.4.7.

7.4.8.
7.4.9.

Vor Beginn der endodontischen Behandlung Kofferdam anlegen.

Initiale Roéntgenaufnahme anfertigen und Abstand zwischen einem
Referenzpunkt (z. B. Schneidekante, Scheitelpunkt) und der Darstellung
des anatomischen Apex des zu behandelnden Kanals messen. 0,5 mm
abziehen, um die VORLAUFIGE Arbeitslénge zu erhalten.

Kanal vorab weiten, um Ka[]alinhalt
teilweise zu entfernen und die VORLAUFIGE
Arbeitslange zu bestimmen.

Fir ordnungsgemafRe Messungen darf der
Kanal nicht vollstdndig trocken oder
kalzifiziert sein. Kanal ggf. mit
Elektrolytldsung (z. B. Natriumhypochlorit,
Kochsalzldsung) fillen.

Je nach KanalgrofRe eine K-Feile #15 flr den
Handgebrauch oder eine andere geeignete
Feile in den Kanal einfuhren.

Abb. 4

Die Ein/Aus-Taste driicken, um das Gerat einzuschalten. Auf dem
Display erscheint die Ausgangsanzeige.

Vor Verbindung des Messkabels mit befestigtem Lippen- und Feilenclip am
Patienten, Messkabel in den Gerateanschluss stecken und sicherstellen,
dass das Kabelsymbol auf dem Display angezeigt wird (Abb. 4).

Lippenclip an der Lippe des Patienten anlegen.

Feilenclip mit der Feile verbinden. Der S5 Apex Locator erkennt
automatisch, dass eine Wurzelkanalmessung gestartet wurde. Bei gutem
elektrischem Kontakt und ausreichender Leitfahigkeit des Wurzelkanals
hért das Pfeilensymbol im kleinen Zahnbild auf zu blinken und es ertént ein
zweifacher Signalton.

A Wenn keine Signalténe zu héren sind, Messung stoppen, Feilenclip und Feile
reinigen, Kanal ggf. spilen und Messung wiederaufnehmen.

A Sicherstellen, dass die Zugangskavitat nicht mit Spiillésung, Blut oder
Speichel gefiillt ist. Kavitiat vor Durchfiihrung der Messung ggf. trocken.
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7.4.10.

7.4.11.

Die Bewegung der Feile im Kanal wird auf dem Display mit einem
ABWARTSPFEIL (Abb.5) und einem AUFWARTSPFEIL (Abb. 6)
dargestellt.

Feile mit gleichmaRigen Vorwartsbewegungen vorschieben. Der
Feilenvorschub in Richtung Foramen wird anhand farbiger Segmente im
Wourzelkanalbild auf dem Display angezeigt und von Signalténen
unterschiedlicher Frequenz begleitet. Unter dem Zahnbild werden die
numerischen Messwerte 2.0, 1.75, 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5, 0.25, 0.0
(Foramen) oder OVER angezeigt (Abb. 7-11).

A UngleichmaRige Bewegungen konnen zu instabilen Messwerten fiihren.

Abb. 5 Abb. 6
Mittlere Kanalregion Beginn der Mittlere
(blau) Apikalregion (blau) Apikalregion
Abb. 7 Abb. 8 Abb. 9
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7.4.12. Bei Erreichen des apikalen Foramens (0.0) wird ein rotes Farbsegment im
Wourzelkanalbild angezeigt (Abb. 10) und es ertdnt ein durchgehender
Signalton.

Foramen (rot)
(Rot)

Abb. 10

A Die rote Anzeige OVER begleitet von kurzen Signaltonen gibt an, dass die
Feilenspitze iiber das Foramen hinaus in die periapikale Region
vorgeschoben wurde — Foramen-Uberinstrumentierung (Abb. 11).

OVER (rot)

Abb. 11
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7.4.13. Der Feilenclip kann wahrend der Messung von der Feile getrennt und

wieder mit der Feile verbunden werden (z. B. wenn die Feile wahrend der
Wurzelkanalbehandlung gegen eine grofiere Feile ausgetauscht oder ein
anderer Kanal gemessen werden muss); der normale Geratebetrieb wird
hierdurch nicht beeintrachtigt. In diesen Fallen erkennt das Gerat
automatisch, dass eine neue Messung begonnen wurde; der elektrische
Kontakt und die Leitfahigkeit des Wurzelkanals werden erneut gepruft und
es ertdbnen zwei Signaltone.

Hinweis: Der S5 Apex Locator funktioniert vollautomatisch. Es sind keine manuellen
Einstellungen erforderlich. Der S5 Apex Locator ermdglicht unabhangig von den
Wourzelkanalbedingungen (trocken, nass, mit Blut, Pulpa) eine genaue Lokalisierung
des apikalen Foramens. Bei sehr trockenen Kandlen oder vorheriger Fullung
(Revisionsfélle) kann eine Spullésung (z. B. Natriumhypochlorit, Kochsalzlésung)
verwendet werden, um einen elektrischen Leitungspfad zu schaffen.

7.5. AbschlieBen der Messungen

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

Vor dem Trennen des Messkabels vom Gerateanschluss Lippen- und
Feilenclip vom Patienten trennen.

Feilenstopper bis zum ausgewahlten Referenzpunkt am Zahn vorschieben.

Feile vorsichtig aus dem Kanal entfernen und die apikale Léange zwischen
Stopper und Feile messen.

Es wird empfohlen, zur Bestimmung der Arbeitslange fir die
Kanalaufbereitung 0,5mm von der gemessenen apikalen Léange
abzuziehen.

7.6. Audio-Feedback

Der S5 Apex Locator gibt Signaltdne aus, die parallel zum Feilenvorschub erténen. Diese
Funktion erméglicht eine Uberwachung des Feilenvorschubs im apikalen Kanalabschnitt,
ohne Beobachtung des Displays.

Die Lautstarke kann auf einen von vier Pegeln eingestellt werden: stumm, gering, normal

und hoch. Die Einstellung erfolgt durch wiederholtes Driicken der Lautstarketaste

7.7. Automatisches Abschalten

Der S5 Apex Locator schaltet sich nach 5 Minuten Inaktivitat automatisch aus. Es wird
empfohlen, das Gerat nach Abschluss der Messungen durch Driicken der Ein/Aus-Taste

auszuschalten, um die Lebensdauer der Batterie zu verlangern.
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8. Demo-Modus

Der integrierte Demo-Modus dient dazu, den Betrieb des Gerats zu demonstrieren.

8.1. Messkabel vom Gerat trennen und Gerat ausschalten.

8.2. Zum Starten des Demo-Modus die Ein/Aus-Taste  ca. 1 Sek. lang driicken, bis
ein zweiter Signalton ertént und Demo auf dem Display angezeigt wird.

8.3.  Wahrend des Demo-Zyklus wird die Bediensequenz des Gerats auf dem Display
angezeigt. Ein/Aus-Taste drucken, um die Simulation anzuhalten; Ein/Aus-
Taste erneut driicken, um die Simulation fortzusetzen.

8.4. Nach Abschluss des Demo-Zyklus wird dieser automatisch wiederholt, bis der
Benutzer die Simulation beendet.

8.5.  Zum Verlassen des Demo-Modus die Ein/Aus-Taste  ca. 1 Sek. lang gedriickt
halten, bis ein Signalton ertont.

Hinweis: Wenn das Messkabel wahrend des Demo-Zyklus im Gerateanschluss
eingesteckt ist, wechselt der S5 Apex Locator automatisch vom Demo-Modus in den
normalen Betriebsmodus.

9. Wartung, Reinigung und Sterilisation

9.1. Allgemein

e Das Gerat enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. WartungsmalRnahmen
und Reparaturen dirfen nur von werksseitig geschultem Servicepersonal
durchgefiihrt werden.

o Alle Teile, die mit potenziellen Infektionserregern in Kontakt gekommen sind, miissen
nach jeder Verwendung gereinigt werden:

Lippenclip, Feilenclip und Tastsonde mussen vor der ersten Verwendung und
zwischen den Verwendungen desinfiziert und im Autoklaven sterilisiert werden. Das
im folgenden Abschnitt beschriebene Desinfektions- und Sterilisationsverfahren
befolgen.

Messkabel, Gerat und Halter sollten mit einem mit aldehydfreier Desinfektions- und
Waschlosung (bakterizid und fungizid) getranktem Tuch oder Lappen gereinigt
werden.

A Messkabel nicht autoklavieren.

A Die Verwendung anderer als der oben genannten Reinigungsmittel kann zu
einer Beschadigung des Geréts und des Zubehors fiihren.

159



9.2. Desinfektions- und Sterilisationsverfahren

Nr. | Verfahren Anweisungen Details und Warnungen
Vorbereitung am
1 Verwendungsort Keine besonderen
vor der Anforderungen.
Verarbeitung
Vorbereitung der
5 Dekontamination/ | Keine besonderen
Vorbereitung der | Anforderungen.
Reinigung
Zubehor ist nicht fir
3 Reinigung: die automatische
Automatisiert Reinigung
vorgesehen.
- Feilenclip wahrend der Reinigung
. mehrmals driicken und loslassen,
Zubghor m|t_ einer um sicherzustellen, dass
4 Reinigung: %eel_gr;elie.n ml" samtliche Ruckstande entfernt
Manuell esinte tlons"osung werden.
getrankten Birste . ., .
oder Tuch reinigen. - Die Zupghorteﬂe missen nach
der Reinigung frei von sichtbaren
Rickstanden sein.
Zubehor in einer - Anweisungen des Herstellers
Desinfektionslésung, bezuglich des
wenn moglich mit Desinfektionsmittels befolgen
proteolytischen (Konzentration, Einwirkzeit usw.).
5 | Desinfektion Enzymen, - Keine Desinfektionsmittel
einweichen. verwenden, die Aldehyd, Phenol
Zubehorteile griindlich | oder andere Produkte enthalten,
unter flieBendem die die Teile beschadigen
Wasser splen. kdnnten.
6 Trocknen Keine besonderen
Anforderungen.
Wartung,
7 Inspektion und Keine besonderen
Testen des Anforderungen.
Zubehdrs
- Ablaufdatum geman
Herstellerangaben auf dem
Gerate in Beutel prifen, um die Haltbarkeit
8 | Verpacken Sterilisationsbeuteln zu bestimmen.
verpacken. - Verpackungsmaterial mit einer

Temperaturbestandigkeit von bis
zu 141 °C (286 °F) verwenden.
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Nr. | Verfahren

Anweisungen Details und Warnungen

9 Sterilisation

Dampfsterilisation
bei 135 °C (275 °F)
fur eine Dauer von
10 Minuten in einem
Tischautoklaven der

- Wartungs- und
Bedienanweisungen fiir den
Autoklaven geman
Herstellerangaben befolgen.

- Es dirfen nur die in diesem

10 | Lagerung

Klasse N. Handbuch b
- Trocknungszeit nach andbuch angegebenen
el Sterilisationsparameter
Sterilisation: verwendet werden
30 Minuten. )
Gerate in

Sterilisationsverpacku
ngen in einer
trockenen und
sauberen Umgebung

Bei offener oder beschadigter
Verpackung ist die Sterilitat nicht
mehr gewahrleistet (Verpackung
vor Verwendung des Gerats

aufbewahren. praifen).
10. Problembehebung
Problem Mégliche Losung
Display nach - Das Gerat schaltet sich nach 5 Minuten Inaktivitat

Verwendung schwarz

automatisch aus: Ein/Aus-Taste driicken, um das
Gerat einzuschalten.

Batterie ist komplett leer: Neue Batterie einsetzen und
sicherstellen, dass die Batterie ordnungsgemaf
eingesetzt ist (Polaritat). Ggf. richtig ausrichten.
Fehlfunktion des Gerats: Lieferanten kontaktieren.

Feilenvorschub in
Richtung Apex/Foramen
wird nicht auf dem
Display angezeigt

Tritt das Problem wahrend der Verwendung auf, liegt
moglicherweise eine schlechte Verbindung vor: Alle
Verbindungen priifen und sicherstellen, dass der
Lippenclip die Mundschleimhaut berthrt und die
Feilenspitze sauber und frei von Riickstanden ist.

Kanal ggf. mit Elektrolytlésung (z. B.
Natriumhypochlorit, Kochsalzlésung) fillen.

Kein Kontakt der endodontischen Feile mit der
Kanalinnenwand: Feile durch eine Feile mit gréRerem
Durchmesser ersetzen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, ggf. Messkabel
oder Feilenclip austauschen und/oder Gerat zur
Reparatur einsenden. Lieferanten kontaktieren.

Kabelsymbol
wird nicht angezeigt

Sicherstellen, dass das Messkabel ordnungsgemafn
angeschlossen ist.

Wenn das Problem weiterhin besteht, ggf. Messkabel
austauschen und/oder Gerat zur Reparatur einsenden.
Lieferanten kontaktieren.
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Problem Mogliche Losung
Feilensymbol - Feilenclip ist nicht ordnungsgeman mit der
blinkt endodontischen Feile verbunden.

- Alle Verbindungen prifen und sicherstellen, dass der
Lippenclip die Mundschleimhaut berthrt und die
Feilenspitze sauber und frei von Riickstanden ist.

- Wenn das Problem weiterhin besteht, ggf. Messkabel
austauschen und/oder Gerat zur Reparatur einsenden.
Lieferanten kontaktieren.

Verbindungssymbol
== wird nicht
angezeigt, wenn sich
Feilenclip und Lippenclip
beriihren

- Anderen Feilenclip mit dem Messkabel verbinden.

- Wenn das Problem weiterhin besteht, ggf. Messkabel
austauschen und/oder Gerat zur Reparatur einsenden.
Lieferanten kontaktieren.

OVER

wird angezeigt und von
Signalténen in kurzen
Abstanden begleitet

- Die Feilenspitze wurde Uber das apikale Foramen
hinaus vorgeschoben: Feile zurlickbewegen, bis OVER
nicht mehr angezeigt wird.

Keine Signalténe

- Lautstarke ist stummgeschaltet: Lautstarketaste
driicken, bis die gewlinschte Lautstarke eingestellt ist.

- Fehlfunktion des Gerats: Lieferanten kontaktieren.

1. Anzeige der
Feilenposition nicht
stabil, fehlerhafte
Ergebnisse

2. Messungen zu kurz
oder zu lang; geringe
Genauigkeit

Ist der Kontakt
zwischen der zweiten
Elektrode (Lippenclip)
und der
Mundschleimhaut
ausreichend?

Sicherstellen, dass der
Lippenclip Uber guten Kontakt
mit der Mundschleimhaut
verfugt.

Ist die Feilenspitze
verschmutzt?

Feilenclip mit Ethanol 70-80%
vol. reinigen.

Wenn Blut oder andere
Flussigkeiten aus der
Zugangskavitat uberlaufen,

Hat sich die
Zugangskavitat des
Zahns mit Blut oder

anderen kann ein Leitungspfad
Flissigkeiten gefillt auRerhalb des Kanals
(Uberlaufen)? entstehen, was zu falschen

Messungen (OVER-Anzeige,
instabile Messwerte usw.) fuhrt.
Kofferdamisolation priifen;
OraSeal® Caulking oder Putty
zum Reparieren von Lecks im
Kofferdam verwenden. Zur
Kontrolle von Zahnfleischbluten
kann ViscoStat® oder
Astrigedent® verwendet
werden. Pulpahdhle und
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Problem

Mogliche Losung

Zahnkrone sorgfaltig reinigen
und trocknen.

Ist der Kanal mit Blut
oder chemischen
Lésungen gefillt?

Die Kanallangenanzeige kann
sich sprunghaft andern, wenn
die Oberflache von
Flussigkeiten im Inneren des
Kanals durchbrochen wird; die
Anzeige normalisiert sich,
sobald die Feile weiter nach
apikal vorgeschoben wird.

Ist die
Zahnoberflache mit
Zahnresten, einer
Schmierschicht oder
chemischen
Lésungen bedeckt?

Gesamte Zahnoberflache
reinigen.

Beruhrt die Feile die
Gingiva?

Dies kann zu falschen
Messwerten oder dazu flhren,
dass die Anzeige der
Kanallange direkt zur Position
OVER springt.

Befindet sich noch
vitales entztlindetes
Pulpagewebe im
Kanal?

Grof3e Mengen an vitalem
entzindetem Pulpagewebe im
Kanal, insbesondere bei weiten
Kanalen (z. B. obere Schneide-
und Eckzahne), kdénnen falsche
Messungen verursachen.

Berihrt die Feile
Metallprothesen oder
-fullungen?

Durch das Beruhren einer
Metallprothese oder -filllung mit
der Feile kann ein Leitungspfad
aullerhalb des Kanals
entstehen, was zu falschen
Messungen (OVER-Anzeige,
instabile Messwerte usw.) fuhrt.

Sind proximale
Flachen mit Karies
infiziert?

Durch tiefe Karies kann ein
Leitungspfad auRerhalb des
Kanals entstehen, was zu
falschen Messungen fiihrt
(OVER-ANnzeige, instabile
Messwerte usw.).
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Problem

Mogliche Losung

Liegt eine externe
Resorption vor oder
ist der Zahn
gebrochen?

Die Kanallangenanzeige kann
plétzlich zur OVER-Position
springen, wenn die Feile auf
einen Resorptionsbereich oder
eine frakturierte Zahnwurzel
trifft.

Wird die falsche
Messung durch eine
gebrochene Krone
verursacht?

Schaffen Sie einen
Isolierschutz, um die Feile von
der Krone zu isolieren.

Liegt eine apikale

Chronische Lasionen konnen

Lasion vor? das apikale Foramen durch
Resorption zerstéren und
falsche Messungen
verursachen.

Ist der Feilenclip austauschen oder

Feilencliphalter
gebrochen oder
verschmutzt?

reinigen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, Lieferanten kontaktieren.
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11. Zertifizierung

Der S5 Apex Locator erfillt die folgenden Normen: IEC 60601-1 (Sicherheit) und IEC
60601-1-2 (elektromagnetische Kompatibilitat), einschlieRlich Prifung der Storfestigkeit
gegen leitungsgefiihrte und gestrahlte Stérgréen gemal den Vorgaben fiir Gerate der
Gruppe 1, Klasse B.

Der S5 Apex Locator hat die Konformitatsbescheinigung beztiglich der Richtlinien zur CE-
Kennzeichnung erhalten. Die CE-Identifizierungsnummer des Geréats lautet:

(€

0344

12. Autorisierter Vertreter in Europa

Autorisierter Vertreter in Europa, der in unserem Namen Verpflichtungen eingehen darf:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NIEDERLANDE
Ansprechpartner: Ton Pennings

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

E-Mail: office@cepartner4u.com

13. Beschrdnkte Garantie

Fir den S5 Apex Locator gilt ein Garantiezeitraum von 12 Monaten ab Kaufdatum. Fir
Zubehor (Kabel, Batterie usw.) gilt ein Garantiezeitraum von 6 Monaten ab Kaufdatum.

Die Garantie gilt unter normalen Verwendungsbedingungen. Schaden, die durch Unfall,
Missbrauch, unsachgemafe Verwendung oder infolge einer Reparatur oder Modifikation
entstehen, die von einer anderen Person als dem Hersteller durchgefiihrt wurde, fiihren
zum Erléschen der Garantie. Die Garantie ersetzt jegliche andere ausdriickliche oder
implizierte Garantie.

Jegliche Modifikation der Vorrichtung ohne ausdriickliche Genehmigung von Directa AB
fuhrt zum Erléschen der Garantie und stellt ein mogliches Sicherheitsrisiko sowohl fiir den
Benutzer als auch fur den Patienten dar.
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14. Haftungsausschluss

Der Hersteller, seine Vertreter und seine Handler Gbernehmen keinerlei Haftung oder
Verantwortung gegeniiber Kunden oder einer anderen natirlichen oder juristischen
Person beziglich Haftungsanspriche, Verluste oder Schaden, die tatsachlich oder
angeblich direkt oder indirekt durch die von uns vertriebenen oder gelieferten Gerate
verursacht wurden, einschlieRlich, jedoch nicht begrenzt auf Betriebsunterbrechungen,
Gewinnverluste oder Verluste antizipierter Gewinne oder Folgeschaden, die sich aus der
Verwendung oder den Betrieb der Vorrichtung ergeben.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen und Modifikationen an dem
Produkt vorzunehmen sowie diese Publikation zu Uberarbeiten und ihren Inhalt zu andern,
ohne andere Personen iiber diese Anderungen, Modifikationen oder Uberarbeitungen
informieren zu missen.

15. Technische Daten

Der S5 Apex Locator gehort der folgenden medizinischen Geratekategorie an:
- Intern angetriebene Vorrichtung (AAA-Alkalibatterie 1,5 V)
- Anwendungsteile vom Typ BF
- Nicht geeignet fiur die Verwendung in der Nahe von entzindlichen
Anasthesiegasgemischen, die Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid enthalten
- Dauerbetrieb
- Eindringen von Flussigkeiten — kein Schutz
- Nur fur die Verwendung in Innenrdumen
- Umgebungsbedingungen fiir Lagerung/Transport:
e  Temperatur: -20 °C bis +60 °C (-4 °F bis 140 °F)
e Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 90 %, nicht kondensierend
¢ Atmosphéarendruck: 106 kPa bis 19 kPa
- Umgebungsbedingungen fiir Geratebetrieb:
e Temperatur: 10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F)
¢ Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 90 %, nicht kondensierend
¢  Atmosphéarendruck: 106 kPa bis 70 kPa

Der S5 Apex Locator ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
gemal den Vorgaben fir Gerate der Gruppe 1, Klasse B bestimmt.

Technische Daten:

Abmessungen: B55 x H92 x T16 mm
Gewicht: 100 g
Displaytyp: Custom Color Graphic LCD

Displayabmessungen:51 x 38 mm
Stromversorgung: AAA-Alkalibatterie 1,5 V
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16. Standardsymbole

Auf dem Gerateetikett sind folgende Standardsymbole abgebildet:
—_— ; Gebrauchsanweisung
——— Gleichstrom @ beachten

Hersteller Anwendungsteil Typ BF

Recycling: NICHT WEGWERFEN! Dieses Produkt und alle zugehdrigen
Komponenten mussen durch Ihren Lieferanten recycelt werden.

1= K

Temperaturbegrenzung

Atmospharendruckbegrenzung

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Autorisierter Vertriebspartner in der EU

c e CE-Kennzeichnung und -ldentifikationsnummer durch benannte Stelle
0344

Rx Only  Nur flr den professionellen gebrauch

%0‘ Vertrieb durch

b

167



ANHANG

Elektromagnetische Vertréaglichkeit

Hinweise:

Der S5 Apex Locator erfordert spezielle Vorsichtsmalnahmen beziglich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit.

Das Gerat muss gemal den Angaben in Abschnitt 6, ,Erste Schritte* installiert und
vorbereitet werden.

Bestimmte kabellose HF-Kommunikationsgerate (z. B. Mobiltelefone) fiihren
wahrscheinlich zu Interferenzen mit dem S5 Apex Locator.

Daher mussen die in diesem Abschnitt empfohlenen Grenzwerte fir die HF-Strahlung
kabelloser HF-Kommunikationsgerate eingehalten werden.

Der S5 Apex Locator darf nicht neben oder auf einem anderen Gerat verwendet werden.
Ist dies nicht vermeidbar, muss der ordnungsgemafRe Betrieb des Gerats unter den
Verwendungsbedingungen — vor der klinischen Verwendung — geprift werden.

Elektromagnetische Emissionen

Hinweise:

Der S5 Apex Locator ist fir die Verwendung in der elektromagnetischen Umgebung
einer  professionellen  Gesundheitsversorgungseinrichtung  oder  hauslichen
Versorgungseinrichtung vorgesehen, die in den folgenden Tabellen angegeben ist.

Der Benutzer bzw. Installateur des Geréats muss sicherstellen, dass das Gerét in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist dieses Gerats fir eine Verwendung in
Industriebereichen und Krankenhausern geeignet (CICPR 11, Klasse A). Wenn es in
einer Wohnumgebung verwendet wird (fir die normalerweise CISPR 11, Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz vor
HF-Kommunikationsdiensten. Moglicherweise muss der Benutzer Abhilfemalinahmen
ergreifen, wie z. B. die Verlagerung oder Neuausrichtung des Gerats.
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Leitlinien und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Emissionen — S5 Apex Locator

Der S5 Apex Locator ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung einer professionellen Gesundheitsversorgungseinrichtung oder hauslichen
Versorgungseinrichtung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des S5 muss sicherstellen, dass
das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

Der S5 Apex Locator nutzt HF-Energie
nur fir seine interne Funktion. Deshalb
HF-Emissionen sind die HF-Emissionen sehr gering und

CISPR 11 Gruppe 1 verursachen keine Stérungen an
elektronischen Geraten, die sich in der
Nahe befinden.

HF-Emissionen Klasse B Der S5 Apex Locator ist fir die

CISPR 11 Verwendung in allen Einrichtungen

- - einschlieRlich Wohnbereichen und
Oberschwingungsstréme Erfiillt solchen bestimmt, die unmittelbar an ein
IEC 61000-3-2 Sffentliches

Niederspannungsversorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch Gebaude
Erfallt versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt
werden.

Spannungsschwankungen/Flicker
IEC 61000-3-3

Leitlinien und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Storfestigkeit — S5 Apex Locator

Der S5 Apex Locator ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer des S5 Apex Locator muss sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

. - . IEC 60601-1-2 » Elektromagnetische
Storfestigkeitspriifung Priifpegel Konformitétsst-ufe Unli%?tlljilrl]?eg -
Elektrostatische +8 kV Kontakt 18 kV Kontakt FuRboden
Entladung (ESD) IEC sollten aus
61000-4-2 +15 kV Luft +£15 kV Luft ggézr Beton

Keramikfliesen
sein. Wenn der
Boden mit
synthetischem
Material
ausgelegt ist,
sollte die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens

30 %

betragen.
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Schnelle transiente +2 kV flr Nicht zutreffend Nicht
elektrische Stromversorgungsleitungen zutreffend
StorgrofRen/Burst
+1 KV fur Eingangs-/
IEC 6100044 Ausgangsleitungen
StoRspannungen +1 kV Nicht zutreffend Nicht
(Surge) Leitung-zu-Leitung zutreffend
+2 kV
IEC 61000-4-5 Leitung-zu-Erde
Spannungseinbriiche 0 % UT; 0,5 Zyklen Nicht zutreffend Nicht
zutreffend

Spannungs-
unterbrechungen

IEC 61000-4-11

und

70 % UT;
25/30 Zyklen

0 % UT,;

0 % UT; 1 Zyklus

250/300 Zyklen

Leitlinien und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Storfestigkeit — S5 Apex Locator

Der S5 Apex Locator ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer des S5 Apex Locator muss sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

Storfestigkeitspriifung

Storfestigkeitspriifung

Storfestigkeitspriifung

Magnetfelder mit

energietechnischen
Frequenzen

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 oder 60 Hz

30 A/m
50 oder 60 Hz

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen sollten
einem Niveau
entsprechen, das flr
ein Ubliches
offentliches
Niederspannungsvers
orgungsnetz, das
Gebaude fur
Wohnzwecke,
Geschafte,
Krankenhauser oder
Klinikgebaude
versorgt, typisch ist.
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Hinweis:

e UT ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.

Leitungsgefuhrte
Storgrofien, induziert
durch hochfrequente
Felder

IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF

IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms in ISM-Bandern
150 kHz bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

10 Vim

80 MHz bis 2,7 GHz

3Vrms

150 kHz bis
80 MHz

6 Vrms in ISM-
Bandern

150 kHz bis
80 MHz

80 % AM bei
1 kHz

10 V/im

Bei der Verwendung
tragbarer und mobiler
HF-
Kommunikationsgerat
e sollte der
empfohlene Abstand
zu den Komponenten
des S5 Apex Locator
einschlieBlich Kabeln
eingehalten werden,
der sich aus der fir
die Sendefrequenz
zutreffenden
Gleichung ergibt.

Empfohlener
Trennabstand

d=117VP

d=1,17VP 80 MHz
bis 800 MHz

d=23VP
800 MH
z bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale
Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W)
gemaln den Angaben
des Senderherstellers
und d der empfohlene
Trennabstand in
Metern (m) ist.
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Leitlinien und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Storfestigkeit — S5 Apex Locator

Der S5 Apex Locator ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer des S5 Apex Locator muss sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung Storfestigkeitspriifung Storfestigkeitsprifung Storfestigkeitspriifung

Die Feldstarken
stationarer HF-
Sender gemal der
elektromagnetischen
Uberpriifung des
Standorts® sollten
unter den
Konformitatsstufen
des jeweiligen
Frequenzbereichs
liegen.

In der Nahe von
Geraten, die das
folgende Symbol
tragen, sind
Stérungen moglich:

((@)

Hinweise:
e Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.

¢ Diese Leitlinien treffen moglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption sowie Reflexion durch Strukturen, Objekte und
Personen beeinflusst.

a Die Feldstarken stationarer Sender, wie beispielsweise Basisstationen von Funktelefonen
(Mobil-/schnurlose Telefone) und mobiler Landfunkdienste, Amateurstationen, AM- und FM-
Rundfunk- und Fernsehsender, kénnen nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren HF-Sender zu ermitteln, sollte
eine elektromagnetische Untersuchung des Standorts erwogen werden. Uberschreitet die
gemessene Feldstarke am Standort des S5 Apex Locator die relevante HF-
Konformitatsstufe (siehe oben), muss der ordnungsgeméafie Betrieb des S5 Apex Locator
oder des angeschlossenen Gerats Uberprift werden. Bei anomaler Leistung sind ggf.
zusatzliche MaRnahmen wie eine Neuausrichtung oder Umstellung des S5 Apex Locator
notwendig:

b Die Feldstarken mussen im gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz unter
3 V/m liegen.
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Technische Daten zur Storfestigkeit des Gehduseanschlusses gegen kabellose HF -
Kommunikationsgerite

Der S5 Apex Locator ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der gestrahlte HF-Stérgréf3en kontrolliert werden.

Der Kunde bzw. Benutzer des Gerats kann zur Verhinderung von elektromagnetischen
Stoérungen beitragen, indem die HF-Strahlung kabelloser HF-Kommunikationsgerate
(Sender) innerhalb der in der folgenden Tabelle angegebenen Konformitatsgrenzwerte
gehalten wird.

Empfohlene HF-Strahlungspegel fiir kabellose HF-Kommunikationsgerate
Frequenzband E(;:j(;ﬁg;:l-z Konformitaitsstufe .II.Er ?npgggzgﬁrd
380-390 MHz 27 V/m 27 Vim 0,3m
430-470 MHz 28 V/m 28 V/im 0,3m
704-787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800-960 MHz 28 V/Im 28 V/im 0,3 m
1.700-1.990 MHz 28 Vim 28 V/im 0,3m
2.400-2.570 MHz 28 Vim 28 V/im 0,3m
5.100-5.800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m

Hinweis:
Diese Leitlinien treffen mdoglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die

elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption sowie Reflexion durch
Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.
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MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH

Eicaywyn

To S5 Apex Locator eival évag akpifrg, e0xpnaTog Kal GIAIKOG TTPOG TOV XPAOTN EVTOTTIOTAG
akpopigiou 1600 yia Tov €vOOBOVTOAOYO OCO Kal YIO TOV YEVIKO 10TPO TTOU EQAPHOLEI
BepaTreieg aTov pIdiké cwAva. O1 XpwyuaTikég evoeigelg Tou S5 Apex Locator BonBoulv atnv
emiTeugn TNG BEATIOTNG EVOOBOVTIKAG aTTOdOO0NG KATA TN Bepartreia Tou PICIKOU CWArva.

S5 Apex Locator
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1. Evécsiéeic xpriong

To S5 Apex Locator gival pia NAEKTPOVIKF) OUCKEUR, n OTT0i0 XPNOIYOTIOIEITAl YIO TOV
EVTOTTIONO TOU AKPOU TNG pidag Kal ToV TTPO0dIOPICHO TOU UNKOUG epyaaciag KaTd Tn Bepartreia
TOU pIfikoU owAnva. H cuokeun TTOpEXEl CWOTA ATTOTEAEGUATA VIO CWARVEG TTOU BpicKovTal
o€ OIAPOPEG KATAOTACEIG — OTEYVA KAl UYPd.

2. Avrevosigeic

H xprion Tou S5 Apex Locator dev cuvioTdral o€ acBeveig TTou €xouv BnuatoddoTn ) AAAEG
EMQUTEUPEVEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG.

3. Mpocidomoinoeis

A To Tpoidv auTtd TTPETTEI va XPNOIYOTIOIEITAl JOVO O VOOOKOUEIOKS TTeEPIBAAAOV, o€
KAIVIKEG 1] odovTiaTpEia atrd e€eIBIKEUPEVO OBOVTIATPIKO TTPOOWTTIKO.

A Oa TTpéTTEl va aTTo@eUyETal N XPron autou Tou e§OTTAIoHOU diTTAa g GAAov §OTTAIGUO
r oToifaypévo emavw oe AAAov €EOTTAIONO, ETTEIDN TO ATTOTEAECUA UTTOPEi va gival
eo@aipévn Asitoupyia. Edv gival ammapaitnto va xpnoigoTroindei ye autév Tov TpoTTO,
TOTE KAl QUTOG 0 £EOTTAIGHOG Kal 0 AAAOG eEO0TTAIONGG Ba TTpéTTel va TTapakoAouBouvTal,
WoTe va eTTaAnBeleTal n QuUOIOAOYIKH AEITOupyia TOUG.

A H xpAon e€aptnudTwy, YETATPOTTEWY Kol KaAwdiwv GAAwv atré autd TTou kaBopilel
TTAPEXEl O KATOOKEUOOTAG auToU Tou €EOTTAICHOU Ba ptmopolocav va €XOUV WG
ATTOTEAEOUA QUENUEVEG NAEKTPOMAYVNTIKEG EKTTOUTTEG N PEIWMEVN NAEKTPOMAYVNTIKN
arpwaia Tou eEOTTAIGPOU, PE aTTOTEAETUA TNV E0QAAPEVN AgiToupyia.

A O @opnT6G £EOTTAICUOG ETTIKOIVWVIAG HECTW PAdIOCUXVOTATWY (GUUTTEPIAGUBAVOUEVWY
TWV TTEPIQPEPIKWYV, OTTWG KAAWDIO Kepaiag f e§wTepIkEG Kepaieg) dev Ba TTpémmel va
xpnoigotroigital ge améoTacn HIkpoTepn Twv 30 cm (12 ivigeg) amd oTroIodNTToTE
MEPOG TOu S5, gupTrepIAauBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou KaBopilel 0 KATAOKEUAOTAG.
Ala@opeTikd, pTropei va utrdpéel utroaduion Tng amédoong Tou eE0TTAIoUOU.

4. lpopuAaéeic

e  Mnv xpnoiyotroicite To S5 Apex Locator KovTd 0€ GUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV
NAEKTPOPOYVNTIKO BApUR0, OTTWG JIAPAVOOKOTTIA AKTIVOYPAPIWY PE AUXVIES
@BopiopoU, S1aPaVOOKOTIIA, CUCKEUEG UTTEPAXWY, K.ATT.

e O €£OTMAIOUOG KUWEAOEIBWY AGUPUATWYV ETTIKOIVWVIWY, OTTWG Ol ACUPHOTEG
OUOKEUEG oIKIaKoU SIKTUOU, Ta KIVNTA TNAEQWVA, TO aoUpUaTa ThAEQWVA Kal Ol
Bdaoeig Toug K.ATT., putTopei va etrnpedoel To S5 Apex Locator kai Ba pétrel va
Bpiokovtal o amméoTacn Touldyxiotov 30 cm (12 ivioeg) atrd OTTOI00ATIOTE HEPOG
TOu.

e Kartd Tn Aeimoupyia TG OUOKEUNG, TTpooTateuoTe T0 S5 Apex Locator atmd
TTEPIOTACIAKK SIAPPONA UYPWV.

e Mnv xpnoipotroieite T0 S5 Apex Locator rapougia e0QAEKTWY UAIKWV.

e To S5 Apex Locator Ba TTpéTTel va XPnOIUOTTOIEITAl JOVO PE TA TTPWTOTUTTA
€EAPTAMATA TOU KATOOKEUAGTH.
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Mpokeipyévou va atmo@euxOei N YeTAd00N JOAUCUOTIKWY TTAPAYOVTWY, GUVICTATAI
ID1IAITEPWG N XPrON EVOG OUCTAUATOG EAACTIKOU GPAYHATOG KATA TNV EVOOBOVTIKA
diadikaaia.

Mpokeipévou va diac@ahioete 6Tl dev Ba TTapeuTTOdIOTE N AWN METPATEWY AdYW
BpaxukukAwpdATWY, va €ioTe IB1IAITEPA TTPOCEKTIKOI UE TOUG AOBEVEIG TTOU £XOUV
METOANIKEG OTEQAVEG, YEQUPEG i} HEYAAD PETOAANIKG o@payiopaTa (atmopuUyeTe
OTTOIOBATTOTE ETTAPH TNG PIVNG 1} TOU KAITT XEINIWV PJE PETAAAQ).

YWNAEG CUYKEVTPWOEIG UTTOXAWPIWSOUG VATPIOU PTTOPE] va £X0UV WG ATTOTEAEOUA
MIKPOTEPN aKpifela aTig YETPAOEIS. [a Tov TTpoadlopIoud TOU UAKOUG EpYOaiag,
OUuVIOTATaI N XPAoN VOGS SIOAUPATOG UTTOXAWPIWAOUG VATPIOU PE PEYIOTN
ouykévipwon 3%.

BeBaiwBeite 6T 0 CwWARVOG gival apKeTG uypOg WOoTeE va dIacPaAITTE N agloToTia
NG PETPNONG.

Alao@ahioTe 611 n pivn dev Ba ayyifel GAAa dpyava.

ATTOQUYETE TNV €yXuon UTTEPBOAIKAG TTOCOTNTAG UYPWV PESA OTNV KOIAOTATA TOU
OoVTIOU, yIa va PNV UTtapéel utrepXEiNian Kal E0QAAUEVES UETPRTEIG.

Ta dévTIa PE avoIXTa AKPa UTTOPEl va SWGooUV avakpifRr] atroTeAécuaTa.

O evTOTTIOTAG aKpopIdiou iowg va unv gival og BEon va TTapéxel CWOTEG HETPHOEIG
o€ OAEG TIG TIEPIOTACEIG. X KABE TTEPITITWON, GUVIOTATAI N ARWN OKTIVOYPOQiog
TIpIv a1rd TN XPAON ThG CUOKEUAG Kal N oUYKPION TWV ATTOTEAECUATWYV TTOU
AapBavovTal kai pe Tig dUo peBddoud.

MNa 1n dIK 00g ac@aAeia, xpnoiyoTroleite eEOTTAIONSO ag@aAcgiag (YavTia, JAoKa).

5. AvemmOuunTteg evépyeies

Kayia.
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6. lNepiexousva ouokevaoiag

EAéyETe Ta TTEPIEXOPEVA TNG CUCKEUACIOG TTPIV OTTO TN XPHon:
e 1 S5 Apex Locator
e 13don
e 1 aAkaAikn ytratapia AAA 1,5V
e 1 KaAwdio pérpnong
e 2 KAIK pivng
e 5 KAITT XeINlv
e 1 KEQAAN apng
e 1 karoafidl (yia To dlapépiopa TNG pTrarapiag)
o 1 eyxelpidlo xprong

1 — KaAwdio pérpnong 2 — KNIt pivng

5 — KNitT xelhiwv

1 — KepaAn agrig
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7. Mpwra BRuara
7.1. Tevika

210 PUTTPOOTIVO THAMA UTTAPXOUV BUO KOUUTTIA:
Evepyotroinon/AtrevepyoTroinon
PUBuion évraong fixou

H utrodoxn yia To kaAwdio PéTpnong BpiokeTal aTnv apioTEPA TTAEUPE TNG CUCKEUNG.
To diapépioya TNG YTTaTaPIaG BPIOKETAl OTO TTOW PEPOG TNG CUCKEUNAG.
To S5 Apex Locator ptropei va 1omo0etnO¢i aTn Bdon Tou i va Jeivel EKTOG QUTHG.

To KNITT XEINIWY, N KEQAAR a@rg Kal TO KAITT pivng TTPETTEI VA ATTOCTEIPWVOVTAI TTPIV aTTd TN
xpnon. Avatpégte otnv evotnTa 9 «Zuvrrpnaon, kKa@apiouog Kai amoarsipwon» (TeAida
186) yia TePIoCTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA e TN cuvTrpnon Tou S5 Apex Locator.

7.2. Tomo@érnon / Avrikaraoraon pmarapiag

To S5 Apex Locator tpogodoteital amd pia TUTTIK aAkoAIkr ptratapia AAA 1,5V
(TrepiAapBavera).

A ATTEVEPYOTTOINOTE TN CUCKEUN TTPIV aTTé TNV AVTIKATACTOON TNG YTTATAPIOG.

A Mpiv amd TNV avTikaTAoTACn TNG MTTATOPIAG, OTTOOUVOEOTE TO KAAWSIO
pETPNONG atré Tov/Tnv aoBevh Kal aQalpETTE TO ATTO TN CUCKEUR Tou S5 Apex
Locator.

7.2.1. Tia Tnv TOTTOBETNON/QVTIKATACTACN TNG PTTATapiag, EEBIBWATE Kal aQaIpEaTe
TO KAAUMMA TOU DIAUEPITUATOG TNG MTTATAPIAG OTO TTOW WEPOG TG GUCKEUNRG
(Eik. 10). A@aipéaTe TNV TTAAIG PTTaTAPia (QV UTTAPXE!) XPNOIUOTTOIWVTAG TNV
EVOWMATWHEVN U@ASATIVR Awpida. TOTTOBETAGTE TNV KaIvoUpIa PTTaTapia
TNPWVTAG TIG EVOEIEEIG TTOANIKOTNTAG TTOU ETTIGNHUAIVOVTAI OTO ECWTEPIKO TOU
SlauepiopaTtog TnG utratapiag (Eik. 18), TomoBeTAoTE Eavd TO KAAUPUA Kal
oigte TN Bida.
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7.2.2.

Eik. 1a

Otav n o1dlun 10xXU0G TNG PTTaTapiag givai
XOMNAR, Ba apxioel va avaBoofrvel oTnv
086vn n €évdeign xapnAng otdbung 1oxUog
ptratapiag (Eik.2). H kavovikr Aeitoupyia Tou
S5 Apex Locator Ba cuvexioTei akdua Kai
étav n oTabun 10XU0g TNG PTTaTapiag eival
XOMNAT, aAAG Ba TTPETTEl va QVTIKATOOTACETE
TNV pmaTapia Tmpotou €€avtAnBei 6An n
10XUG.

7.3. Aokiun ouvdeong kaAwdiou

Mpiv amd kdBe xprion, Ba TpEmel va €AEyxeTe TN
Aeitoupyia Tou S5 Apex Locator. To S5 Apex Locator

OlabérTel

éva  XOpOKTNPIOTIKO  OOKIPAG  oUvdeang

TTPOKEIYEVOU Va EAEYXOVTOI TO KOAWDIA.

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

2uvdéoTte TO KOAWDSIO PETPNONG HE TO
TTPOCOPTNUEVO KAITT XEIAIWV Kal TO KAITT pivng
oTnVv uTtodoxr TnG OUOKEUAG. Ayyigte Tnv
ETTOQI) TOU KAITT pivng OTO KAITT XEINIWV.

Oa TpPETmEl VO EUPAVIOTEI  TO  €IKOVIOIO
«oUvdeong» == otnv 086vn, TO OTIoI0
uttodeIkvUel TN owaoTr ouvdeon (Eik. 3).

Edv dev epgpavioTei 10 cUuBoAo, Ba TTPETTEI
va avTIKOTOOTHOETE TO KOAWSIO PETpNONG 1
TO KAITT pivng.
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Znueiwon: To KOAWDIO PETPNONG HE TO TTPOCAPTNHEVO KAITT XEINIWV Kl TO KAITT
pivng arroteAouv Ta Epappoldueva pépn TNG CUOKEUAG.

7.4. Asgiroupyia ouokeung

A Mnv XpnOIUOTIOIEITE AUTAV TN CUCKEUN O€ aoBeveig TTou pépouv BnuaTodoTn,
KaBwg Sev £xel ekTIuNOEi N eTidpaon TnG.

7.4.1.  Tpiv ammd Tnv évapén Tng evOodOVTIKNG BepaTreiag, TOTTOBETACTE TO EAAOTIKO
ppayua.

7.4.2. Tlapte pia apyikn OKTIVOYPOAQia Kal UETPAOTE TNV a1TO0TOCN METALU €vOg
onuegiou ava@opdg (TT.X. KOTITIKO AKpo, KOPUPH aKUNAG, K.ATT.) KOl TNG €IKOVAG
TOU avaTtopikoU dkpou Tou CwARva oTov oTroio Ba epyaaTteite. AQaipéaTe
0,5mm yia va kaBopioete To MPOZQPINO unkog epyaaiag.

7.4.3. Aiavoi§te mpwra Tov CWARva yia HEPIKA
aQaipean Tou TTEPIEXOUEVOU TOU KAl YIO VO
edpaiwbei n PBarétnra tou MPOZQPINOY
MAKOUG £pyaciag.

7.4.4. Ta va dlac@alNioTolv Ol CWOTEG PETPACEIG,
BeBaiwBeite 6T 0 cWARVAG dev gival EVTEAWG
OTEYVOG 1 atmoTITavwpévog. Edv xpelddetal,
YEMIOTE TOV OWAAVO HE NAEKTPOAUTIKO
OidAupa  (TT.X.  UTTOXAwpPIWdEG  VvATpIO,
PUOIOAOYIKOG 0POG, K.ATT.).

7.45. Avdloya pe TO péyeBog TOU OWANvQ,
eiloayayete pia pivn K xeipdg #15 A kamoia
GAAN KaTAAANAN pivn oTov ocwArva.

Eik. 4

7.4.6. Tlatnote TO KOUMTII  EVEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINONG , yla va
EVEPYOTTOINTETE TN CUOKEUN. H apXIKr] €IKOva gp@avideTal otnv 004vn.

7.4.7. Tpiv va ouvdéoete TO KOAWDIO PETPNONG UE TO TTPOCAPTNHEVO KAITT XEIAIWV
Kal TO KAITT pivng oTov acBevr), ouvdéoTte 1o BUoPa Tou KaAwdiou PETPNONG
oTnVv uTTodoX! TNG CUOKEUNG Kal BeBaiwbeite 6TI epgavileTal TO €IKOVIBIO TOU
kaAwdiou atnv 086vn (EIK. 4).

7.4.8. TomoBetioTe TO KAITT XEIMWV OTO X€iAOG TOU 0oBevOUG.
7.4.9. ZXuvdéote TO KANITT pivng pe Tn pivn. To S5 Apex Locator Ba avixveuoel
auTtéuaTa OTI el EeKIVATEI TN PETPNON Tou PICIKOU owARva. Edv n nAekTpIKn
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ETTOQN €ival KA Kal N aywyiyotnTa Tou pIfiIkou cwAfva gival ETTApKAG, TO
gikovidlo TG pivng péoa aTn MIKPRA €ikéva Tou dovTiou Ba oTaparioel va
avaBoaofPrvel kal Ba akouaTei éva SITTAG NXNTIKG Grja.

A Edv dev akouoTei nXNTIKO ORpa, SIAKOWYTE TIG METPNOEIG, KABAPIoTE TO KAITT
pivng Kal Tn pivn, eKTTAUVETE TOV OWARVA, OV OTTAITEITAI, KOI OUVEXIOTE TN

pétpnon.

A BeBaiwleite 611 n KOIAOTNTA TrpooBaocng Sev €xel yepioer pe SiaAvpara
€KTTAUONG, dipa ) 0AAI0. ZTEYVWOTE TNV KOIAGTNTA, AV ATTAUTEITAI, TIPIV OTTO TV
TTPAYHATOTTOINGN KATTOI0G METPNONG.

7.4.10. H kivnon Tng pivng péoa otov OwARva avTIKAToTITpifeTal oTnv 08ovn pe Ta
BEAN mpog Ta KATQ (Eik. 5) kai pog Ta EMANQ (Eik. 6).

7.4.11. XuvexioTe Tnv TTpowBNON TNG PIVNG, KIVWOVTAG TNV OTTOAG 0av va KoupdileTe
éva poAdl. KaBwg 1o épyavo TTpowBEeital TTpog To TPAUA, TO XPWUOTIKE PEPN
Méoa oTnV €IKOVA TOU PICIKOU OwARvVa KaBWG Kal NXNTIKA OAUOTA PE BIAPOPES
auxvoTtnTeg Ba utTodeikviouv TNV TTPoodo NG pivng. O1 apiBUNTIKEG EVOEIEEIG
2.0, 1.75, 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5, 0.25, 0.0 (tpAua) i n évdeign OVER
eg@avifovtal KATw atrod 1o €Ikovidlo Tou dovTiou (Eik. 7-11).

A H aoTaBng Kivnon Tng pivng evOEXETAI VO ETTIPEPEI ACUVETTH ATTOTEAEOHATA.

Eik. 5 Eik. 6
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Nidpeon wvn (UTTAE) Apxn Tng dwvng Tou Méon' Cwvn TOU
dkpou (UTTAE) dkpou

Eik. 7 Eik. 8 Eik. 9

7.4.12. H mpocéyyion aTo dkpo Tou TpAuaTog (0.0) utrodeikvUeTal GTNV EIKOVA UE Eva
THAPO KOKKIVOU XpWHATOG péoa aTov pIgiko owArva (EIk. 10) kai éva oTabepd
NXNTIKO Orjua.

TpAUa (KOKKIVO)

Eik. 10

A H kokkivn évdeign OVER padi pe ouxvd nxnTikd ofuara utrodeikviouv 611 TO
dkpo TG pivng éxel TpowONOei Tépa atrd TO TPAMA OTNV TTEPIOXH EKTOG TOU
dxkpou Tng pifag — «Opyavo ekTdg TpAparog» (Eik. 11).

183



OVER (k6kkIvO)

Eik. 11

7.4.13. Z1n didpkela TNG YETPNONG, UTTOPEITE VO ATTOOUVOECETE TO KAITT pivng atmo T
pivn Kal va To guvlEéoeTe Eavd, XWPIG va ETTNPEACTEI N KAVOVIKA AgIToupyia
TNG OUOKEURG (yia Trapdadelyua, otav aAAddete Tn pivn pE pia GAAN
peyaAUTepou peyéBoug katd Tnv emmegepyaaia Tou pIfiIkoU cwAnva r otav
TpETTel va PeTpnBei €vag AAAOG OWAAVAG). Z& QUTEG TIG TTEPITITWOEIG, N
OUOKEUN avixveuel autopata OTI Eekivd véa pETPNOon, eAéyxovtal &avda n
NAEKTPIKA ETTAP] KAl N AywyIMOTNTA TOU PIJIKOU OwArva Kal nxouv dUo
onuara.

Znueiwon: To S5 Apex Locator Aeitoupyei evreAwg autopara. Aev atrairolvTal
XelpokivnTeg TTpocappoyEg. To S5 Apex Locator emTpéTmel Tov akpifr} EVIOTIONO Tou
dkpou Tou TPAPATOG aveEdpTnTa aTTd TNV KATAGTACN TOU PIJIKOU CwARva (OTeyvog,
uypog, e aiua, TToAQs). Edv o owAnvag sival Tépa TTOAU Enpdg ) o€ TTEPITITWON
TTaAQIOTEPNG ATTOPPAENG (TTEPITITWOEIG VEAG BEPATTEING), UTTOPEITE VA XPNOIKOTIOINTETE
KATTO10 BIGAUPA KATAIOVIOPOU, OTTWG UTTOXAWPIWSEG VATPIO, QUGCIOAOYIKG 0pd, K.ATT.,
yla va uttapéel aywyipo NAEKTPIKA TrepIBAAAoV.
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7.5. OAokAnpwon Twv UETPHOEWV
7.5.1. AtmoouvdéoTe TOo KAITT XEIANIWV Kal TO KAITT pivng atmdé Tov acBevr), TTpIv va
ATTOOUVOECETE TO KAAWDIO PETPNONG ATTO TNV UTTOB0XNA TNG OUOKEUNG.

7.5.2. MeTOKIVAOTE TOV AVOOTOAED pivng OTO ETTIAEYPEVO onueio avapopds oTo
OOVvTI.

7.5.3. Ag@aipéoTe e atTaAEG KIVAOEIG TN pivn OTTO TOV OWANVA Kl HETPAOTE TO IAKOG
pETagU avaoToAéa kal Akpou TG Pivng.

7.5.4. Ta va TTpoodIopiceTe TO PAKOG gpyaaiag yia Tn diauépewaon Tou cwAnva,
ouvIoTaTal Va apaip€oeTe 0,5mm atrd 1o HETPNBEV PAKOG PEXPI TO AKPO.

7.6. Hxnmikn avadpaon

To S5 Apex Locator eivar e§oTAIopévog pe pia NXNTIKA €vOEIEn, oTToia evepyoTTOIETaIl
TTapdAAnAa Pe TNV TTpowdnon NG pivng. AuTh n AeIToupyia eMTPETTEI TNV TTApOAKOAoOUBNoN
NG TTPowenaoNg TNG pivng péoa aTov owAnva oTn {wvn Tou AKkpou, aKOUa Kal Xwpig va
UTTAPXEl OTITIKA ETTAPA UE TNV 084vn.

H évtaon Tou fixou ptropei va pubuioTei ae TEoogpa emiTreda: aiyaan, XaunArf, KavoVviKr
Kal upnAn. H pUBuion TrpaypaToTrolgital Je To S1ad0oYIKO TTATNUA TOU TTANKTPOU £VTOONG

nxou
7.7. AUuTOuATOC TEPUATIONOC AgITOUPYIAS

To S5 Apex Locator atevepyoTroicital autopara, €meima amé 5 Aemtd aypnoiog.
Mpokeipévou va Tmapartabei n Oidpkeia CwNAG TNG UTTATAPIOG, COUVIOTATAI PETA TnVv
OAOKANPWON TWV UETPHAOEWV VO OTTEVEPYOTTOIEITE TN CUCKEUN TIOTWVTAG TO TTANKTPO

EVEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINGNG
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8. Aciroupyia emideiéng

H evowpatwpuévn Aesitoupyia Demo Tmapéxetal yia tnv emideiEn TG Asimroupyiag Tng

OUOKEUNG.

8.1.  AmoouvdéoTe TO KOAWDIO PETPNONG ATTO T OUCKEUN KOI OTTEVEPYOTIOINCTE TN
OUOKEUN.

8.2. T va &ekivioelr n Aeitoupyiac Demo, TaTACTE TrOpATETAMEVA TO TTAAKTPO
EVEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINONG yia 1 OeuT. TTEPITTOU, PEXP! VA OKOUOTEN TO
eUTEPO NXNTIKO OMjua Kal va eppavioTei n évdeign Demo atnv 066vn.

8.3.  Xmn didpkela Tou KUKAou emideigng Demo, ep@aviCeTal aTnv 086vn n akoAoubia Tng
AeiIToupyiag TNG ouokeung. MaTroTE TO TTANKTPO EVEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINONG

yla Tadon Tng TIpooopoiwong Kol TTATAOTE  &avd  TOo  TTAAKTPO
€VEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINGNG  YIA VO GUVEXIOTEI.

8.4. A@ou olokAnpwBei o kUkAog Demo, emmavaAaufaverar autopara PEXPI va Tov
OIaKOWEI O XEIPIOTAG.

8.56. Tia €¢odo amd Tn Acitoupyia Demo, TTatACTE TTAPATETOUEVO TO  TTAAKTPO

€VEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINONG yia 1 OeuTEPOAETTTO TTEPITTOU, MEXPI Va
QAKOUOTEI éva NXNTIKO ORua.

Znueiwon: Eav ouvdebei To KOAWSIO PETPNONG OTNV UTTOB0XT TNG CUGKEUNG OTN SIGPKEIN
Tou KUkAou Demo, 10 S5 Apex Locator e€épxetal atréd Tn Asitoupyia Demo kai petafaivel
auTépaTa O€ KAVOVIKH AEIToupyia.

9. Zuvripnon, KabapiouoS KAl AITooTEIpWOn

9.1.

rsvika

o H ouokeur) dev TrepIéxEl Pépn TTOU PTTOPOUV va ouvtnpnBouv amd Tov Xprotn. Ol
epyaocieg o€pPIG Kal ETTIOKEUNG TTPETTEI VA TTOPEXOVTAI JOVO AT TTPOCWTTIKG 0€pRIG TTOU
£Xel eKTTaIdEUTEl 0TO EpyoOTdaTIO.

o OAa 10 QVTIKEIUEVA TTOU £PXOVTAI O€ ETTAPN UE EVOEXOUEVWG HOAUCHATIKOU TTAPAYOVTEG
TpéTTel va kaBapiovTal £TTeITa atd KAbe xpAon:

To KAITT X€IAIWV, TO KAITT pivng Kal N KEQAAR a@RiG TTPETTEI va ATTOAUUaiVOVTal KAl Va
ATTOOTEIPWVOVTAI O€ KAIBavo TTpIv atrd TNV TTpwTN XPron Kal JETagU Twv BepaTTeEiwy.
AkoloubrioTe TN «Aladikacia aTrToAUPavonG Kail arrooTEIPWONG» TToU TTEPIYPAPETAI TNV
€TOMEVN EVOTNTA.

To kaAwdlio péTrpnong, n cUoKeUn Kal N Baon Tng TTPETTEl va KaBapifovTal ue xapTi
ME éva JAAOKO UQOCUA EPTTOTIONEVO HE OIGAUNA aTTOAUPAVONG Kal KaBapIGHoU Xwpig
aAdelidn (BaKTNPIOKTOVO KAl JUKNTOKTOVO).

A To kaAwdio pérpnong dev pémel va kabBapifeTal o€ kKAiavo.
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A H xprion tmapayéviwv mépav 6cwv kabopiovral mToapatmrdvw HITOPEi va
mpokaAéoel BAABN oTov €§O0TTAIOHO Kal OTA €§APTAHATA TOU.

9.2. Aiadikacgia amoAuuavong Kai amoorEipwong
. . Asmrrouépeieg Kai
# Evépyeia Odnyisg mPOoEISOTTOINOEIS
MpoegToiyacia ato
1 onueio Tng Xwpig 181aiTePEG
Xprong Tpiv amo ATTAITACEIG.
TNV eTegepyaaia
MpoeToipaoia yia
atroAUpavon/ . .
2 TpoETOIMaaia pr'g, I0iaiTepeg
; ATTAITACEIG.
TPIV aT1Té TOV
KaBapioud
atopoyss: | Ta kel e
3 AuToparoTroinuév .
oc QUTOMATOTTOINUEVO
KaBapiopo.
- Oa TPETTEl va TTIECETE Kal va
KaBapioTe Ta APOETE TO KAITT PiVNG OPKETEG
€CopTANATA PE PIT @opég oTn SIGPKEIA OTOU
- KaTGAANAN Bouptoa i kaBapiopou, yia va dIao@aAioETe
4 igegi:g”:’og' ME MO TTETOETA 0TI €xouv atropakpuvBei OAa Ta
P nTos EUTTOTIONEVN HE UTTOAEiJOTO.
ATTOAUMAVTIKO - Metd Tov KaBapIoud, dev TTPETTE
S1dAupa. va uttépyouv opatd UTTOAgiypara
oTa e§apTAMATA.
. . - AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg Tou
Es%g:)\ad éégig””dm KOTAOKEUQAOTH) TOU ATTOAUNAVTIKOU
SidAupa Tuo oTT0i0 (GuykévTpwan, XpOvog
JHa, . EUTTOTIOMOU, K.ATT.).
5 ATroAlipavon TTEPIEXEI TIPWTEOAUTIKO Mnv .
€vCupo, av gival - Mnv XpnolporroieiTe i
SUVATO. SETAOVETE QTTOAUMQVTIKA TTOU TTEPIEXOUV
KaAG Ta EEAPTALOTA HE aAdelidn, eaivéAn fi oTToI00ATIOTE
TPEXOUEVO VEPS TTPOIOV UTTOPEI VO KOTOOTPEWE! TA
' QVTIKEIPEVQ.
6 STéyvwpa pr|g, I01QITEPES
ATTOITACEIG.
Zuviipnon,
7 €mMBOeWpPNON Kal Xwpig 181aiTepeg
QOKIuN TwV ATTAITACEIG.
eCaptTnudTwy
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# Evépyeia

Odnyisg

NeTrTOUEPEIES Kai

TPOEISOTTOINTEIS

8 2uokeuaaoia

JUOKEUAOTE TIG
OUOKEUEG O€ AONTITEG
Orkeg.

- EAéygre v nuepopnvia Angng Tng

Onkng TTou divel O KATAOKEUOOTAG,
yla va TTpoodIopicETe Tn SIAPKEIX
dwng.

XpnOIYOTTOINOTE CUCKEUATIEG TTOU
avTEXouv o€ Bepuokpacia €wg
141°C (286°F).

9 AtmooTeipwon

ATtrooTeipwon o€
aTuo otoug 135°C
(275°F) emi 10 Aetrtal
o€ em@aveia
TpATTECAG, KAIBavog
TUTTOoU N.

Xpbvog oTEYVWHATOG
META TNV
amooTeipwon — 30
AeTTTA.

AkoloubBnoTe Tig diadikaoieg
ouVvTAPNONG Kal AsIToupyiag Tou
KAIBGvou TTou TTapéxovTal atré Tov
KOTOOKEUAOTH).

O1 poéveg TTapAaPeTPOI
ATTOOTEIPWONG TTOU TTPETTEI VO
XPNo1goTToloUVTal Eival AUTEG TTOU
TTAPEXOVTAl OTO TTAPOV EYXEIPIDIO.

10 | AmroBrkeuon

DUAGETE TIG CUOKEUEG
TTOU BpiokovTal péoa
otnv donmtn
OUOKEUOOIa O€ OTEYVO
Kal kaBapd
TePIBAAAOV.

H aonyia dev Bewpeitai
€yyunuévn, av n cuckeuaaoia givai
avoIXTA 1 €xel @Oapei (eAEyETe TN
ouoKeuaoia TTpIv a1Td TN XprRon
TWV Opyavwy).

10. 0dnyoc¢ avriyeTwiriong mpoBAnuATwv

MNp6BAnua

MOéavn Alon

Kevr) 086vn peta
xpnon

TN OUOKEUN.

XPEIGLeTAl.

TTpounBeuTh 0ag.

H ouokeun atrevepyoTroigital £TTeITa a1d 5 AeTTTd
aypnoiag — TTarioTe TO KOUUTT
EVEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINONG, YIO VO EVEPYOTTOINTETE

H ptaTopia gival vekpry — QvTIKATAOTHOTE TNV PE KalvoupIa
ptratapia — BeBaiwOdeite 6T N PTTaTapia €xel TOTTOOETNOEi
ME TN OWOTA TTOAIKOTNTA. ETTavaToTroBeTroTE TNV, Qv

AucAgiToupyia TNG GUCKEUNG — ETTIKOIVWVIOTE PE TOV

Aev gpgaviceTal n
TPOA0d0G TNG Pivng TTPOG
TNV TTEPIOYT| TOU AKPOU/TO
TPAUQ aTnV 0846vn

- Edv n ouokeun BpiokeTal AdN o€ Xxprion, autd PTTopEi va
UTTOBEIKVUEI KOKA oUVOEaN — EAEYETE OAEG TIG OUVOEDEIG
Kol BeBaiwBeiTe OTI TO KAITT XEINIWV OKOUUTTG OTOV
BAevvoydvo Tou aTéPaTOG KAl 0TI TO KAITT pivng €ival
KaBapo, Xwpig uTToAEiypaTa
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Mp6BAnua

MOéavnA Alon

[epioTe TOV cWARVA e NAEKTPOAUTIKO SidAupa, edv
aTraITeiTal (1.X. UTTOXAWPIWDSES VATPIO, GUCIOAOYIKOG 0PAgG,
K.ATT.).

- H evdodovTIKr) pivn dev ayyilel Ta ECWTEPIKA TOIXWHATA
TOU OWARVA — AVTIKATACTAOTE TN Pivn hE AAAN pivn
peyaAUTepnG SIaPETPOU.

Edv eravaAngBei auti N cupTTEPIPOPA, iICWG VA TTPETTE
va avTikataoTabouv 1o KaAwdio PETPNONG | TO KAITT pivng
r/kal va TTPETTEl va aTTOOTAAE N CUCKEUN yIa o€pRIg —
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TTPOUNBEUTA 0aG.

To €Ikovidlo Tou
KaAwdiou

Oev epgaviceral

BeBaiwBeite 011 £x€1 ouvdeBEi CWOTA TO KAAWSIO
METPNONG.

- Edv eravaAngBei auth n ocuptrepipopd, iowg va TTPETTEl
va avTikataoTaBouv To KaAwdIo YETPNONG f/Kal va TTPETTEl
va aTTO0TOAEl N OUOKEUN YIa O£PRIG — ETTIKOIVWVIOTE PE
TOV TTpounBeUTH 0aG.

To €IKovidlo TG pivng

e¢akoAouBei va
avaBoofrvel

- To KAITT pivng dev £xel ouvdeBEi CwWOTA YE TNV EVOOBOVTIKN

pivn.

EAéyETe OAeg TIG ouvdéaelg kal BeBaiwBeiTe OTI TO KAITT

XEINWV OKOUWPTTA aToV BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG KAl OTI TO

KAITT pivng €ival kaBapod, Xwpig uTToAgiypaTa.

- Edv eravaAn@Bei auth n ocuptrepipopd, iowg va TTPETTEl
va avTikataoTaBouv 1o KaAwdIo PETPNONG f/Kal va TTPETTEI
va atrooTaAEl N CUOKEUN Yia O£pPIG — ETTIKOIVWVIOTE UE
TOV TTPONNBEUTH 0OG.

To €Ikovidio auvdeong
== Bev epgavileTal pe
TO GyYIyNa TOU KAITT pivng
KQI TOU KAITT XEINWV

- AoKIyaoTe va guvoEaeTe éva AAANO KAITT pivng 0To KaAWSIO
pETPNONG.

- Edv eravaAneBei autr) n oupTtrepIQopd, iowg va TTPETTEl
va avTikataoTaBouv To KaAwdIo YETPNONG f/kal va TTPETTEl
va atrooTaAEl N UOKEUN yia O£pPIG — ETTIKOIVWVIOTE UE
TOV TTPONNBEUTH 0OG.

Epgavicetal n évdeign
OVER

ouvodeUdEVN ATTO
ouxXVva NXNTIK& oAPaTa

- To dkpo pivng éxel TTpowdNOEi TTEPQ aTTO TO AKPO TOU
TPANOTOG — TPAPRAETE TN pivn TTPOG TA TTIOW PEXPI VA
oBnoer n évdeign OVER.

Agev akouyovTal NXNTIKA
onuara

- H évtaon Tou Axou éxel pubuioTel o€ «aiyaon» — TTATACTE
TO TTANKTPO TNG £VTAONG XOU, HEXP! VO PTACETE OTNV
€MOUNNTH OTABUN rXOU.

AucAgiToupyia TNG GUGKEUNG — ETTIKOIVWVIOTE JE TOV
TTpounBeuTh 0ag.
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MpoéBAnua MéavA aitia Abon

1. H évdeign g 6éong To delTepo BeBaiwBeite 611 TO KAITT XEIAILV
NG pivng ivai NAEKTPABIO (KAITT £XEI KOAA €TTAQN PE TOV
Qa0TaBNG, ACUVETTH XEINWV) KAvel KaAR BAevvoydvo Tou oTOUOTOG
aTTOTEAECHATA. ETTAPN PE TOV

2. O1 yeTpnoeig givai n
TTOAU PIKPEG i} TTOAU
peydieg. Mikpn
akpiBeia.

BAevvoyoévo;

MATTwg gival Bpduiko
TO KAITT pivng;

KaBapioTe 10 KAITT pivng pE
Ai1BavoAn 70-80% vol.

MATTWG N KoIAGTNTO
TpdoBaong Tou
dovTIoU gival yepdTn
ME aipa i dAAa uypd;

Edv n koIAdTnTO TTpdCGRaONG Tou
dovTIoU gival yeEPATN PE aipa i
AdAAa uypd, ptropei va
onuioupynBei pia aywyiun 0d4g
€KTOG TOU CwArva Kail va 508ouv
€0QaApéveg HETPAOTEIG (EvOeIEn
OVER, aotabeig evoeigelg, K.ATT.).
EAéyETe TN yévwon Tou eAacTIKOU
¢pAypaTog, XpNOIYOTIoINGTE
OTEYAVOTTOINTIKO UAIKO 1) TTOATO
OraSeal®yia Tnv emdiépbwon
dlappowv atod 10 EAACTIKO
opdyua. MTmopeite va
xpnoiyotroirjoste ViscoStat®r
Astrigedent® yia Tov éAeyxo Tng
QAIJoPPAYIag TOU 1I0TOU TV OUAWV.
KoBapioTe kal oTeyvwaoTe KAAG TOV
TTOAQIKO B&AaUO Kai T HUAN Tou
dovTiou.

MATTWG 0 cwARvag
gival yepdTog aiya n
XNMIKG& diaAUpaTa;

H €vdeign prikoug Tou cwAnRva
MTTOpPEl va TaAQVTEUTET EaQVIKG,
otav n pivn diatrepva TNV
EMPAVEIQ UYPWV PETTA OTOV
OwAnNva, aAAd eTTavépxeTal 0TO
@uUOIoAoYIKO KaBWG N pivn
TTPOWOEITAI TTPOG TO GKPO.

MATTwG n emedaveia
TOUu dovTIoU gival
KAAUPPEVN UE
UTTOAEiOTO dOVTIOU,
OTPWON ETTIXPICUATOG
1 XNMUIKG diaAlpaTa;

KaBapiaTte 6An Tnv em@dveia Tou
dovTiou.

MATTWG n pivn ayyidel
TOV 10TO TWV o0UAWV;

AuTté ptTopei va odnynoel o
€0QaApéveEG evOEiLeIg 1 va
UTTOXPEWOEI TNV €VOEIEN TOU
MAKOUG OCWARVa va PETATTNONOEI
taovika otn Béon OVER.

MATTWG éxel peivel
Méoa oTov oWARvVa

Edv €xel atropeivel peydAn
TT006TNTA {WVTAVOU TTOAQIKOU
1I0TOU UE @Agyuovr) Yéoa oTov
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MpoéBAnua

MéavA aitia

Abon

CwvTavog TTOAPIKOG
10TOG YE PAEYHOVA;

owARva, 181aiTEpa O€ EUPEIG
pIgIKoUG CWARVEG, OTTWG EKEiVOI
TWV Avw KOTITAPWY KAl TwV
KUVOOOVTWY, EVOEXETAI VA
TTPOKANBOUV e0@aApEvEG
METPACEIG.

MATTWG N pivn ayyicel
METOAAIKEG TTPOBETEIG
| oppayiopaTa;

To dyyiypa Tng pivng o€ pia
METAAAIKA TTpdBeoN 1 o€ éva
o@pdyioua ptropei va
ONMIOUPYNOEI HI aywyiun 086
€KTOG TOU OWArva Kal va 508ouv
€E0QOAUEVEG NETPAOEIG (EvOEIEN
OVER, aoTabeig evdeigeig, K.ATT.)

MATTWG o1 eyyug
EMQPAVEIEG EXOUV

H Babid tepnddéva ptropei va
OnUIoUPYRCEl Pia aywyiun 006

MOAUVOEi e €KTOG TOU CwWANva Kail va 608ouv
TEPNOOVQ; €0QaApPEVEG UETPATEIG (EVOEIEN
OVER, aoTabeig evdeigelg, K.ATT.)
MATTWG UTTGPXE! H évdeign Tou prikoug cwAnva
€CWTEPIKN MTTOpEl va yetatndnoel oTn Béon
mavamoppoéPnon i OVER, étav @T1doel o€ Pia TEPIOXN
MATTWG gival gTTavaTToppoéPnong r oTn pica

OTTOOMEVO TO OOVTI;

€VOG oTTacuévou dovTioU.

MATTWG N eopaAuévn
METPNON oeiAeTal O€
OTTacpEévn JUAN
dovTiou;

XTioTe éva @payua pévwong, yia
VO OTTOUOVWOETE TN pivn a1rd TN
MUAN.

MATTWG uTTapXE!
BAGBN oTo dKPO;

Mia xpévia BAGRN ptTopei va
KATAOTPEWEI TO GKPO TOU TPHUATOG
HEOW ETTAVATTOPPOPNONG KAl VA
OWoel E0QAAUEVEG PETPROEIG.

MnATTwG gival
oTracuévn 1 BPOMIKN
n kN Tou KAITT
pivng;

AvTIKATAOTACTE | KABApPIoTE TO
KAITT pivng.

Edv 1o TpoBAnua e§akoAouBei va UTTAPXEI, ETTIKOIVWVACTE YE TOV TTPOUNBEUTH 0OG.
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11.Moromoinon

To S5 Apex Locator cuppop@wveTtal ye Ta akéAouBa mrpotutra: IEC 60601-1 (Aa@dAeia) kai
IEC 60601-1-2 (HAekTpouayvnTiK) CUPBATOTNTA), CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV BOKIUWV
arpwaoiag o aywyiuoTnTa Kai akTivoBoAia yia Tov e€otmAioud Opadag 1 Karnyopiag B.

To S5 Apex Locator kaAUTrtetal ammd 1o moTomoinTikd XApavong CE. H ouokeun @épel 1o
ak6éAoubo onua avayvwpiong CE:

(€

0344

12. E§ouoiodornuévos avrimmpoowros ornv Eupwrrn

E¢ouaiodotnuévog avTimmpéowTrog otnv EupwTtn o otroiog €xel Tnv €§oucioddTnon va
avaAlauBavel deopeloelg €€ ovouaTog UOg:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.
YTreuBuvog emikoivwviag: Mr. Ton Pennings

TnA.: +31 343 442 524, ®ag: +31 343 442 162

Email: office@cepartner4u.com

13.lMepiopiouévn eyyunon

To S5 Apex Locator €xel eyyUnon 12 unvwv atd Tnv nuepopnvia ayopdgs. Ta e§apthpata
(koAwdIa, ptratapia, K.ATT.) éxouv eyyunaon 6 unvwyv ato TNV NUEPOUNVvia ayopdg.

H eyyunon eival éykupn yia @ualoAoyikég auvBAKeg Aeitoupyiag. KaBe BAGRN TTou ogeiAeTal
o€ ardxnua, Kataxpnon, Kakr xernaon r mou gival atmotéAeoua epyaaiag oépPig N
TPOTTOTTOINONG TTEPAV EKEIVWV TTOU TTPAYHUATOTTOIET TO ££0UCIOd0TNUEVO ATOUO TOU
KATAOKEUAOTH Ba akupwaoel TNV €yyunaon. H eyyonon avtikabioTtd kaBe GAAn pntA A
o1wTTNEA €yyunon.

Kd&Be tpotrotroinon mou yiverar atov €€oTMAIoCNG xwpig TN pnTr €ykpion Tng Directa AB
OKUPWVEI TIG UTTOXPEWOEIG TTOU ATTOPPEOUV OTTO TNV €yyunon kai B€tel mOavh atreiAn
ao@aAciag TOOO yia TOV XEIPIOTH 600 Kal YIa TOV agBevr).
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14. Arromroinon subuvwv

O KOTaOKEUQOTHG, Ol avTITTPOCWTIOI TOU KAl Ol €UTTOPOi Tou dev PEPOUV Kapia euBuvn ouTe
£XOUV UTTOXPEWON €VaVTI TWV TTEAATWV 1] OTToI0UdNTTOTE AAAOU aTOPOU A ovTéTNTAG GO0V
a@opd OTToIadNTIOTE aTTaiTNON, aTTWAEID 1} BAGBN TTou ogeileTal f eIKAleTal OTI OPEIAETAI
auéowg 1N eupéowg o€ eCOTMAIONO  TToU  TTwAEiTal 1 TTopéxeTal  amd  eudg,
gupuTtrepIAauBavopévwy, eVOEIKTIKA, TUXOV OIQKOTTAG UTTNPECIWY, ATTWAEING ETTIXEIPNPATIKWY
N TTPOANTITIKWV KEPBWYV, R €MAKOAOUBWY NIV TTOU TTPOKUTITOUV atrd T XPAon [
AeiToupyia Tou e€o0TTAIGHOU.

O KaTaoKeuaoTAG ETIQUAGCOETAI TOU SIKAIWUOTOG VO EQApUO0El AANAYEG KAl TPOTTOTTOINTEIG
aTo TIPOIdV ava TTdoa oTIyn, va avaBewpnael TNV TTapodoa €kdoan Kal va KAvel aAAayEG
OTO TTEPIEXOUEVA AUTHG XWPIG TNV UTTOXPEWON VA EVNUEPWOEI OTTOIOBATTOTE ATOMO YIA TIG EV
AOYw aAAay€g, TPOTTOTTOINCEIG | AVABEWPROEIG.

15. TexvikéG TpodIaypaPES

To S5 Apex Locator avikel aTnv akdAouBn Katnyopia IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV:
- EgomAiopdg eowTepIkig Tpo®odaTnong (aAkaAikA ptratapia AAA 1,5V)
- E@appoldueva pépn tutrou BF
- AkardAAnho yia xprion Trapoucia €UPAEKTWY avaioOnTIKWV PEYMATWY PE aépa,
o&uyoévo 1 utrogeidio Tou alwTou
- Zuvexng Aeimoupyia
- Eiopor uypwv — xwpig TrpocTaacia
- H ouokeur TTpoopileTal yia Xprion HOVO O€ ECWTEPIKOUG XWPOUG
- NepiBahAovTikéG oUVONKEG KATA TN @UAAEN/PUETaPOPA:
e  Oepuokpaaia: —20°C £wg +60°C (-4°F £wg 140°F)
e Xxetikn uypacia: 10% éwg 90%, Xwpig cuuTTUKVWON
e Atpooo@aipikn Trieon: 106 kPa £wg 19 kPa
- NepiBahAovTikéG OUVONKEG KATA TN XPAON TNG CUCKEUNG:
e  O¢puokpaacia 10°C £wg +40°C (50 °F £wg 104°F)
o >xeTikA uypacia: 10% £wg 90%, Xwpig GUUTTUKVWON
e Atpooo@aipikn Trieon: 106 kPa £wg 70 kPa

To S5 Apex Locator mpoopiletal yia xprion OTO nAeKTpouayvnTiKO TrEPIBAAAOV TTOU
kaBopiletai yia e€ommAioud Opdda 1 Kartnyopiag B.

[Tpodiaypagéc:

Alootdoeig: M55 x Y92 x B16 mm

Bapog: 100 gr.

TUTtog 086VNnG: 0066vn ypagikwv LCD TTpocapuocPEVOU XPWHATOG
Alootdoeig 086vng: 51 x 38 mm

Tpogodooia: AAkaAikr) pytrarapia AAA 1,5V
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16. Tumka cuuBoAa

21n €TIKETA ONPAVONG TNG CUOKEUNG ep@aviovTtal Ta €EAG TUTTIKA oUPBoAa:

. . 2upBouAeuTEiTE TIG 0BNYiE
——— Zuvexég pelpa @ ng’gng G 00nyieg
KataokeuaaTig TEO(';TO‘OPUUE?:OPEVO pepog

AvakukAwon: MHN TO MNETATE! Autd 10 TTpoidv kal 6Aa Ta oucTaTiKa
MEPN TOU TTPETTEI VO OVOKUKAWVOVTAI HEGW TOU TTPOUNBEUTH 000G

1=t K

Oplo Bepuokpaaiag

Oplo aTooQaIPIKAG TTETNG

Oplo uvypaaiag

E€oucioSoTnuévog avTimpdowTtog aThv EupwTrdikf KovétnTa

c e >Aua CE kai apiBudg avayvwpiong KOIVOTTOINUEVOU CWHATOG
0344

Rx Only Mévo yia eTrayyeApaTik Xprion

' ~J
% Alavopn
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IMAPAPTHMA

HAskrpouayvnrikn ouuBarornra

ZNUEIWOEIG:

Atrairouvtal €18IKEG TTPOPUAAEEIG Goov agopd Tn xprion Tou S5 Apex Locator og axéon
ME TNV NAEKTpOAyvNTIKA cupBarétnTa.

Mpétrel va eykaBioTaral Kai va TTPOETOINACETAI YO XPron OTTWG TTEPIYPAPETAlI OTNV
evotnTa 6 «MpwTa BApaTay.

Opigpévol TUTT01 0oUpPATOU £EOTTAICUOU ETTIKOIVWVIWY PECW PadIoGUXVOTATWY, OTTWG Ta
KIvnTa TNAépwva, eival mlavév va TapepBAnBouv oTn Asitoupyia Tou S5 Apex Locator.
Emropévwg, mTpémrel va tTnpouvTal Ta emiTreda akTivofoAiag Tou acUppaTtou eEOTTAIOUOU
ETTIKOIVWVIWV PHECW PadIOCUXVOTHTWY TTOU TTEPIYPAQOVTAI O€ QUTAYV TNV TTAPAYPAPO.

To S5 Apex Locator dev TTpETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI KOVTA O GAAEG GUOKEUEG i ETTAVW O€
auTég. Edv dev gival duvatd va atTopeuxBei KATI TETOIO, TTPIV OTTO TNV KAIVIKA Xprion €ivail
aTTaPaiTNTO VO EAEYXETAI O ECOTTAIGUOG YIa TN CWOTHA AEITOUPYIO TOU UTTO TIG GUYKEKPIUEVEG
OUVONKEG XprRong.

HAekTpOpAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
ZNUEIWOEIG:

To S5 Apex Locator TmpoopideTal yia Xprion OTo NAEKTPOPAYVNTIKO TTEPIBGAAOV
ETTAYYEAMATIKOU  1IOpUPOTOG  UYEIOVOUIKAG  TTEPIBAAWNG 1 OIKIOKAG  UYEIOVOMIKNG
TTEPIBAAYNG TTOU KaBOPIZETAI OTOUG TTOPOKATW TTIVOKEG.

O xprRoTng r/kal o uTTEUBUVOG EYKATACTAONG TNG JOVADAG TTPETTEI va dIac@aAiel OTI Ba
XPNOIMOTTOIEITAI OTO €V AOYW TTEPIBAAAOV.

Ta xapaktnpioTikd EKIMOMIMQN autoU Tou €€0TTAIOHOU Tov KaBIoToUv KAT@AANAo yia
xpnon oe Biopnxavikég eploxég kai voagokoueia (CISPR 11 katnyopia A). EGv autég o
€EOTTANIOPOG XpnaoipoTroinBei ae TTePIBAAAOV KATOIKIOG (YIO TO OTTOI0 aTTAITEITAI GUVABWG
CISPR 11 kartnyopia B), iowg va punv TTpoo@épel ETTAPKN TTPOCTACIA OTTO UTTNPETIEG
EMKOIVWVIWY PECW PadloouxvoTATwy. 1owg 0 XproTng va TPETTEl va TTApEl PETPA
METPIOOHOU, OTTWG aAAayr] B€ong i TTpocavaTtoAIGUoU Tou EOTTAICUOU.
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KareuBuvTrpieg odnyieg kal SRAwON TOU KATAOKEUAOTH:
nAekTpopayvnTikég ektropTrég — S5 Apex Locator

To S5 Apex Locator mrpoopiCeTal yia Xprion oTo nAekTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV ETTAYYEAPATIKOU
10pUPATOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG 1| OIKIOKNG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG TTou KabopideTal
TTapakdTw. O TTEAATNG A 0 XpoTng Tou S5 TTPETTEl va Slac@aAicel OTI XPNOIUOTTOIEITAl OTO £V AOYwW

TTEPIBAAAOV.

AOKIL EKTTOPTIGV SuppbpPwon HAekTpopayvnTikd m:plBé'(Mov — KaTEUBUVTAPIEG
odnyieg
To S5 Apex Locator ypnoigotroiei evépyeia
EKTTOPTIEC paéloouxvqTr’]va uoévo yia mv EOWTEPIKN {\enoupviq
POBIOGUXVOTHTWY Opada 1 Tou. Enpusvwg, Ol EKTTOPTTEG pqéloongomm)v amé
auTov eival TTOAU YapnAég kai dev gival mOavo va
CISPR 11 dnuioupyRoouv TTapEUBOAEG o€ TIAPAKEIUEVO
NAEKTPOVIKO €EOTTAIONO.
EktTopTrég
p05IO0UXVOTI"]TUJV Kq‘myopiq B
CISPR 11 To S5 Apex Locator gival kKatdAAnAo yia xprion o€ kabe
EKTOpTIéG €i00UG EYKATAOTAGCT), CUNTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV
APHOVIKWV SUMHOPPEVETAI OIKIOKWVY EYKATAOTACEWY KAl O0WY CUVOEOVTAI
IEC 61000-3-2 ateudeiag 1o dNUACIO KEVTPIKG BIKTUO TTAPOXNG
10X00G XapnAAG TAonG TTou TPOoPOodOTEl Ta KTipIa
EkTrouTrég pe OIKIGKAG XPAONG.
Slakupavoeig Tdong SUPHOPPWVETa
IEC 61000-3-3

KareuBuvTrpieg odnyieg kal SAAwON TOU KOTAOKEUAOTH:
nAekTpouayvnTikn arpwaoia — S5 Apex Locator

To S5 Apex Locator TrpoopiCeTal yia xprion oto nAekTpopayvnTikd epiBaAAov TTou kaBopileTal

TTAPAKATW.

O eAdTNG 1 0 XpAoTNG Tou S5 Apex Locator mpétrel va dilac@aAioel 6T XpnOIJOTIOIEITAl OTO €V

Aoyw TrePIBAAAOV.

Aoxipn arpwoiag

IEC 60601-1-2
ETritredo dokipng

HAekTpopayvnTiké
mepIBAAAov —
KaTeuBUVTAPIEG OBNYiEg

Emimredo
oupuépPwWoNg

HAekTpOOTOTIKA
ekkévwon (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV og emmaen

+15 kV og aépa

+8 kV o€ emmagn To damedo mpétrel va gival
atré EUAO, TOIMEVTO A
KEPANIKO TTAAKAKI. Edv TO
0a1ed0 €ival KAAUPPEVO PE
OUVOETIKO UAIKO, N OXETIKN
uypaacia Ba TTpéTel va gival
TouAdxioTov 30%.

+15 kV ot aépa

"priyopa nAekTpIKA
peTaBaTIkG
@aIVOUEVA/ATTOTOUES
EKQOPTIOEIG

IEC 61000-4-4

+2 kV yia ypappeg
Tpo@odoaiag
10x00¢g

+1 kV yia ypappég
€10600u/eE6d0U

Aveu avTIKEINEVOU | AVEU QVTIKEINEVOU
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YTeptaoeig

+1kV
Ipappr og ypapur

Aveu avTIKEIuEVOU

Aveu avTIKEIEVOU

IEC 61000-4-5 +2 kV
Ipappn og £dagog
Bubioeig Tdong 0% UT, 0,5 kUkAog Aveu QVTIKEINEVOU | AVEU QVTIKEINEVOU
0% UT, 1 kUkAog
Kal
70% UT,
25/30 kukAol
AlokoTTég
peEUPOTOG 0% UT,

IEC 61000-4-11

250/300 kUkAoI

KateuBuvTtipieg odnyieg kal SAwWON TOU KATOOKEUOOTH:

nAekTpouayvnTikig arpwaoia — S5 Apex Locator

To S5 Apex Locator TrpoopiCeTal yia xprion oto nAekTpopayvnTikd TepIBaAAov TTou kaBopileTal

TTAPAKATW.

O meAdTNG 1 0 XpAoTNG Tou S5 Apex Locator mpétrel va dilac@aAioel 6T XpnOIUOTIOIEITAl OTO €V

Aoyw TrePIBAAAOV.

Aoxipn arpwaoiag

Aoxipn arpwoiag

Aoxipn arpwaoiag

Aokipn arpwoiag

MayvnTika TTedia
OVOUOOTIKAG
ouxvoTnTag 1I0x00g

30 A/m
50 f 60 Hz

30 A/m
50 f 60 Hz

Ta emiTeda TV HAyVNTIKWV
Tediwv ouxvoTNTAG IGXUOG
TIPETTEI VA €ival EKEIVA EVOG
dnuoaoIou KevTpikou SIKTUOU
TApOXNG PEUHATOG XaUNArg
TdoNG TTOU TPOYOdOTEI KTipIa

IEC 61000-4-8 OIKIOKAG XPrioNG, EUTTOPIKOU N
VOGOKOUEIOKOU KAIVIKOU
ePIBAAAOVTOG.

Znueiwon:

e To UT eival n Tdon Tou nAeKTPIKOU BIKTUOU EVOAAOGOOUEVOU PEUPOTOG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYH
TOU TTITTESOU SOKIYNG.

Aywyiueg
SI0TapayEG TTOU
elodyovtal amé
media
PAdIOCUXVOTHTWV

3 Vrms

150 kHz ¢wg 80
MHz

6 Vrms o€ {uveg
ISM 150 kHz €wg
80 MHz

3Vrms

150 kHz €éwg 80 MHz

6 Vrms o€ {wveg ISM
150 kHz €éwg 80 MHz

Agv Ba TTpéTTel va
XPNOIYOTIOIEITAI POPNTOG KAl
KIVNTOG €EOTTAIONOG
ETMKOIVWVIOG HETW
PadIOCUXVOTATWY KOVTA O€
oTT0108ATTOTE PEPOG TOU S5
Apex Locator, 6TTwg kaAwdia,
o€ améoTaon YIKPOTEPN OaTTO TN
OUVIOTWHEVN aTréoTacn
SlaxwpiououU, n oTroia
utroAoyideTal Ye Tnv e€iowan
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IEC 61000-4-6

Ektrepmopevn
padloouxvoTnTa

IEC 61000-4-3

80% AM o0 1
kHz

10 Vim

80 MHz ¢wg 2,7
GHz

80% AM oT0 1 kHz

10 V/Im

TToU IoXUEI YIa T GUXVOTNTO
TOU TTouTTOU.

SUVIOTWHEVN OTTOOTOCN
SlaxwpIcuoU
d=117VP

d=1,17VYP 80 MHz éwc 800
MHz

d=23VP
GHz

800 MHz ¢wg 2,7

‘Otrou P eivai n géyioTn Tiyn
10x00G ££650U TOU TTOUTTIOU O€
watt (W), olpowva pe Tov
KATAOKEUOOTH TOU TTOUTTOU, Kal
d gival n ouvIoTWUEVN
améaTaon dlaxwpIoPoU o€
péTpa (m).

KareuBuvTrpieg odnyieg kal SAAwON TOU KOTACKEUAOTH:
nAekTpouayvnTiki arpwoia — S5 Apex Locator

To S5 Apex Locator rpoopileTtal yia Xprion oTo nAekTpopayvnTiko TEPIBAAAOV TTou KaBopileTal

TTAPAKATW.

O 1eAdTNG | 0 XpNoTngG Tou S5 Apex Locator Tpétrel va diac@ahioel 6Tl XpnOIUOTIOIEITAI OTO €V

Aéyw TrepIBAAAOV.

Aokipn . . . . . .

arpwoiag Aokiyn atpwoiag | Aokiyn arpwaoiag Aokipyn arpwaoiag
O1 evrdoeig Tediou atéd
oT0BEPOUG TTOPTTOUG
POBIOCUXVOTATWY, OTTWG
KaBopifovTal aTrd pIa PEAETN
nAEKTpOUaYVNTIKAG BE€0NnG, Ba
TIPETTEI VA €ival HIKPOTEPES ATTO
TO €TMITIESO CUUPOPPWONG OE
KGOe £0pog auyvoTATWVE.
Evdéxetal va utrdpgouv
TTapePBOAEG TTANTGiov
€EOTTAIOOU TTOU QPEPEI TO

ak6AouBo oUpBoho:

()

ZNUEIWOEIG:

e X710 80 MHz kai ota 800 MHz, epapudletal To uWnASGTEPO EUPOG GUXVOTATWV.

o O1 TTapoloeg KaTeuBUVTAPIEG 0BNYiEG iIowg va unv 1IoxUouv o€ OAeg TIG TTepIoTAoElG. H
nAekTpopayvnTikn diddoon TTNPEEGETAl ATTO TNV ATTOPPAPNCN Kal TNV avAKAAoT aTTd SOUEG,
QVTIKEIYEVA Kal avBpwITouG.
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a O evrdoeig TTediou ammd otabepolg TTouTTous, 6TTwGg aTabuoi Baang yia padioThAépwva
(kivnTd/acUpuaTa) Kai TTIYEIEG KIVNTEG PABIOETTIKOIVWVIEG, EPATITEXVIKA padidewva,
padiopwVikEG ekTTouTTéEG AM Kai FM kai TnNAEOTITIKEG eKTTOUTTEG, Oev gival duvaTd va
TTPoBAe@BOUV BewpnTIKA pE akpiBela. MNa va ekTiunBei To NAeKTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV aTTd
0TaBEPOUG TTOUTTOUG PadIOCUXVOTATWY Ba TTPETTEI va An@Bei uTTOWn HIa PEAETN
nAekTpopayvnTIKAG B€ong. Edv n petpnuévn évraan 1mediou oTo Xwpo 6TTou Ba XpNaIpoTToINdEi
to S5 Apex Locator utrepBaivel To 1I0XU0V ETTITTESO CUPPOPPWONG PABIOCUXVOTHTWY TTAPATIAVW,
to S5 Apex Locator Ba TTpéTTel va TTapakoAouBeiTal WoTe va eTTAANBEUETAI N KAVOVIKHA AEITOUpYyia.
Edv maparnpnBei un @uaioloyikr) amédoon, iowg va gival amrapaitntn n Afwn mpdcBeTwyv
METPWV, OTTWG O ETTAVATTPOCAVATOMIGHOG ) N aAAayr 6€ong Tou S5 Apex Locator

B 10 €Upog ouxvoTATWY 150 kHz £wg 80 MHz, o1 evrdoeig Trediou Ba TIPETTEN va ival MIKPOTEPEG
até 3 V/m.
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Mpodiaypagég yia TNV arpwaoia Tng BUpag Tou TTePIBARNATOG O ACUPUATO
€EOTTAIONO ETTIKOIVWVIWV PECW PASIOCUXVOTATWYV

To S5 Apex Locator TTPOOpIeTal YIO XProN O€ NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBGAAOV OTO OTTOIO Ol

akTIvoBoAoUpeveg dlatapax£ég padlooUXVOTATWY gival EAEYXOUEVEG.

O xpnotng fA/kar o utrelBuvog eykatdaoTaong Tng povadag ptmopolv va cupfalouv oTnv
QATTOTPOTIA TWV NAEKTPOUAYVNTIKWV TTApEUBOAWY, dlaTnpwvTag Ta eTiTTeda akTivofoAiag Tou
aoUppatou eEOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWY PECW PABIOCUXVOTHTWYV (TTOUTTOI) EVIOG TwV Opiwv
OUPNGPPWONG TToU KaBopifovTal OTOV TTAPAKATW TTiVAKA.

PASIOCUXVOTATWV

ZUVIOCTWHEVA ETTITTESA aKTIVOBOAIOG aOUPUATOU EEOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWV PHECW

Zéovn GUXVOTATWV E'C 60601-1 -2’ Emrimedo EAdxiotn améoTaon
Emimedo dokipyng| OUHHOPPWONG Siaxwpiopou
380 — 390 MHz 27 V/m 27 V/m 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
1.700 — 1.990 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
2.400 — 2.570 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
5.100 — 5.800 MHz 9 Vim 9V/m 0,3m

Znueiwon:

O1 Tapouoeg KaTeubuvTrpieg 0dnyieg iIowg va unv 1Io0XUouv o€ OAeg TIg TrepioTdoelg. H
nAekTpopayvnTikn 81ddoon emnpeddeTal atmd TNV ammoppoPnon Kai Tnv avakAaon oo
OOoUEG, avTIKEINEVA Kal avBpwTToUuG.
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VAIN HAMMASLAAKARIEN KAYTTOON
Esittely

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on seka erikoistuneelle endodontille ettd juurihoitoja
tekevalle yleishammaslaakarille tarkka, kayttajaystavallinen ja helppokayttdinen valine. S5
Apex Locator -juurikanavamittarin varindytté auttaa saavuttamaan parhaan mahdollisen
suorituskyvyn endodonttisissa toimenpiteissa juurikanavia hoidettaessa.

S5 Apex Locator -juurikanavamittari
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1. Kayttoaiheet

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on elektroninen laite hampaan juuren karjen sijainnin ja
tyoskentelymitan maéarittdmiseen juurihoidon aikana. Laitteella saadaan oikeat tulokset
riippumatta juurikanavan olosuhteista — olipa se kuiva vai marka.

2. Vasta-aiheet

S5 Apex Locator -juurikanavamittaria ei suositella kaytettdvaksi potilailla, joilla on
sydamentahdistin tai muu implantoitu elektroninen laite.

3. Varoitukset

A Tata tuotetta saa kayttaa vain pateva hammashoitohenkilékunta
sairaalaymparistoissa, klinikoilla tai hammashoitoloissa.

A Taman tuotteen kayttvd muiden laitteiden vieressa tai paalla tulee valttaa, silla se voi
aiheuttaa virheellistad toimintaa. Jos sellainen kayttd on valttdmatonta, tata laitetta ja
muita laitteita tulee tarkkailla niiden oikean toiminnan varmistamiseksi.

A Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien lisdvarusteiden,
anturien ja johtojen kaytté voi johtaa lisdantyneisiin sdhkdmagneettisiin paastoihin tai
heikentyneeseen sahkdmagneettiseen hairidbnsietoon ja johtaa laitteen toiminnan
heikkenemiseen.

A Kannettavia radiotaajuisia tietoliikennelaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda lahempana kuin 30 cm:n (12
tuuman) etdisyydellda mistdan S5-laitteen osasta, valmistajan maarittelemat
sahkojohdot mukaan lukien. Muutoin seurauksena voi olla taman laitteen toiminnan
heikkenemista.

4. Varotoimet

e Ala kaytad S5 Apex Locator -juurikanavamittaria lahell3 laitteita, jotka tuottavat
sahkdmagneettista kohinaa, kuten réntgenkuvien katselulaitteet loisteputkineen,
filminkatselulaitteet, ultradanilaitteet jne.

e Langattomat viestintalaitteet, kuten langattomat kotiverkkolaitteet,
matkapuhelimet, langattomat puhelimet tukiasemineen jne. voivat vaikuttaa S5
Apex Locator -juurikanavamittariin ja ne on pidettava vahintaan 30 cm:n paassa
(12 tuuman) laitteen mistaan osasta.

e S5 Apex Locator -juurikanavamittari on kayton aikana suojattava satunnaiselta
nesteiden laikkymiselta.

e Al3 kayta S5 Apex Locator -juurikanavamittaria syttyvien materiaalien
laheisyydessa.

e S5 Apex Locator -juurikanavamittarissa saa kayttda vain valmistajan alkuperaisia
lisdvarusteita.

e Tartunnanaiheuttajien siirtymisen estamiseksi endodonttisen toimenpiteen aikana
on suositeltavaa kayttaa kofferdamia.
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Jotta oikosulut eivat heikentaisi mittaustuloksia, ole erityisen varovainen sellaisten
potilaiden kohdalla, joilla on metallisia kruunuja, siltoja tai suuria metallipaikkoja
(varo, ettei viila tai huulikoukku osu metalliin).

Suuri natriumhypokloriittipitoisuus voi vahentda mittausten tarkkuutta.
Tyodskentelymitan maarittdmisessa suosittelemme kayttdmaan
natriumhypokloriittiliuosta, jonka pitoisuus on enintdan 3 prosenttia.

Varmista, ettd kanava on riittavan marka mittauksen luotettavuuden
varmistamiseksi.

Huolehdi, ettei viila osu muihin instrumentteihin.

Valta liiallisten nesteiden paasya kaviteettiin ylivuotojen ja virheellisten
mittaustulosten valttamiseksi.

Jos hampaissa on avoimia juuren karkia, tulokset voivat olla epatarkat.

Juurikanavamittari ei valttamatta pysty antamaan oikeita tuloksia kaikissa
olosuhteissa. Joka tapauksessa ennen laitteen kayttéa on suositeltavaa ottaa
rontgenkuvat ja verrata molemmilla menetelmilld saatuja tuloksia.

Oman turvallisuutesi vuoksi kayta henkilénsuojaimia (kasineitd, kasvosuojusta).

5. Haittavaikutukset

Ei ole.
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6. Pakkauksen siséalto

Tarkista pakkauksen sisaltd ennen kayttoa:

1 S5 Apex Locator -juurikanavamittari

1 teline

1 AAA 1,5V alkaliparisto

1 mittausjohto

2 viilaklipsia

5 huulikoukkua

1 mittapaa

1 ruuvimeisseli (paristolokeron avaamista ja sulkemista varten)
1 kayttdopas

1 mittausjohto 2 viilaklipsia

5 huulikoukkua

1 mittapaa
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7. Aloittaminen

7.1. Yleista

Etupaneelissa on kaksi painiketta:
Virtapainike
Aanenvoimakkuuspainike

Mittausjohdon liitdnté on laitteen vasemmalla puolella.
Paristolokero on laitteen takana.
S5 Apex Locator -juurikanavamittaria voidaan pitda telineessa tai muualla.

Huulikoukku, mittapaa ja viilaklipsi on steriloitava ennen kayttéa. Katso kohdasta 9
"Kunnossapito, puhdistus ja sterilointi" sivulta 212 tarkemmat tiedot S5 Apex Locator -
juurikanavamittarin kunnossapidosta.

7.2. Pariston asentaminen/vaihtaminen

S5 Apex Locator -juurikanavamittari toimii tavallisella AAA-kokoisella 1,5 V alkaliparistolla
(sisaltyy toimitukseen).

A Sammuta laitteen virta ennen pariston vaihtamista.

A Irrota mittausjohto potilaasta ja S5 Apex Locator -juurikanavamittarista ennen
pariston vaihtamista.

7.2.1. Pariston asentamista/vaihtamista varten ruuvaa auki ja irrota paristolokeron
kansi laitteen takaa (kuva 1a). Ota (mahdollinen) vanha paristo pois
avaamalla kiinnikkeena toimiva kangasnauha. Aseta uusi paristo
paristolokeron napaisuusmerkintdjen mukaisesti (kuva 1b), aseta kansi
takaisin paikalleen ja kirista ruuvi.

Kuva 1a Kuva 1b
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7.2.2. Kun pariston varaustaso on alhainen,
nayttoon ilmestyy vilkkuva alhaisen pariston
ilmaisin (kuva 2). S5 Apex Locator -
juurikanavamittari toimii edelleen
normaalisti, vaikka pariston varaus on
vahainen. Paristo kannattaa kuitenkin
vaihtaa ennen kuin sen virta loppuu
kokonaan.

Kuva 2
7.3. Johtoliitdnnan testaus
S5 Apex Locator -juurikanavamittarin toimivuus tulee
tarkistaa ennen jokaista kayttda. S5 Apex Locator -
juurikanavamittarissa on johtoliitdnnan
testausominaisuus johtojen tarkistamista varten.
7.3.1. Yhdista laitteen liitAntdan mittausjohto, johon
on kiinnitetty huulikoukku ja viilaklipsi.
Kosketa viilaklipsin kontaktilla huulikoukkua.
7.3.2. Jos liitdntd on onnistunut, nayttddén tulee
"Yhdistetty"-kuvake =M= (kuva 3).
7.3.3. Jos kuvaketta ei tule, mittausjohto tai
viilaklipsi on vaihdettava.
Kuva 3

Huomautus: Mittausjohto ja siihen liitetty huulikoukku ja viilaklipsi muodostavat
laitteen sovelletut osat.
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7.4. Laitteen toiminta

A Al3 kayta tita laitetta potilaille, joilla on sydamentahdistin, sillid vaikutusta ei
ole arvioitu.

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

74.7.

7.4.8.
7.4.9.

Aseta kofferdam ennen endodonttisen toimenpiteen aloittamista.

Ota ensimmainen roéntgenkuva ja mittaa etéisyys viitepisteestad (ts.
puremareunasta, kuspin huipusta jne.) anatomisen apeksin kuvaan
tyostettavastd kanavasta. Vahenna 0,5 mm ja saat TILAPAISEN
tydskentelymitan.

Esiviilaa kanavaa sen sisallén
tyhjentdmiseksi osittain ja juurikanavan
TILAPAISEN tydskentelymitan
vahvistamiseksi.

Jotta saisit oikeat mittaustulokset, varmista,
ettd kanava ei ole taysin kuiva ftai
kalkkeutunut. Taytd kanava tarvittaessa
elektrolyyttiliuoksella (ts.
natriumhypokloriitilla, suolaliuoksella jne.).

Kanavan koosta riippuen vie nron 15 K-viila
tai muu soveltuva viila kanavaan.

Kuva 4

Kytke laitteen virta paalle painamalla virtapainiketta . Nayttéon tulee
aloituskuva.

Liitd mittausjohto, johon on kiinnitetty huulikoukku ja viilaklipsi, ensin laitteen
litdntaan ja sitten potilaaseen. Varmista, ettd johdon kuvake tulee naytt6én
(kuva 4).

Aseta huulikoukku potilaan huuleen.

Yhdista viilaklipsi viilaan. S5 Apex Locator -juurikanavamittari havaitsee
automaattisesti, ettad juurikanavan mittaus on alkanut. Jos sahkoliitdnta on
hyva ja juurikanavan sahkdénjohtavuus riittdva, viilakuvake pienen hampaan
kuvan sisélla lakkaa vilkkumasta ja merkkidani kuuluu kaksi kertaa.

A Jos merkkidania ei kuulu, lopeta mittaus, puhdista viilaklipsi ja viila. Huuhtele
kanava tarvittaessa. Jatka sitten mittausta.

A Varmista, ettd huuhteluliuos, veri tai suolaliuos eivit tiyta paasyonteloa.
Kuivaa ontelo tarvittaessa ennen mittauksiin ryhtymista.
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7.4.10. Viilan likkeité kanavan siséllé kuvaavat ndytén ALAS- (kuva 5) ja YLOS (kuva
6) -nuolet.

7.4.11. Jatka viilan viemista eteenpain liikuttamalla sita tasaisesti kiertavalla liikkeella
kuin pyodrittaisit kellon nuppia. Kun instrumentti etenee kohti foramenia, viilan
etenemista ilmaistaan varillisilla osioilla juurikanavan kuvan sisalla seka
aanimerkeilld, joiden taajuus vaihtelee. Numeroarvot 2.0, 1.75, 1.5, 1.25, 1.0,
0.75, 0.5, 0.25, 0.0 (foramen) tai OVER nakyvat hammaskuvakkeen alla
(kuvat 7-11).

A Viilan epéatasainen liike voi aiheuttaa epavakaita lukemia.

Kuva 5 Kuva 6
Mediaani alue Apikaalisen alueen Apikaalisen alueen
(sininen) alku (sininen) keskikohta
Kuva 7 Kuva 8 Kuva 9
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7.4.12. Apikaalisen foramenin (0.0) saavuttamista ilmaistaan punaisella varisoikiolla
juurikanavan kuvan sisalld (kuva 10) ja yhtdjaksoisesti kuuluvalla
aanimerkilla.

Foramen (punainen)

Kuva 10

A Punainen merkki OVER ja toistuvat merkkiaanet ilmaisevat, etta viilan karki on
edennyt foramenin yli periapikaaliselle alueelle - ‘foramenin yli-
instrumentaatio’ (kuva 11).

OVER (punainen)

Kuva 11
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7.4.13. Viilan karjen voi irrottaa viilasta ja liittda takaisin mittauksen aikana ilman, etta
se vaikuttaa laitteen normaaliin toimintaan (esimerkiksi jos viila vaihdetaan
suurempaan numeroon juurikanavan hoidon aikana tai on mitattava toinen
kanava). Tallgin laite havaitsee automaattisesti, etta uusi mittaus on aloitettu,
sahkoliitdntd ja juurikanavan sahkonjohtavuus tarkistetaan uudelleen ja
kuuluu kaksi merkkidanta.

Huomautus: S5 Apex Locator -juurikanavamittari toimii tdysin automaattisesti.
Manuaalisia saatéja ei tarvita. S5 Apex Locator -juurikanavamittari mahdollistaa
foramenin tarkan paikantamisen riippumatta juurikanavassa vallitsevista olosuhteista
(kuiva, marka, verta, pulpaa). Jos juurikanava on erittdin kuiva tai se on aiemmin
taytetty (sitd hoidetaan uudestaan), voit kayttdd huuhteluliuosta, kuten
natriumhypokloriittia, suolaliuosta jne., sdhkda johtavan ympariston luomiseksi.

7.5. Mittausten suorittaminen loppuun

7.5.1.  Ennen kuin irrotat mittausjohdon laitteen liitdnnasta irrota huulikoukku ja
viilaklipsi potilaasta.

7.5.2.  Siirra viilan pysaytin haluttuun viitepisteeseen hampaassa.

7.5.3. Poista viila varovasti kanavasta ja mittaa apikaalinen pituus pysayttimen ja
viilan karjen valilla.

7.5.4. Tydskentelymitan maarityksessa kanavan muotoilua varten on suositeltavaa
vahentaa 0,5 mm mitatusta apikaalisesta pituudesta.

7.6. Adnipalautteet

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on varustettu aanimerkeilla, jotka aktivoituvat viilan
etenemisen mukaan. Taman toiminnon avulla viilan etenemista voi seurata kanavassa
apikaalisella alueella myds katsomatta nayttoa.

Aanenvoimakkuuden voi s&&taa jollekin neljasti tasosta: mykistys, hiljainen, normaali ja
kova. Voimakkuutta sdadetaan painamalla danenvoimakkuuspainiketta perakkain.
7.7. Automaattinen sammutus

S5 Apex Locator -juurikanavamittari sammuu automaattisesti 5 minuutin kayttamattomana
olon jalkeen. Mittausten tekemisen jalkeen on pariston kayttdian pidentadmiseksi

suositeltavaa sammuttaa laitteen virta painamalla virtapainiketta
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8. Demotila

Sisdanrakennettua demotilaa voi kayttaa laitteen toimintojen demonstroimiseen.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Irrota mittausjohto laitteesta ja sammuta laitteen virta.

Kaynnistd demotila painamalla virtapainiketta noin sekunnin, kunnes kuulet
toisen merkkidanen ja nayttéon tulee "Demo".

Demojakson ajan laite esittelee toimintonsa naytdlld. Voit tauottaa esityksen
painamalla virtapainiketta  ; kun haluat jatkaa, paina virtapainiketta  uudelleen.
Kun demojakso on kayty loppuun, se alkaa alusta ja sita toistetaan automaattisesti,
kunnes kayttaja keskeyttaa sen.

Voi poistua demotilasta painamalla virtapainiketta noin sekunnin, kunnes
kuuluu merkkiaani.

Huomautus: Jos mittausjohto asetetaan laitteen liitdntadan demojakson aikana, S5 Apex
Locator -juurikanavamittari poistuu demotilasta ja vaihtaa automaattisesti tavalliseen
toimintatilaan.

9. Kunnossapito, puhdistus ja sterilointi

9.1.

Yleista

o Laite ei sisalla kayttdjan huollettavissa olevia osia. Huollot ja korjaukset saa suorittaa
vain tehtaan kouluttama huoltohenkilosté.

o Kaikki tuotteet, jotka ovat olleet kosketuksissa mahdollisten tartunnanaiheuttajien
kanssa, on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen:

Huulikoukku, viilaklipsi ja mittapaa pitda desinfioida ja steriloida autoklaavissa ennen
ensimmaistd kayttéd ja hoitojen valilla. Noudata seuraavassa kohdassa kuvattua
desinfiointi- ja sterilointimenettelya.

Mittausjohto, laite ja teline pitdd puhdistaa paperipyyhkeelld tai pehmealla liinalla,
joka on kastettu aldehydittdmaan desinfiointi- ja puhdistusaineliuokseen (oltava
bakteereja ja sienia tappava vaikutus).

A Mittausjohtoa ei saa autoklavoida.

A Muiden kuin ylla maariteltyjen aineiden kayttoé voi vaurioittaa laitetta ja sen

varusteita.
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9.2. Desinfiointi- ja sterilointimenettely

r;lr Toiminto Ohjeet Tiedot ja varoitukset
Valmistelu
1 kayttopaikalla Ei erityisvaatimuksia.

ennen kasittelya

Valmistelu

puhdistusta varten

2 . Ei erityisvaatimuksia.
/ valmistelu ennen
puhdistusta
Lisdvarusteita ei saa
Puhdistus: puhdistaa
3 : .
automaattinen automaattisella
puhdistuksella.
- Viilaklipsia tulee painaa ja
. L vapauttaa useita kertoja
Puhdi ) Puh.dlsﬁa Irllsa_\/elilrust(.eet puhdistuksen aikana, jotta kaikki
4 u |stu§. sopivalia harja atai jd@ma varmasti lahtee.
manuaalinen desinfiointiliuokseen Puhdistuk 1k
kastetulla pyyhkeella. |~ 4! IStuksen Jalkeen
lisdvarusteissa ei pitaisi olla
nakyvia jaamia.
Jos mahdollista, liota
lisdvarusteita - Noudata valmistajan ohjeita
desinfiointiliuoksessa, koskien desinfiointiainetta
joka sisaltaa (pitoisuus, upotusaika jne.).

5 Desinfiointi proteolyyttisia - Ala kéyta aldehydia tai fenolia
entsyymeja. Huuhtele sisaltdvaa desinfiointiainetta tai
lisdvarusteet muita tuotteita, jotka voivat
huolellisesti vaurioittaa tuotteita.
juoksevalla vedella.

6 Kuivaus Ei erityisvaatimuksia.

Lisavarusteiden
kunnossapito, C . .
7 tarkastus ja Ei erityisvaatimuksia.
testaus
- Tarkista valmistajan ilmoittama
pussin viimeinen kayttépaiva
8 Pakk Pakkaa laitteet varmistaaksesi, ettad siind on
axkaus sterilointipusseihin. sailyvyysaikaa jaljella.
- Kayta pakkausta, joka kestaa 141
°C (286 °F) lampdtilaa.
t'g_igg’tg';gl?g)?’g - Noudata valmistajan antamia
9 Sterilointi ) autoklaavin huolto- ja

minuuttia N-tyypin
pdytaautoklaavissa.

kayttdohjeita.
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lc\)lr Toiminto Ohjeet Tiedot ja varoitukset
- Kuivausaika - Vain t3ssa oppaassa annettuja
steriloinnin jalkeen on | sterilointiparametreja saa kayttaa.
30 minuuttia.
Séilyta laitteet Steriiliytt ei voida taata, jos
sterilointipakkauksess : L
. . pakkaus on avattu tai vaurioitunut
10 | Sailytys a kuivassa ja )
(tarkista pakkaus ennen
puhtaassa \ . PP
PP instrumenttien kayttamista).
ymparistossa.

10. Vianméaritysopas

Ongelma

Mahdollinen ratkaisu

Naytté pimeéa kaytdn
jalkeen

- Laite sammuu automaattisesti 5 minuutin

kayttamattdomana olon jalkeen — kytke laitteen virta paalle
painamalla virtapainiketta.

Paristo on kulunut loppuun — vaihda uuteen paristoon
varmistaen, etta paristo asennetaan oikea napaisuus
huomioiden. Aseta tarvittaessa uudelleen.

Laitteessa on toimintahairié — ota yhteytta toimittajaan.

Nayttd ei nayta viilan
etenemista kohti
apikaalista aluetta /
foramenia

- Jos laite on jo kaytdssa, tdma voi olla merkkina huonosta

litAnnasta — tarkista kaikki litdnnat ja varmista, etta
huulikoukku koskettaa suun limakalvoja ja viilaklipsi on
puhdas ja roskaton.

- Tayta kanava tarvittaessa elektrolyyttiliuoksella (ts.

natriumhypokloriitilla, suolaliuoksella jne.).
Endodonttinen viila ei kosketa sisdkanavan seindmia —
vaihda viila halkaisijaltaan suurempaan.

Jos sekaan ei toimi, mittausjohto tai viilaklipsi voi olla
tarpeen vaihtaa ja/tai laite pitaa toimittaa huoltoon — ota
yhteytta toimittajaan.

Johdon kuvake
ei nay

- Varmista, ettd mittausjohto on oikein liitetty.
- Jos sekaan ei toimi, mittausjohto voi olla tarpeen vaihtaa

jaltai laite pitda toimittaa huoltoon — ota yhteytta
toimittajaan.

Viilan kuvake
vilkkuu koko ajan

Viilaklipsia ei ole liitetty endodonttiseen viilaan oikein.
Tarkista kaikki liitannat ja varmista, etta huulikoukku
koskettaa suun limakalvoja ja viilaklipsi on puhdas ja
roskaton.

- Jos sekaan ei toimi, mittausjohto voi olla tarpeen vaihtaa

jaltai laite pitda toimittaa huoltoon — ota yhteytta
toimittajaan.
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Ongelma

Mahdollinen ratkaisu

Yhdistetty-kuvake =pié=
ei nay, vaikka viilaklipsi ja
huulikoukku on liitetty

- Yrita toisen viilaklipsin liittdmista mittausjohtoon.

- Jos sekaan ei toimi, mittausjohto voi olla tarpeen vaihtaa
ja/tai laite pitada toimittaa huoltoon — ota yhteytta

toimittajaan.

OVER

-merkki nékyy ja toistuvat
merkkiaanet kuuluvat

- Viilan karki on edennyt apikaalisen aukon yli — siirra viilaa
taaksepain, kunnes OVER-merkki katoaa.

Ei danimerkkeja

- Aanenvoimakkuus on s&adetty mykistykselle — paina
aanenvoimakkuuspainiketta, kunnes voimakkuus on

halutulla tasolla.

- Laitteessa on toimintahairié — ota yhteytta toimittajaan.

1. Viilan sijainnin ilmaisu
on epavakaata,
tulokset ailahtelevaisia.

2. Mittaustulokset ovat
liian lyhyita tai pitkia;
epatarkkuutta.

Onko toisella
elektrodilla
(huulikoukulla) hyva
kosketus
limakalvoihin?

Varmista, ettd huulikoukku on
kunnolla kosketuksissa suun
limakalvoihin

Onko viilaklipsin karki
likainen?

Puhdista viilan karki 70-80-
prosenttisella etanolilla.

Vuotaako verta tai
muita nesteita yli
hampaan
paasyontelon?

Jos verta tai muita nesteitd vuotaa
yli hampaan paasyontelon, ne
voivat muodostaa séhk6a johtavan
reitin kanavan ulkopuolelle ja
aiheuttaa virheellisia
mittaustuloksia ("OVER"-merkki,
epavakaat lukemat jne.). Tarkista
kofferdamin eristys, tiivista
kofferdamin vuodot OraSeal®-
kitilla. Voit kayttaa ViscoStat®- tai
Astringedent®-rautasulfaattia
hillitsemaan ienkudoksen
verenvuotoa. Puhdista ja kuivaa
hampaan ydinontelo ja kruunu
huolellisesti.

Onko kanava
tayttynyt veresta tai
kemiallisista
liuoksista?

Juurikanavan pituuden ilmaisin voi
akkia heilahtaa, kun se lapaisee
nestepinnan sisalld kanavassa,
mutta se palaa normaaliksi viilan
liikkuessa eteenpain kohti
hampaan juuren karkea.

Onko hampaan pinta
hampaan jaanteiden,
tahrakerroksen tai
kemiallisten liuosten
peitossa?

Puhdista hampaan pinta
kauttaaltaan.
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Ongelma

Mahdollinen ratkaisu

Koskettaako viila
ienkudosta?

Se voi johtaa virheellisiin lukemiin
tai saada juurikanavan pituuden
ilmaisimen hypahtamaan akkia
"OVER"-asentoon asti.

Onko kanavan sisaan
jaanyt tulehtunutta
vitaalia
pulpakudosta?

Jos suuria maaria tulehtunutta
vitaalia pulpakudosta jaa kanavan
sisdan, erityisesti leveisiin
kanaviin, kuten yldetuhampaisiin ja
yldkulmahampaisiin, seurauksena
voi olla virheellisia mittaustuloksia.

Osuuko viila Metalliproteesin tai -paikan

metalliproteesiin tai - | koskettaminen viilalla voi

paikkaan? muodostaa sahkda johtavan reitin
kanavan ulkopuolelle ja aiheuttaa
virheellisia mittaustuloksia
("OVER"-merkki, epavakaat
lukemat jne.).

Ovatko Syvalla oleva karies voi

proksimaaliset pinnat | muodostaa sdhkda johtavan reitin

karieksesta kanavan ulkopuolelle ja aiheuttaa

tulehtuneet?

virheellisid mittaustuloksia
("OVER"-merkki, epavakaat
lukemat jne.).

Onko ulkoista
resorptiota tai onko
hammas lohjennut?

Juurikanavan pituuden ilmaisin voi
hypahtaa "OVER"-asentoon, jos
se saavuttaa resorptoituneen
alueen tai lohjenneen
juurihampaan.

Aiheuttaako rikki
mennyt kruunu
virheellisen tuloksen?

Muodosta eristava este viilan
eristamiseksi kruunusta.

Onko apeksissa
leesio?

Krooninen leesio voi tuhota
apikaalisen foramenin resorptiolla
ja aiheuttaa virheellisia
mittaustuloksia.

Onko viilaklipsi rikki
tai likainen?

Vaihda tai puhdista viilaklipsi.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta toimittajaan.
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11. Sertifiointi

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on seuraavien standardien mukainen: IEC 60601-1
(turvallisuus) ja IEC 60601-1-2 (sahkOmagneettinen yhteensopivuus), mukaan lukien
sateilyhairididen ja johtuvien hairididen sietotestit ryhman 1 luokan B laitteille maaritellyn
mukaisesti.

S5 Apex Locator -juurikanavamittarilla on CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta. Laitteessa on
seuraava CE-merkinta:

(€

0344

12. Valtuutettu edustaja Euroopassa
Valtuutettu edustaja Euroopassa, joka on valtuutettu tekemaan sitoumuksia puolestamme:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, ALANKOMAAT
Yhteyshenkild: Ton Pennings

Puh. +31 343 442 524, faksi +31 343 442 162
Sahkoposti: office@cepartner4u.com

13. Rajoitettu takuu

S5 Apex Locator -juurikanavamittarilla on 12 kuukauden takuu ostopaivasta alkaen.
Lisavarusteilla (johdoilla, paristolla jne.) on 6 kuukauden takuu ostopaivasta alkaen.

Takuu on voimassa tavanomaisissa kayttooloissa. Vahinko, joka johtuu onnettomuudesta,
vaarinkaytdsta tai muusta kuin valmistajan valtuuttaman henkilén tekemasta huollosta tai
muutoksesta, mitatéi takuun. Takuu korvaa kaikki muut takuut, sekd nimenomaiset etta
hiljaiset.

Kaikki laitteeseen ilman Directa AB nimenomaista hyvaksyntaa tehdyt muutokset mitatoivat
takuuvelvoitteet ja aiheuttavat mahdollisen turvallisuusuhkan seka kayttajalle etta potilaalle.

217



14. Vastuuvapauslauseke

Valmistaja, sen edustajat ja jalleenmyyjat eivat ole vastuussa asiakkaille tai muille henkiléille
tai yhteisdille menetyksistd tai tappioista, jotka ovat aiheutuneet tai joiden vaitetdan
aiheutuneen suoraan tai epdsuorasti myymastdmme tai varustamastamme laitteesta,
mukaan lukien muun muassa seuraavat: toiminnan keskeytyminen, liikketoiminnan menetys,
ennakoidut voitot tai valilliset vahingot johtuen laitteen kaytosta tai toiminnasta.

Valmistaja pidattda oikeuden tehdd muutoksia tuotteeseen milloin tahansa, tarkistaa tata
julkaisua ja tehdd muutoksia sen sisaltdon ilman velvollisuutta ilmoittaa kenellekaan
tallaisista muutoksista tai tarkistuksista.

15. Tekniset tiedot

S5 Apex Locator -juurikanavamittari kuuluu seuraavaan laaketieteellisten laitteiden
luokkaan:
- Sisaisella virralla toimivat laitteet (AAA-kokoinen 1,5 V alkaliparisto)
- Tyypin BF sovelletut osat
- Ei sovellu kaytettdvaksi herkasti syttyvien ilman, hapen ja typpioksiduulin
muodostamien anestesiaseosten kanssa.
- Jatkuva kayttoé
- Suojaus nesteiden sisaanpaasylta — ei suojattu
- Laite on tarkoitettu vain sisakayttéon
- Ymparistdolosuhteet varastoinnin/kuljetuksen aikana:
e Lampdtila: -20 °C — +60 °C (-4 °F — +140 °F)
e Suhteellinen kosteus: 10-90 %, ei-tiivistyva
e limanpaine: 106 kPa — 19 kPa
- Ymparistoolosuhteet laitteen kayton aikana:
e Lampdtila 10 °C — +40 °C (50 °F — 104 °F)
e Suhteellinen kosteus: 10-90 %, ei-tiivistyva
e llmanpaine: 106 kPa — 70 kPa

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on tarkoitettu kaytettavaksi ryhman 1 luokan B laitteille
maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.

Tekniset tiedot:

Mitat: L55xK92 xS 16 mm

Paino: 100 g

Nayton tyyppi: Mukautettava graafinen LCD-varinaytté
Naytén mitat: 51 x 38 mm

Virransyotto: AAA-kokoinen 1,5 V alkaliparisto
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16. Symbolit

Laitteen merkinndissa esiintyy seuraavia symboleita:

— — — Tasavirta @ Katso kayttdohjeet

Valmistaja Tyypin BF sovellettu osa

Kierratys: ALA HEITA POIS KIERRATTAMATTA! Tama tuote ja kaikki
sen osat on kierratettéava toimittajan kautta

1=t K

Lampadtilarajat

lImanpainerajat

Kosteusrajat

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé

c e CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen numero
0344

Rx Only  Vain ammattilaiskéytton

<>
F{HOF} Jakelija
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LIITE

Sédhkémagneettinen yhteensopivuus

Huomautukset:

S5 Apex Locator -juurikanavamittari edellyttdd erityisia varotoimia liittyen
sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen.

Se on asennettava ja valmisteltava kayttéa varten kohdassa 6 "Aloittaminen" kuvatun
mukaisesti.

Tietynlaiset langattomat radiotaajuiset viestintalaitteet, kuten matkapuhelimet, voivat
aiheuttaa hairi6itd S5 Apex Locator -juurikanavamittarin toiminnalle.

Siksi tassd kohdassa maariteltyja langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden
suositeltuja sateilytasoja on noudatettava.

S5 Apex Locator -juurikanavamittaria ei saa kayttaa toisen laitteen Iahella tai paalla. Jos

tatd ei voida valttda, ennen Kliinistd kayttda on valttdmatontd tarkistaa laitteen oikea
toiminta kayttooloissa.

Sahkomagneettinen sateily

Huomautukset:

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on tarkoitettu kaytettavaksi
terveydenhuoltolaitoksessa tai kotisairaanhoidossa alla olevissa taulukoissa
maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa.

Laitteen kayttdjan ja/tai asentajan on varmistettava, etta sitd kaytetdan tallaisessa
ymparistossa.

PAASTOOMINAISUUKSIENSA johdosta tdma laitteisto  soveltuu  kayttddn
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos sita kaytetaan
asuinymparistdssd  (johon yleensd vaaditaan CISPR 11 luokka B -
vaatimustenmukaisuutta), tdma laite ei ehka tarjoa riittdvda suojaa radiotaajuisille
tietoliikennepalveluille. Kayttajan pitaa ehka parantaa tilannetta esimerkiksi sijoittamalla
tai suuntaamalla laite uudelleen..
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus:

sdahkomagneettinen siteily — S5 Apex Locator -juurikanavamittari

S5 Apex Locator on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuoltolaitoksessa tai kotisairaanhoidossa
alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai S5-laitteen kayttajan on
varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Sateilytesti

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohje

Radiotaajuinen sateily

S5 Apex Locator -juurikanavamittari
kayttaa radiotaajuista energiaa vain
omiin sisaisiin toimintoihinsa. Siksi

Ryhma 1 sen radiotaajuuspdastét  ovat
CISPR 11 vahaiset eivatkd todennakoisesti
aiheuta hairidita lahella oleville
sahkolaitteille.
Radiotaajuinen sateil
y y Luokka B S5 Apex Locator -juurikanavamittari

CISPR 11

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Yhdenmukainen

Jannitevaihtelut/valkyntapaastot

IEC 61000-3-3

Yhdenmukainen

soveltuu kaytettavaksi kaikissa
rakennuksissa, mukaan lukien
asuinrakennukset ja rakennukset,
jotka on kytketty suoraan yleiseen
matalajanniteverkkoon, jonka
kautta rakennuksiin sy6tetaan
sahkda kotitalouskayttoon.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus:

sahkomagneettinen hairionsieto — S5 Apex Locator -juurikanavamittari

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa

sahkdmagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai S5 Apex Locator -juurikanavamittarin kayttdjan on varmistettava, etta sita
kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2
Testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisté — ohje

Séahkostaattinen
purkaus IEC
61000-4-2

+8 kV kontakti

+8 kV kontakti

Lattioiden tulee olla

+15 kV ilma +15 kV ilma

puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos
lattiat on paallystetty
synteettisella
materiaalilla,
suhteellisen kosteuden
tulee olla vahintaan 30
%.

Sahkoiset nopeat
transientit/purskeet

IEC 61000-4-4

+2 kV
virransyéttéjohdoille

Ei sovellu

+1 kV tulo-/
lahtojohdoille

Ei sovellu
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Ylijanniteaalto +1 kV Ei sovellu Ei sovellu
johdosta johtoon

IEC 61000-4-5 +2 kV
johdosta maahan

Jannitekuopat 0 % UT; 0,5 jakson Ei sovellu Ei sovellu

Jannite-
hairiot

IEC 61000-4-11

ajan

0 % UT; 1 jakson
ajan

ja
70 % UT;

25/30 jakson ajan

0 % UT;
250/300 jakson ajan

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus:
sdahkomagneettinen hairionsieto — S5 Apex Locator -juurikanavamittari

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai S5 Apex Locator -juurikanavamittarin kayttdjan on varmistettava, etta sita
kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

Hairionsietotesti

Hairionsietotesti

Hairionsietotesti

Nimellinen
verkkotaajuus

magneettikentat

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 tai 60 Hz

30 A/m
50 tai 60 Hz

Verkkotaajuuden
magneettikenttien tulee
vastata tasoiltaan tyypillista
yleista pienjanniteverkkoa,
jonka kautta syotetaan
sahkoa kotitalouksiin seka
kaupalliseen tai
sairaalaymparistoon.

Huomautus:

e UT on AC-verkkojannite ennen testitason kayttda.

Radiotaajuuskenttien
aiheuttamat johtuvat
hairiot

IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz - 80
MHz

6 Vrms ISM-

kaistoilla 150 kHz
— 80 MHz

80 % AM /1 kHz

3Vrms

150 kHz — 80 MHz

6 Vrms ISM-

kaistoilla 150 kHz —
80 MHz

Radiotaajuista sateilya
kayttavia kannettavia ja
siirrettavia viestintalaitteita
ei saa kayttaa lahempana
mitaan S5 Apex Locator -
juurikanavamittarin mitaan
osaa, mukaan lukien
sahkojohdot, kuin
suositeltava
erotusetaisyys, joka
lasketaan lahettimen
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Sateileva
radiotaajuus

IEC 61000-4-3

10 Vim

80 MHz - 2,7
GHz

80 % AM /1 kHz

10 V/Im

taajuuden laskentaan
tarkoitettua yhtaloa
kayttaen.

Suositeltu erotusetaisyys

d=1,17\P

d=1,17VP 80 MHz -
800 MHz

d=2,3VP
2,7 GHz

800 MHz —

jossa P on lahettimen
nimellinen
maksimilahtéteho watteina
(W) lahettimen valmistajan
mukaan ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina

(m).

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus:

sdahkomagneettinen hairionsieto — S5 Apex Locator -juurikanavamittari

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai S5 Apex Locator -juurikanavamittarin kayttdjan on varmistettava, etta sita
kaytetdan tallaisessa ymparistdossa.

Hairionsietotesti

Hairionsietotesti

Hairionsietotesti

Hairionsietotesti

Kiinteiden RF-lahettimien
kentanvoimakkuuksien tulee
kohteen sahkdmagneettisen
tutkimuksen mukaan
maaritettyina 2 olla
yhdenmukaisuustason
alapuolella jokaisella
taajuusalueella °.

Hairidita voi esiintya sellaisten
laitteiden laheisyydessa, joihin
on merkitty seuraava symboli:

(Q

Huomautukset:

e Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetdan korkeampaa taajuusaluetta.

o Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen rakenteisiin, esineisiin
ja ihmisiin ja niista heijastuminen vaikuttaa sahkémagneettiseen etenemiseen.
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a Kiinteiden lahettimien, joita ovat mm. radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja
matkaviestinradioiden, amatdériradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja tv-lahetysten
tukiasemat, kentédnvoimakkuutta ei voida ennustaa tarkkaan teoreettisesti.
Sahkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi kiinteiden RF-1&hettimien vuoksi tulee harkita
sahkémagneettisen tutkimuksen tekemista kohteessa. Jos mitattu kentdnvoimakkuus
kohteessa, jossa S5 Apex Locator -juurikanavamittaria kaytetaan, ylittaa ylla mainitun
kyseeseen tulevan RF-yhdenmukaisuuden tason, S5 Apex Locator -juurikanavamittaria tulee
tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos laitteen havaitaan toimivan
epanormaalisti, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten S5 Apex Locator -
juurikanavamittarin suuntaaminen uudestaan tai siirtdminen toiseen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Kotelon portin héairionsieto, langattomat radiotaajuutta kayttavat viestintavalineet

S5 Apex Locator -juurikanavamittari on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkomagneettisessa
ymparistossa, jossa sateilevat radiotaajuushairiét ovat hallinnassa.

Laitteen kayttaja ja/tai asentaja voi auttaa estdmaan sahkdmagneettisia hairidita sailyttamalla
kannettavien ja siirrettavien langattomien
radiotaajuustietoliikennelaitteiden (lahettimet) ja laitteen valilla alla olevan taulukon mukaan
tietoliikennelaitteiston maksimitehon mukaisesti.

vahimmaisetaisyyden

Radiotaajuuksia kayttavien langattomien viestintdlaitteiden suositellut séateilytasot

Taajuuskaista E?t::t?to;s-:)-z Yhdenmukaisuustaso | Vahimmaiserotusetaisyys
380-390 MHz 27 V/m 27 V/m 0,3m
430-470 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
704-787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800-960 MHz 28 V/m 28 V/im 0,3m
1 700-1 990 MHz 28 V/m 28 V/im 0,3m
2 400-2 570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5 100-5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m

Huomautus:

Nama ohjeet eivat valttamattd pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen rakenteisiin,
esineisiin ja ihmisiin ja niista heijastuminen vaikuttaa sdhkdmagneettiseen etenemiseen.
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SOLO PER USO DENTISTICO

Introduzione

S5 Apex Locator € un rilevatore apicale preciso e facile da usare per endodontisti esperti o
dentisti generici che devono eseguire un trattamento canalare. Il display a colori di S5 Apex
Locator aiuta a raggiungere le prestazioni endodontiche ottimali richieste durante i
trattamenti canalari.

S5 Apex Locator
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1. Indicazioni per l'uso

S5 Apex Locator & un dispositivo elettronico per il rilevamento apicale e la determinazione
della lunghezza di lavoro durante i trattamenti canalari. Il dispositivo consente di ottenere
risultati corretti nei canali con varie condizioni, asciutti e bagnati.

2. Controindicazioni

S5 Apex Locator non & raccomandato per l'uso su pazienti portatori di pacemaker o altri
dispositivi elettrici impiantati.

3. Avvertenze

A
A

A

A

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da personale odontoiatrico qualificato in
ambienti ospedalieri, cliniche o studi dentistici.

Non utilizzare questo apparecchio vicino ad altri apparecchi o impilato sopra agli stessi
perché potrebbero verificarsi anomalie di funzionamento. Qualora tale utilizzo fosse
necessario, osservare questo apparecchio e gli altri apparecchi per verificare che
funzionino normalmente.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal costruttore
di questo apparecchio potrebbe causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche
o0 una riduzione dell'immunita elettromagnetica dell'apparecchio, con conseguenti
anomalie di funzionamento.

Non utilizzare apparecchi di comunicazione RF portatili (comprese periferiche quali
cavi di antenne e antenne esterne) a meno di 30 cm da qualsiasi parte dell'unita S5,
compresi i cavi specificati dal costruttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un
degrado delle prestazioni del dispositivo.

4. Precauzioni

e Non utilizzare S5 Apex Locator vicino a dispositivi che emettono rumori

elettromagnetici, come visualizzatori per raggi x con lampadine a fluorescenza,
visualizzatori di pellicole, dispositivi a ultrasuoni, ecc.

e Gli apparecchi di comunicazione wireless cellulari, come dispositivi di rete

domestica wireless, telefoni cellulari, telefoni cordless e relative stazioni di base,
ecc., possono influire sul funzionamento di S5 Apex Locator e devono essere
tenuti a una distanza di almeno 30 cm da qualsiasi parte del dispositivo.

¢ Durante l'uso di S5 Apex Locator, proteggere il dispositivo dal versamento

accidentale di liquidi.

¢ Non utilizzare S5 Apex Locator in presenza di materiali infiammabili.

e S5 Apex Locator deve essere utilizzato solo con gli accessori originali forniti dal

costruttore.

e Per evitare la trasmissione di agenti infettivi, durante la procedura endodontica si

raccomanda caldamente di utilizzare una diga dentale di gomma.

227



e Per assicurare che i corto circuiti non pregiudichino le misurazioni, fare particolare
attenzione con pazienti con corone e ponti in metallo o grandi otturazioni in
metallo (evitare qualsiasi contatto del file o del gancio labiale con i metalli).

e Le alte concentrazioni di ipoclorito di sodio possono ridurre la precisione delle
misurazioni. Per la determinazione della lunghezza di lavoro, si raccomanda di
utilizzare una soluzione di ipoclorito di sodio con una concentrazione massima del
3%.

e Assicurarsi che il canale sia sufficientemente bagnato per garantire I'affidabilita
della misurazione.

e Assicurarsi che il file non tocchi altri strumenti.

e Evitare la sovrabbondanza di fluidi all'interno della cavita dentale per evitare gli
errori di misurazione.

e | denti con apici aperti possono dare risultati imprecisi.

e Apex Locator non ¢ in grado di fornire misurazioni corrette in ogni condizione. In
ogni caso, si consiglia di eseguire una radiografia prima di utilizzare il dispositivo
e di confrontare i risultati ottenuti con entrambi i metodi.

e Per la propria sicurezza, utilizzare dispositivi di protezione individuale (guanti,
maschera).

5. Reazioni avverse

Nessuna.
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6. Contenuto della confezione

Controllare il contenuto della confezione prima dell'uso:
e 1 unita S5 Apex Locator
e 1 base
e 1 batteria alcalina AAA da 1,5V
e 1 cavo di misurazione
e 2 clip dello strumento
e 5 gancilabiali
e 1 tastatore
e 1 cacciavite (per il vano batteria)
e 1 manuale dell'utente

1 — Cavo di misurazione 2 — Clip dello strumento

5 — Ganci labiali

1 — Tastatore
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7. Operazioni preliminari

7.1. Informazioni generali

Sul pannello frontale sono presenti due pulsanti:
Accensione/spegnimento
Regolazione del volume

La presa del cavo di misurazione € situata sul lato sinistro del dispositivo.
Il vano batteria & situato sul retro del dispositivo.
S5 Apex Locator puo essere posizionato all'interno o all'esterno della base.

Il gancio labiale, il tastatore e la clip dello strumento devono essere sterilizzati prima
dell'uso. Consultare la sezione 9 “Manutenzione, pulizia e sterilizzazione” (pagina 236)
per ulteriori informazioni sulla manutenzione di S5 Apex Locator.

7.2. Installazione/sostituzione della batteria

S5 Apex Locator € alimentato da una batteria alcalina AAA da 1,5 V standard (inclusa).
A Prima di sostituire la batteria, spegnere I'apparecchio.

A Inoltre, & necessario scollegare dal paziente il cavo di misurazione e
rimuoverlo dal dispositivo S5 Apex Locator.

7.2.1. Per installare/sostituire la batteria, svitare e togliere il coperchio del vano
batteria sul retro del dispositivo (Fig. 1a). Estrarre la batteria vecchia (se
presente) servendosi della striscia di stoffa incorporata; inserire la nuova
batteria seguendo le indicazioni di polarita all'interno del vano batteria, (Fig.
1b), rimettere il coperchio e serrare la vite.

Fig. 1a Fig. 1b
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7.2.2. Quando il livello della batteria & basso, viene
visualizzato l'indicatore di batteria in
esaurimento (Fig.2). S5 Apex Locator
continuera a funzionare normalmente anche
con la batteria quasi scarica, ma é
necessario sostituirla prima che si scarichi
completamente.

Fig. 2
7.3. Test di collegamento del cavo
Prima di ogni utilizzo, & necessario verificare che S5 Apex
Locator funzioni correttamente. S5 Apex Locator & dotato
di una funzione di test per verificare il collegamento dei
cavi.
7.3.1.  Collegare il cavo di misurazione con il gancio
labiale e la clip dello strumento alla presa del
dispositivo. Toccare il gancio labiale con il
contatto della clip dello strumento.
7.3.2.  Sul display verra visualizzata licona di
connessione ==, a indicare che |l
collegamento & corretto (Fig. 3).
7.3.3. Se il simbolo non viene visualizzato, significa
che & necessario sostituire il cavo di
misurazione o la clip dello strumento.
Fig. 3

Nota: il cavo di misurazione con collegati il gancio labiale e la clip dello strumento
costituiscono le Parti applicate del dispositivo.
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7.4. Funzionamento del dispositivo

A Non utilizzare questo dispositivo su pazienti portatori di pacemaker, perché i
suoi effetti non sono stati valutati.

7.41.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

74.7.

7.4.8.
7.4.9.

Posizionare la diga dentale di gomma prima di iniziare il trattamento
endodontico.

Eseguire una radiografia iniziale e misurare la distanza tra il punto di
riferimento (ad esempio bordo incisale, punta della cuspide, ecc.) e
l'immagine dell'apice anatomico del canale su cui si intende lavorare.
Sottrarre 0,5 mm per stabilire la lunghezza di lavoro TEMPORANEA.

Eseguire il preflaring del canale per

rimuoverne parzialmente il contenuto e
stabilire la pervieta lungo la lunghezza di
lavoro TEMPORANEA.

Per garantire misurazioni corrette, verificare
che il canale non sia completamente asciutto
o calcificato. Se necessario, riempire il canale
con una soluzione elettrolitica (ad esempio
ipoclorito di sodio, soluzione fisiologica, ecc.).

A seconda della dimensione del canale,
inserire un k-file n. 15 manuale o altro file
appropriato nel canale.

Fig. 4

Premere il pulsante di accensione per accendere il dispositivo. Sul display
viene visualizzata I'immagine iniziale.

Prima di collegare al paziente il cavo di misurazione con il gancio labiale e la
clip dello strumento, inserire il cavo di misurazione nella presa del dispositivo
e assicurarsi che l'icona del cavo venga visualizzata sul display (Fig. 4).

Mettere il gancio labiale sul labbro del paziente.

Collegare la clip dello strumento al file. S5 Apex Locator rilevera
automaticamente l'avvio della misurazione del canale radicolare. Se il
contatto elettrico & corretto e la conducibilita del canale radicolare &
sufficiente, l'icona del file all'interno dell'immagine piccola del dente smette di
lampeggiare e I'apparecchio emette un doppio segnale acustico.

A Se non viene emesso alcun segnale acustico, interrompere le misurazioni,
pulire la clip dello strumento e il file, irrigare il canale, se necessario, e
riprendere la misurazione.

A Assicurarsi che le soluzioni di irrigazione, il sangue o la saliva non riempiano
la cavita di accesso. Se necessario, asciugare la cavita prima di eseguire le
misurazioni.
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7.4.10. Il movimento del file all'interno del canale € indicato dalle frecce DOWN (Fig.
5) e UP (Fig. 6) sullo schermo.

7.4.11. Continuare a fare avanzare il file spostandolo uniformemente con un
movimento di rotazione alternata (tipo carica di orologio meccanico). Man
mano che lo strumento avanza verso il forame, i segmenti colorati all'interno
dellimmagine del canale radicolare e una serie di segnali audio di diversa
frequenza indicano la progressione del file. Sotto I'icona del dente vengono
visualizzate le letture numeriche 2.0, 1.75, 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5, 0.25, 0.0
(forame) o OVER (Fig. 7-11).

A I movimenti irregolari del file possono causare misurazioni instabili.

Fig. 5 Fig. 6

Inizio della zona

Zona mediana (blu) apicale (blu) Zona medio-apicale

Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9
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7.4.12. llraggiungimento del forame apicale (0.0) & indicato da un segmento di colore
rosso all'interno dell'immagine del canale radicolare (Fig. 10) e da un segnale
audio costante.

Forame (rosso)

Fig. 10

A L'indicatore rosso OVER accompagnato da una serie di segnali acustici
frequenti indica che la punta del file ha oltrepassato il forame ed é entrata nella
regione periapicale - “Strumentazione oltre il forame” (Fig. 11).

OVER (rosso)

Fig. 11
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7.4.13.

La clip dello strumento pud essere scollegata dal file e ricollegata durante la
misurazione senza pregiudicare il normale funzionamento del dispositivo (ad
esempio quando si sostituisce il file con uno di dimensioni maggiori durante il
trattamento del canale radicolare oppure quando & necessario misurare un
altro canale). In questi casi l'avvio della nuova misurazione viene rilevato
automaticamente, il contatto elettrico e la conduttivita del canale radicolare
vengono verificati di nuovo e il dispositivo emette due segnali acustici.

Nota: S5 Apex Locator funziona in modo completamente automatico. Non € richiesta
alcuna regolazione manuale. S5 Apex Locator consente un rilevamento accurato del
forame apicale indipendentemente dalle condizioni del canale radicolare (asciutto,
bagnato, con sangue, polpa). Se il canale & molto asciutto o € presente una precedente
otturazione (casi di ritrattamento), &€ possibile utilizzare una soluzione di irrigazione,
come ipolorito di sodio, fisiologica, ecc., per garantire la conduttivita elettrica
dell'ambiente.

7.5. Completamento delle misurazioni

7.5.1.

7.5.2.
7.5.3.

7.5.4.

Prima di estrarre il cavo di misurazione dalla presa del dispositivo, scollegare
il gancio labiale e la clip dello strumento dal paziente.

Spostare l'arresto del file sul punto di riferimento selezionato sul dente.

Rimuovere delicatamente il file dal canale e misurare la lunghezza apicale tra
I'arresto e la punta del file.

Per determinare la lunghezza di lavoro per lo shaping del canale, si consiglia
di sottrarre 0,5 mm dalla lunghezza apicale misurata.

7.6. Feedback audio

S5 Apex Locator € dotato di un indicatore audio che si attiva durante la progressione del
file. Questa funzione consente di monitorare la progressione del file all'interno del canale
nella zona apicale, anche senza vedere il display.

Il volume pud essere regolato su quattro livelli: silenziato, basso, normale e alto. La

regolazione si effettua premendo in successione il tasto del volume

7.7. Spegnimento automatico

S5 Apex Locator si spegne automaticamente dopo 5 minuti di inattivita. Per aumentare la
durata della batteria, si consiglia di spegnere il dispositivo premendo il tasto di

spegnimento  dopo avere completato le misurazioni.

235



8. Modalita Demo

La modalita Demo integrata consente di illustrare il funzionamento del dispositivo.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Scollegare il cavo di misurazione dal dispositivo e spegnere I'apparecchio.

Per avviare la modalita Demo, tenere premuto il tasto di accensione/spegnimento

per circa 1 secondo finché non viene emesso un secondo segnale acustico e
sullo schermo non appare l'indicatore "Demo".

Durante il ciclo Demo, viene visualizzata la sequenza di funzionamento del
dispositivo. Premere il tasto di accensione/spegnimento per interrompere la
simulazione; premere nuovamente il tasto per riprendere.

Una volta completato, il ciclo Demo si ripete automaticamente finché I'operatore
non lo interrompe.

Per uscire dalla modalita Demo, tenere premuto il tasto di accensione/spegnimento
per circa 1 secondo fino all'emissione del segnale acustico.

Nota: se si lascia inserito nella presa del dispositivo il cavo di misurazione durante il ciclo
Demo, S5 Apex Locator esce dalla modalita Demo e passa automaticamente alla
modalita di funzionamento normale.

9. Manutenzione, pulizia e sterilizzazione

9.1.

Informazioni generali

e |l dispositivo non contiene parti riparabili dall'utente. Gli interventi di manutenzione e
riparazione devono essere eseguiti solo da personale tecnico addestrato.

e Dopo ogni utilizzo, pure tutti gli oggetti che vengono a contatto con agenti
potenzialmente infettivi:

Gancio labiale, clip dello strumento e tastatore devono essere disinfettati e
sterilizzati in autoclave al primo utilizzo e tra un trattamento e l'altro. Attenersi alle
istruzioni fornite nella prossima sezione "Procedura di disinfezione e sterilizzazione".

Il cavo di misurazione, il dispositivo e la relativa base devono essere puliti
utilizzando un tessuto o un panno morbido imbevuto con una soluzione disinfettante e
detergente (battericida e fungicida) priva di aldeidi.

A
A

Non mettere in autoclave il cavo di misurazione.

L'uso di agenti diversi da quelli specificati in precedenza pud causare danni
all'apparecchio e ai suoi accessori.
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9.2. Procedura di disinfezione e sterilizzazione

# Funzionamento Istruzioni Dettagli e avvertenze

Preparazione al
1 punto di utilizzo Nessun requisito

prima particolare.

dell'elaborazione

Preparazione

della ..

L Nessun requisito
2 decontaminazione )
. particolare.
/preparazione
prima della pulizia
. Gli accessori non sono

Pulizia: : -
3 . progettati per la pulizia

automatizzata .

automatizzata.
La clip dello strumento deve
essere premuta e rilasciata piu
Pulire gli accessori volte durante la pulizia per
- con uno spazzolino o assicurare che siano eliminati tutti

4 Pulizia: manuale ) . S
un panno imbevuto di i residui.
soluzione disinfettante. |- Dopo la pulizia, hon devono

essere presenti residui visibili
sugli accessori.
'mmerge.r? gli Attenersi alle istruzioni fornite dal
aclces_sorl :jn l.mfa ttant produttore del disinfettante
Sﬁ u2|ont<_a ISintettante (concentrazione, tempo di
. . che contiene un immersione, ecc.).

5 Disinfezione enzima proteolitico, se N tili disinfettanti
possibile. Sciacquare ont utl 'Zfarlz .|Cs’.|nfe ap : iri
accuratamente gli contenenti aldeidi, fenoli o altri
accessori sotto 'acqua prodotti ghe p_otrebbero '
corrente. danneggiare i componenti.

. Nessun requisito
6 Asciugatura . q
particolare.
Manutenzione,
7 ispezione e Nessun requisito
collaudo degli particolare.
accessori
Controllare la data di scadenza
Ri i di itivi i delle buste indicata dal costruttore
. Iporre | diSpositivi in per determinare la durata di
8 Confezione buste per

sterilizzazione.

conservazione.

Utilizzare confezioni resistenti fino
a una temperatura di 141 °C.
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# Funzionamento

Istruzioni

Dettagli e avvertenze

9 Sterilizzazione

Sterilizzazione a
vapore a 135 °C per
10 minuti in autoclave
da banco di tipo N.
Tempo di asciugatura
dopo la
sterilizzazione: 30
minuti.

- Attenersi alle istruzioni di
manutenzione e funzionamento
del produttore dell'autoclave.

- | soli parametri di sterilizzazione
da utilizzare sono quelli forniti nel
presente manuale.

10 | Conservazione

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

La sterilita non pud essere
garantita se la busta & aperta o
danneggiata (controllare la busta
prima di utilizzare gli strumenti).

10. Risoluzione dei problemi

Problema

Possibile soluzione

Schermo vuoto dopo
l'uso

accenderlo.

Il dispositivo si spegne automaticamente dopo 5 minuti di
inattivita — premere il pulsante di accensione per

- La batteria &€ completamente scarica — sostituirla con una
batteria nuova — assicurarsi che la batteria sia installata
correttamente. Riallinearla se necessario.

- |l dispositivo & guasto — contattare il fornitore.

Sul display non viene
visualizzata la
progressione del file
verso la zona
apicale/forame

fisiologica, ecc.).

- Se giain uso, la causa potrebbe essere un problema di
collegamento — controllare tutti i collegamenti, quindi
verificare che il gancio labiale sia a contatto con la
mucosa orale e che la clip dello strumento sia pulita e
senza residui di sporcizia

- Se necessario, riempire il canale con una soluzione
elettrolitica (ad esempio ipoclorito di sodio, soluzione

- |l file endodontico non tocca le pareti interne del canale -
sostituire il file con uno di diametro maggiore.

- Se il problema persiste, potrebbe essere necessario
sostituire il cavo di misurazione o la clip dello strumento
elo inviare il dispositivo a un centro di assistenza —
contattare il fornitore.

L'icona del cavo
non viene visualizzata

correttamente.

- Assicurarsi che il cavo di misurazione sia collegato

- Se il problema persiste, potrebbe essere necessario
sostituire il cavo di misurazione e/o inviare il dispositivo a
un centro di assistenza — contattare il fornitore.
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Problema

Possibile soluzione

L'icona del file
continua a lampeggiare

La clip dello strumento non & collegata correttamente al

file endodontico.

Controllare tutti i collegamenti, quindi assicurarsi che il
gancio labiale sia a contatto con la mucosa orale e che la
clip dello strumento sia pulita e priva di residui.

Se il problema persiste, potrebbe essere necessario
sostituire il cavo di misurazione e/o inviare il dispositivo a
un centro di assistenza — contattare il fornitore.

L'icona di collegamento
== non viene
visualizzata quando si
tocca la clip dello
strumento e il gancio
labiale

Provare a collegare un'altra clip dello strumento al cavo di

misurazione.

Se il problema persiste, potrebbe essere necessario
sostituire il cavo di misurazione e/o inviare il dispositivo a
un centro di assistenza — contattare il fornitore.

L'indicatore OVER
viene visualizzato
accompagnato da
frequenti segnali acustici

La punta del file ha oltrepassato il forame apicale —
spostare indietro il file finché l'indicatore OVER non

scompare.

Nessun segnale acustico

Il volume ¢ silenziato — premere il tasto del volume fino a
raggiungere il volume desiderato.

Il dispositivo & guasto — contattare il fornitore.

1. L'indicatore di
posizione del file &
instabile, risultati
inaffidabili.

2. Le misurazioni sono
troppo corte o troppo
lunghe; precisione
insufficiente.

Il secondo elettrodo
(gancio labiale) &
bene a contatto con
la mucosa?

Assicurarsi che il gancio labiale sia
bene a contatto con la mucosa
orale

La clip dello
strumento & sporca?

Pulire la clip con etanolo 70-80%
vol.

C'é sovrabbondanza
di sangue o altri fluidi
nella cavita di
accesso del dente?

La sovrabbondanza di sangue o
altri fluidi nella cavita di accesso
potrebbe formare un percorso
conduttivo all'esterno del canale e
causare misurazioni errate
(indicatore “OVER”, letture
instabili, ecc.). Controllare
I'isolamento della diga dentale di
gomma, utilizzare OraSeal®
Caulking o Putty per riparare
eventuali discontinuita della diga
dentale. Per controllare il
sanguinamento del tessuto
gengivale, € possibile utilizzare
ViscoStat® o Astrigedent®. Pulire e
asciugare accuratamente la
camera pulpare e la corona
dentale.
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Problema

Possibile soluzione

Il canale & pieno di
sangue o soluzioni
chimiche?

L'indicatore di lunghezza del
canale puo oscillare
improvvisamente quando si
penetra la superficie dei fluidi
all'interno del canale, ma ritorna
alla normalita non appena il file
riprende ad avanzare verso
I'apice.

La superficie dentale
€ coperta da residui
del dente, fango
dentinale o soluzioni
chimiche?

Pulire l'intera superficie del dente.

Il file & a contatto con
il tessuto gengivale?

Cio potrebbe determinare letture
errate o l'improvviso spostamento
dell'indicatore di lunghezza sulla
posizione “OVER”.

Sono presenti residui
di tessuto pulpare
vitale inflammato
all'interno del canale?

Se nel canale viene lasciato
abbondante tessuto pulpare vitale
inflammato, in particolare nei
canali piu ampi come quelli degli
incisivi e canini superiori, le
misurazioni potrebbero risultare
errate.

Il file & a contatto con
otturazioni o protesi

Il contatto del file con otturazioni o
protesi in metallo pud formare un

in metallo? percorso conduttivo all'esterno del
canale causando misurazioni
errate (indicatore “OVER”, letture
instabili, ecc.)

Le superfici Le carie profonde possono

prossimali sono
infettate da carie?

formare un percorso conduttivo
all'esterno del canale causando
misurazioni errate (indicatore
“OVER”, letture instabili, ecc.)

C'é riassorbimento
esterno o il dente &
fratturato?

L'indicatore di lunghezza del
canale potrebbe spostarsi
improvvisamente sulla posizione
“OVER” quando raggiunge una
zona di riassorbimento o una
radice dentale fratturata.

Una corona dentale
rotta pud causare
misurazioni errate?

Realizzare una barriera isolante
per isolare il file dalla corona.

E presente una
lesione apicale?

Una lesione cronica puo
distruggere il forame apicale per
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Problema

Possibile soluzione

via del riassorbimento e causare
misurazioni errate.

Il supporto della clip
dello strumento &
rotto o sporco?

Sostituire o pulire la clip dello
strumento.

Se il problema persiste, contattare il proprio fornitore.
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11. Certificazione

S5 Apex Locator & conforme ai seguenti standard: IEC 60601-1 (Sicurezza) e IEC 60601-1-
2 (Compatibilita elettromagnetica), compresi i test di immunita condotta e irradiata, come
specificato per gli apparecchi di Gruppo 1 Classe B.

S5 Apex Locator & provvisto del certificato di conformita alla marchiatura CE. Il dispositivo
reca il seguente marchio di identificazione CE:

(€

0344

12. Rappresentante autorizzato per I'Europa
Rappresentante autorizzato per I'Europa titolato ad assumere impegni per nostro conto:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.
Persona di contatto: Mr. Ton Pennings

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

E-mail: office@cepartner4u.com

13. Garanzia limitata

S5 Apex Locator & garantito per 12 mesi dalla data di acquisto. Gli accessori (cavi,
batteria, ecc.) sono garantiti per 6 mesi dalla data di acquisto.

La garanzia & valida per normali condizioni di utilizzo. Eventuali danni causati da incidenti,
abuso, uso improprio o risultanti da interventi di manutenzione o modifiche condotte da
personale non autorizzato dal costruttore renderanno nulla la garanzia. La garanzia
sostituisce qualsiasi altra garanzia espressa o implicita.

Qualsiasi modifica apportata al dispositivo senza I'approvazione esplicita di Directa AB
annulla gli obblighi di garanzia e costituisce una potenziale minaccia per la sicurezza
dell'operatore e del paziente.
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14. Esclusione di responsabilita

Il produttore, i suoi rappresentanti e i suoi rivenditori declinano qualsiasi obbligo o
responsabilitda verso i clienti o verso qualsiasi altra persona o entita per eventuali
responsabilita, perdite o danni, reali o presunti, causati, direttamente o indirettamente
dall'apparecchiatura venduta o fornita, compresi, in via esemplificativa e non esaustiva,
qualsiasi interruzione di servizio, perdita di profitto o danni indiretti derivanti dall'uso o dal
funzionamento dell'apparecchio.

Il produttore si riserva il diritto di apportare cambiamenti e modifiche al prodotto in qualsiasi
momento, di rivedere questa pubblicazione e di modificarne i contenuti senza alcun obbligo
di notifica.

15. Specifiche tecniche

S5 Apex Locator rientra nella seguente categoria di dispositivi medici:

- Apparecchiatura ad alimentazione interna (batteria alcalina AAA da 1,5 V)
- Parti applicate di tipo BF
- Nonidoneo per l'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili con aria, ossigeno
o protossido di azoto
- Funzionamento continuo
- Ingresso di liquidi — non protetto
- Il dispositivo & progettato solo per I'uso in ambienti interni
- Condizioni ambientali durante il trasporto/stoccaggio:
e Temperatura: da —20 °C a +60 °C
e Umidita relativa: da 10% a 90%, senza condensa
e Pressione atmosferica: da 106 kPa a 19 kPa
- Condizioni ambientali durante I'uso del dispositivo:
e Temperatura da 10 °C a +40 °C
e Umidita relativa: da 10% a 90%, senza condensa
e Pressione atmosferica: da 106 kPa a 70 kPa

S5 Apex Locator € progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati per gli
apparecchi di Gruppo 1 Classe B.

Specifiche tecniche:

Dimensioni: 55x92x 16 mm (L x Ax P)
Peso: 100 gr.

Tipo di schermo: LCD Custom Color Graphic
Dimensioni dello schermo: 51 x 38 mm

Alimentazione: batteria alcalina AAAda 1,5V
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16. Simboli standard

Sulle etichette del dispositivo sono presenti i seguenti simboli standard:

——— Corrente diretta @ Ic.ig;s“'tare le istruzioni per

Produttore Parti applicate di tipo BF

Riciclaggio: SI PREGA DI NON GETTARE! Questo prodotto e tutti i suoi
componenti devono essere riciclati tramite il proprio fornitore

1=t K

Limite di temperatura

Limite di pressione atmosferica

Limite di umidita

Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea

c e Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo notificato
0344
RxOnly  solo per uso professionale

%0?‘ Distribuito da
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ALLEGATO

Compatibilita elettromagnetica

Note:

S5 Apex Locator richiede precauzioni speciali in relazione alla compatibilita
elettromagnetica.

Deve essere installato e preparato per I'uso come descritto nella sezione 6 “Operazioni
preliminari”.

Certi tipi di apparecchi di comunicazione wireless RF, come ad esempio i telefoni cellulari,
possono interferire con il funzionamento dell'apparecchio.

E necessario rispettare i livelli di radiazioni raccomandati per gli apparecchi di
comunicazione wireless RF specificati in questo paragrafo.

S5 Apex Locator non deve essere utilizzato vicino ad altri apparecchi o impilato sopra agli
stessi. Qualora cid non risultasse possibile, & necessario — prima dell'uso clinico —
controllare il corretto funzionamento dell'apparecchio nelle condizioni di utilizzo.

Emissioni elettromagnetiche

Note:

S5 Apex Locator € progettato per I'uso nei seguenti ambienti elettromagnetici all'interno
di studi medici o strutture sanitarie professionali.

L'utente e/o l'installatore dell'unita sono tenuti a garantire che sia utilizzata in tali ambienti.

Le caratteristiche di EMISSIONE di questo apparecchio lo rendono idoneo per l'uso in
aree industriali e strutture ospedaliere (CISPR 11 classe A). Se utilizzato in ambienti
residenziali (per i quali € normalmente richiesto CISPR 11 classe B), questo apparecchio
potrebbe non offrire una protezione adeguata per i servizi di comunicazione in
radiofrequenza. L'utente potrebbe essere tenuto ad adottare misure di attenuazione,
come lo spostamento o il riorientamento dell'apparecchiatura.
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Linee guida e dichiarazione del costruttore:
emissioni elettromagnetiche — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator €& progettato per I'uso nei seguenti ambienti elettromagnetici all'interno di studi
medici o strutture sanitarie professionali; il cliente o l'utente & tenuto a garantire che il prodotto sia
utilizzato in tali ambienti.

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
S5 Apex Locator usa energia RF solo per il suo
Emissioni RF Gruppo 1 funzionamento interno. Pertanto le emissioni di energia
CISPR 11 PP RF sono molto basse e non dovrebbero causare alcuna
interferenza agli apparecchi elettronici adiacenti.
Emissioni RF
| B
CISPR 11 Classe
Emissioni ich S5 Apex Locator € idoneo per 'uso in tutte le strutture,
missioni armoniche Conforme comprese quelle domestiche e quelle collegate
IEC 61000-3-2 direttamente alla rete di alimentazione pubblica a
Fluttuazioni di gassa ttgnsione che rifornisce edifici utilizzati per scopi
tensione/emissioni di omestc.
flicker Conforme
IEC 61000-3-3

Linee guida e dichiarazione del costruttore:
immunita elettromagnetica — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator € progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito;
il cliente o l'utente sono tenuti a garantire che il prodotto sia utilizzo in tali ambienti.

Test di immunita

IEC 60601-1-2
Livello test

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico
- linee guida

Scarica
elettrostatica
(ESD) IEC 61000-
4-2

+8 kV contatto

+15 kV aria

+8 kV contatto

+15 kV aria

| pavimenti devono essere in
legno, calcestruzzo o
piastrelle in ceramica. Se il
pavimento & rivestito di
materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

Transitori/raffiche
di impulsi elettrici
veloci

IEC 61000-4-4

12 kV per linee
di alimentazione

+1 kV per linee di

Non applicabile

Non applicabile

input/output

Sovratensione +1 kV Non applicabile Non applicabile
Line-to-Line

IEC 61000-4-5 +2 kV

Line-to-Ground
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Cadute di
tensione

Interruzioni
di tensione

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicli

0% UT; 1 cicli

70% UT;
25/30 cicli

0% UT;
250/300 cicli

Non applicabile

Non applicabile

Linee guida e dichiarazione del costruttore:
immunita elettromagnetica — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator € progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito;
il cliente o l'utente sono tenuti a garantire che il prodotto sia utilizzo in tali ambienti.

Test di immunita

Test di immunita

Test di immunita

Test di immunita

Frequenza di rete
nominale

campi magnetici

30 A/m
50 0 60 Hz

30 A/m
50 0 60 Hz

I livelli dei campi magnetici a
frequenza di rete devono
essere quelli di una tipica rete
di alimentazione pubblica a
bassa tensione che rifornisce
edifici utilizzati per scopi

IEC 61000-4-8 domestici oppure ambienti
commerciali, clinici e
ospedalieri.

Nota:

e UT é la corrente alternata prima dell’applicazione del livello di prova.

Disturbi condotti
indotti da campi
RF

IEC 61000-4-6

3Vrms

Da 150 kHz a 80
MHz

6 Vrms in bande
ISM da 150 kHz a
80 MHz

80% AM a 1 kHz

3Vrms

Da 150 kHz a 80
MHz

6 Vrms in bande ISM
da 150 kHz a 80 MHz

80% AM a 1 kHz

| dispositivi di comunicazione
RF portatili e mobili non devono
essere utilizzati vicino ad
alcuna parte del dispositivo S5
Apex Locator, compresi i cavi, a
una distanza inferiore rispetto
alla distanza di separazione
raccomandata calcolata in base
all'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione
raccomandata
d=1,17VP

d=1,17VP da 80 MHz a 800
MHz
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RF irradiata

IEC 61000-4-3

10 V/im

Da 80 MHz a 2,7
GHz

10 V/Im

d=2,3VP da800MHza27
GHz

Dove P & la potenza massima
di uscita del trasmettitore in
Watt (W) secondo il costruttore
del trasmettitore e d & la
distanza di separazione
raccomandata in metri (m).

Linee guida e dichiarazione del costruttore:
immunita elettromagnetica — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator € progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito;
il cliente o l'utente sono tenuti a garantire che il prodotto sia utilizzo in tali ambienti.

Test di
immunita

Test di immunita

Test di immunita

Test di immunita

Le intensita di campo dei
trasmettitori RF fissi, come
determinata da un'indagine
elettromagnetica sul campo,?
devono essere inferiori al livello
di conformita in ogni intervallo di
frequenza.?

Si possono verificare
interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate

con il seguente simbolo:
(@)

Note:

e A 80 MHz e 800 MHz si applica l'intervallo di frequenza maggiore.

e Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e

persone.

a Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni
(cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e
trasmissioni TV, non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare
I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi € necessario prendere in
considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nella
posizione in cui viene utilizzato S5 Apex Locator supera il livello di conformita RF sopra
specificato, S5 Apex Locator deve essere sottoposto a osservazione allo scopo di verificarne il
corretto funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, possono essere necessarie
misure aggiuntive quali il riorientamento o il riposizionamento di S5 Apex Locator.

b Oltre la gamma di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere

inferiori a 3 V/m.
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Specifiche per I'immunita dell'involucro alle apparecchiature di comunicazione
wireless RF

S5 Apex Locator e progettato per I'uso in un ambiente elettromagnetico nel quale i disturbi RF
irradiati siano controllati.

L'utente e/o linstallatore dell'unita possono aiutare a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo i livelli di radiazioni degli apparecchi di comunicazione
wireless RF (emettitori) entro i limiti di conformita specificati nella seguente tabella.

Livelli di radiazioni degli apparecchi di comunicazione wireless RF
Banda di frequenza EC. 60601-1-2 Livello di conformita Dlsfanza d.' .
Livello test separazione minima
380 — 390 MHz 27 V/m 27 V/m 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
1.700 — 1.990 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
2.400 - 2.570 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
5.100 — 5.800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
Nota:
Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.
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UITSLUITEND VOOR GEBRUIK DOOR TANDARTSEN

Inleiding

S5 Apex Locator biedt zowel de hoogopgeleide endodontist als de tandarts die
wortelkanaalbehandelingen uitvoert een nauwkeurige, gebruiksvriendelijke en eenvoudig te
gebruiken apexlocator. Het kleurendisplay van de S5 Apex Locator helpt om de optimale
endodontische prestaties te bereiken die nodig zijn tijdens uw wortelkanaalbehandelingen.

S5 Apex Locator
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1. Aanwijzingen voor gebruik

De S5 Apex Locator is een elektronisch apparaat dat wordt gebruikt voor apexlokalisatie en
bepaling van de werklengte tijdens wortelkanaalbehandelingen. Het apparaat maakt het
mogelijk correcte resultaten te verkrijgen in kanalen met verschillende omstandigheden —
droog en nat.

2. Contra-indicaties

De S5 Apex Locator wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten met een pacemaker of
andere geimplanteerde elektrische apparaten.

3. Waarschuwingen

A
A

A

A

Dit product mag alleen worden gebruikt in ziekenhuizen, klinieken of tandartspraktijken
door gekwalificeerd tandheelkundig personeel.

Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden
vermeden omdat dit kan leiden tot onjuiste werking. Indien een dergelijk gebruik
noodzakelijk is, moet deze apparatuur en de andere apparatuur worden gemonitord
om na te gaan of zij normaal functioneren.

Het gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan gespecificeerd of
geleverd door de fabrikant van deze apparatuur kan resulteren in verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze
apparatuur en kan incorrecte 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 S5 worden gebruikt, met inbegrip van de door de fabrikant gespecificeerde
kabels. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur hieronder lijden.

4. Voorzorgsmaatregelen

e  Gebruik de S5 Apex Locator niet in de buurt van apparaten die

elektromagnetische ruis uitzenden, zoals rontgenapparaten met
fluorescentielampen, filmcamera's, ultrasone apparaten, enz.

e Mobiele draadloze communicatieapparatuur, zoals draadloze

thuisnetwerkapparatuur, mobiele telefoons, draadloze telefoons en hun
basisstations enz. kunnen de S5 Apex Locator beinvloeden en moeten op een
afstand van ten minste 30 cm (12 inch) worden gehouden van enig deel van het
apparaat.

e Bescherm de S5 Apex Locator tijdens de werking van het apparaat tegen

incidenteel morsen van vloeistoffen.

e Gebruik de S5 Apex Locator niet in de nabijheid van ontvlambare materialen.

e De S5 Apex Locator mag alleen worden gebruikt met de originele accessoires van

de fabrikant.
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Om de overdracht van infectueuze agentia te voorkomen, wordt het sterk
aanbevolen om een rubberen damsysteem te gebruiken tijdens de endodontische
procedure.

Om ervoor te zorgen dat kortsluiting geen nadelige invloed heeft op de metingen,
moet u bijzonder voorzichtig zijn bij pati€nten met metalen kronen, bruggen of
grote metalen vullingen (vermijd elk contact van de vijl of de lipklem met metalen
voorwerpen).

Hoge concentraties natriumhypochloriet kunnen leiden tot een geringere
nauwkeurigheid van de metingen. Voor de bepaling van de werklengte wordt
aanbevolen een natriumhypochlorietoplossing met een concentratie van
maximaal 3% te gebruiken.

Zorg ervoor dat het kanaal nat genoeg is om de betrouwbaarheid van de meting
te garanderen.

Zorg ervoor dat de vijl niet in aanraking komt met andere instrumenten.

Vermijd overvloedige vloeistoffen in de tandholte om overlopen en onjuiste
metingen te voorkomen.

Tanden met open apices kunnen onnauwkeurige resultaten geven.

Het is mogelijk dat de apexlocator niet onder alle omstandigheden correcte
metingen kan verrichten. In ieder geval is het raadzaam voér het gebruik van het
apparaat een rontgenfoto te maken en de met beide methoden verkregen
resultaten te vergelijken.

Voor uw eigen veiligheid, gelieve persoonlijke beschermingsmiddelen te
gebruiken (handschoenen, masker).

5. Bijwerkingen

Geen.
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6. Inhoud van de verpakking

Controleer voor gebruik de inhoud van de verpakking:
e 1 S5 Apex Locator
e 1 Houder
e 11,5V alkalinebatterij, AAA
e 1 Meetkabel
e 2 Vijlklemmen
e 5 Lipklemmen
e 1 Tastsonde
e 1 Schroevendraaier (voor batterijvak)
e 1 Gebruikershandleiding

1 — Meetkabel 2 — Vijlklemmen

5 — Lipklemmen

1 — Tastsonde
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7. Aan de slag
7.1. Algemeen

Er zijn twee knoppen op het voorpaneel:
Aan/uit

Volumeregeling

De aansluiting voor de meetkabel bevindt zich aan de linkerzijde van het apparaat.
Het batterijvak bevindt zich aan de achterkant van het apparaat.
De S5 Apex Locator kan in of buiten de houder worden geplaatst.

De lipklem, de tastsonde en de vijlklem moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.
Raadpleeg “Onderhoud, reiniging en sterilisatie” hoofdstuk 9 (pagina 261) voor meer
informatie over het onderhoud van de S5 Apex Locator.

7.2. Installeren/vervangen van de batterij

De S5 Apex Locator wordt gevoed door een standaard alkalinebatterij van 1,5 V, AAA-
formaat (inbegrepen).

AVoordat de batterij wordt vervangen, moet het apparaat worden
uitgeschakeld.

A Voordat de batterij wordt vervangen, moet de meetkabel worden losgekoppeld
van de patiént en worden verwijderd uit het S5 Apex Locator-apparaat.

7.2.1.  Om de batterij te installeren/vervangen, moet u het deksel van het batterijvak
aan de achterkant van het apparaat losschroeven en verwijderen (Afb. 1a).
Verwijder de oude batterij (indien aanwezig) met behulp van de ingebouwde
doekstrip; plaats de nieuwe batterij volgens de polariteitsaanduidingen in het
batterijvak, (Afb. 1b), plaats het deksel terug en draai de schroef vast.

Afb. 1a 255 Afb. 1b



7.2.2. Als de batterij bijna leeg is, knippert de
batterij-indicator op het scherm (Afb.2). De
S5 Apex Locator zal normaal blijven
werken, zelfs met een bijna lege batterij,
maar de batterij moet worden vervangen
voordat hij alle vermogen verliest.

Afb. 2
7.3. Kabelverbindingstest
Voor elk gebruik moet worden gecontroleerd of de S5
Apex Locator correct functioneert. De S5 Apex Locator
heeft een verbindingstestfunctie om de kabels te
controleren.
7.3.1.  Sluit de meetkabel met aangehechte lipklem
en vijlklem aan op het apparaataansluitpunt.
Raak het klemcontact van de lipklem aan.
7.3.2.  Het "verbindingspictogram" == moet op
het display verschijnen, om aan te geven dat
de aansluiting correct is (Afb. 3).
7.3.3. Als het symbool niet verschijnt, moet de
meetkabel of de vijlklem worden vervangen.
Afb. 3

Nota: De meetkabel met de aangehechte lipklem en de vijlklem vormen toegepaste
onderdelen van het apparaat.
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7.4. Bediening van het apparaat

A Gebruik deze eenheid niet bij patiénten met een pacemaker, aangezien het
effect ervan niet is geévalueerd.

7.4.1. Plaats een rubberen dam voordat u met de endodontische behandeling
begint.

7.4.2. Maak een eerste rontgenfoto en meet de afstand tussen een referentiepunt
(d.w.z. incisale rand, piek, enz.) en het beeld van de anatomische apex voor
het kanaal waaraan u gaat werken. Trek er 0,5 mm van af om uw TIJDELIJKE
werklengte te bepalen.

7.4.3. Spoel het kanaal voor om de kanaalinhoud
gedeeltelijk te  verwijderen en de
doorlaatbaarheid tot uw  TIJDELIJKE
werklengte vast te stellen.

744. Om correcte metingen te verzekeren,
controleert u of het kanaal niet volledig droog
of verkalkt is. Vul het kanaal zo nodig met een
elektrolytische oplossing (bijv.
natriumhypochloriet, zoutoplossing, enz.).

7.4.5. Plaats, afthankelijk van de grootte van het
kanaal, een #15 handmatige K-vijl of een
andere geschikte vijl in het kanaal.

Afb. 4

7.4.6. Druk op de aan/uit-toets om het apparaat aan te zetten. Het beginbeeld
verschijnt op het display.

7.4.7. Voordat u de meetkabel met aangehechte lipklem en vijlklem op de patiént
aansluit, steekt u de meetkabel in de aansluiting van het apparaat en
controleert u of het kabelsymbool op het display verschijnt (Afb. 4).

7.4.8. Zetde lipklem op de lip van de patiént.

7.4.9. Verbind de vijlklem met de vijl. De S5 Apex Locator detecteert automatisch
dat de wortelkanaalmeting is begonnen. Als het elektrisch contact goed is en
de geleidbaarheid van het wortelkanaal voldoende, stopt het vijlpictogram in
de kleine tand-afbeelding met knipperen en klinkt er een dubbele pieptoon
(geluidssignaal).

A Als er geen pieptonen zijn, stop dan met meten, maak de vijlklem en de vijl
schoon, irrigeer het kanaal, indien nodig, en hervat de metingen.

A Zorg ervoor dat irrigatievlioeistof, bloed of speeksel de toegangsholte niet
vullen. Droog de holte indien nodig alvorens metingen uit te voeren.
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7.4.10. De beweging van de vijl in het kanaal wordt weergegeven door de pijltjes
NAAR BENEDEN (Afb. 5) en NAAR BOVEN (Afb. 6) op het scherm.

7.4.11. BIijf de vijl vooruit bewegen in een vloeiende beweging. Naarmate het
instrument dichter bij het foramen komt, zullen kleursegmenten in het
wortelkanaalbeeld, vergezeld van geluidssignalen met verschillende
frequentie de voortgang van de vijl aangeven. Numerieke waarden 2.0, 1.75,
1.5,1.25, 1.0, 0.75, 0.5, 0.25, 0.0 (Foramen) of OVER verschijnen onder het
tandpictogram (Afb. 7-11).

A Onregelmatige bewegingen van de vijl kunnen onstabiele aflezingen

veroorzaken.
Afb. 5 Afb. 6
Mediaanzone Begin van de apicale Midden apicale
(Blauw) zone (Blauw) zone
Afb. 7 Afb. 8 Afb. 9
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7.4.12. Het bereiken van het apicale foramen (0.0) wordt aangegeven door een rood
kleursegment binnen het wortelkanaalbeeld (Afb. 10) en een constante
audiotoon.

Foramen (rood)

Afb. 10

A De rode tekst OVER, vergezeld van frequente pieptonen, geeft aan dat de
vijlpunt voorbij het foramen in periapicaal gebied is doorgedrongen -
“Foramen over-instrumentatie” (Afb. 11).

OVER (rood)

Afb. 11
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7.4.13. De vijlklem kan tijdens de meting worden losgekoppeld van de vijl en weer
worden vastgekoppeld zonder dat dit van invloed is op de normale werking
van het apparaat (bijvoorbeeld wanneer de vijl tijdens de
wortelkanaalbehandeling wordt gewijzigd naar een groter nummer of
wanneer een ander kanaal moet worden gemeten). In dergelijke gevallen
detecteert het apparaat automatisch dat de nieuwe meting is gestart, worden
het elektrische contact en de geleidbaarheid van het wortelkanaal opnieuw
gecontroleerd en klinken er twee pieptonen.

Nota: De S5 Apex Locator werkt volledig automatisch. Er zijn geen handmatige
aanpassingen nodig. De S5 Apex Locator maakt nauwkeurige lokalisatie van apicale
foramen mogelijk, onafhankelijk van de toestand van het wortelkanaal (droog, nat, met
bloed, pulpa). In geval van een zeer droog kanaal of eerdere obturatie (gevallen van
herbehandeling) kunt u een irrigatieoplossing gebruiken zoals natriumhypochloriet,
zoutoplossing, etc. om een geleidend elektrisch milieu te creéren.

7.5. Voltooiing van de metingen

7.5.1. Maak de lipklem en de vijlklem los van de patiént voordat u de meetkabel uit
de aansluiting van het apparaat haalt.

7.5.2. Verplaats de vijlstopper naar het geselecteerde referentiepunt op de tand.

7.5.3. Haal de vijl voorzichtig uit het kanaal en meet de apicale lengte tussen de
stopper en de vijlpunt.

7.5.4. Om de werklengte voor kanaalvorming te bepalen, wordt aanbevolen om 0,5
mm af te trekken van de gemeten apicale lengte.

7.6. Audio-feedback

De S5 Apex Locator is uitgerust met een audio-indicator die gelijktijdig met de voortgang
van de vijl wordt geactiveerd. Deze functie maakt het mogelijk de voortgang van de vijl in
het kanaal in de apicale zone te volgen, zelfs zonder de display te zien.

Het volume kan worden ingesteld op een van de vier niveaus: gedempt, laag, normaal en

hoog. De aanpassing wordt uitgevoerd door meerdere keren op de volumetoets te
drukken.

7.7. Automatische uitschakeling

De S5 Apex Locator schakelt automatisch uit na 5 minuten zonder gebruik. Om de
levensduur van de batterij te verlengen, is het raadzaam om na het beéindigen van de

metingen het apparaat uit te schakelen door op de aan/uit-toets  te drukken.
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8. Demomodus

De ingebouwde demomodus is beschikbaar om de werking van het apparaat te

demonstreren.

8.1. Koppel de meetkabel los van het apparaat en zet het apparaat uit.

8.2.  Om de demomodus te starten, houdt u de aan/uit-toets ongeveer 1 sec.
ingedrukt totdat de tweede pieptoon klinkt en "Demo" op het scherm verschijnt.

8.3.  Tijdens de democyclus wordt het werkingsverloop van het apparaat op het scherm
getoond. Druk op de aan/uit- toets ~ om de simulatie te pauzeren; druk nogmaals
op de aan/uit- toets ~ om te hervatten.

8.4. Wanneer de democyclus is voltooid, wordt deze automatisch herhaald tot hij door
de operator wordt onderbroken.

8.5. Om de demomodus te verlaten, houdt u de aan/uit-toets ongeveer 1 sec.

ingedrukt tot u een pieptoon hoort.

Nota: Als de meetkabel tijdens de democyclus in de apparaataansluiting wordt gestoken,
sluit de S5 Apex Locator de demomodus af en schakelt hij automatisch over op de
normale bedrijfsmodus.

9. Onderhoud, reiniging en sterilisatie

9.1.

Algemeen

e Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden
gerepareerd. Service en reparatie mogen uitsluitend worden uitgevoerd door in de
fabriek opgeleid onderhoudspersoneel.

o Alle voorwerpen die in contact zijn geweest met mogelijk besmettelijke agentia moeten
na elk gebruik worden gereinigd:

Lipklem, vijlklem en tastsonde moeten worden gedesinfecteerd en gesteriliseerd door
autoclaveren véor het eerste gebruik en tussen behandelingen in. Volg de
"Ontsmettings- en sterilisatieprocedure” die in het volgende hoofdstuk wordt
beschreven.

De meetkabel, het apparaat en de houder moeten worden gereinigd met een tissue
of een zachte doek die is geimpregneerd met een aldehydevrije desinfecterende en
reinigende oplossing (bacterie- en schimmeldodend).

A

De meetkabel mag niet worden geautoclaveerd.

A Gebruik van andere middelen dan hierboven vermeld kan schade aan de

apparatuur en de accessoires veroorzaken.
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9.2. Ontsmettings- en sterilisatieprocedure

# Operatie Instructies Details en waarschuwingen
Voorbereiding op
1 de plaats van Geen bijzondere
gebruik voor eisen.
verwerking
Voorbereiding
voor .
2 ontsmetting/voorb Qeen bijzondere
o eisen.
ereiding voor
reiniging
De accessoires zijn
3 Reiniging: niet bedoeld voor
Geautomatiseerd geautomatiseerde
reiniging.
De vijlklem moet tijdens het
Reinig de accessoires schoonmaken verschillende
met een geschikte malen worden ingedrukt en
4 Reiniging: borstel of handdoek losgelaten om er zeker van te zijn
Handmatig gedrenkt in een dat al het vuil wordt verwijderd.
desinfecterende Na de reiniging mogen er geen
oplossing. zichtbare resten op de
accessoires aanwezig zijn.
Laat de accessoires Volg de instructies van de
indien mogelijk weken | fabrikant over het
in een desinfecterende | ontsmettingsmiddel (concentratie,
. oplossing die een onderdompelingstijd, enz.).

5 | Ontsmetting proteolytisch enzym Gebruik geen ontsmettingsmiddel
bevat. Spoel de dat aldehyde of fenol bevat, en
accessoires grondig af | ook geen producten die de
onder stromend water. | voorwerpen kunnen beschadigen.

6 Drogen Qeen bijzondere
eisen.

Onderhoud,
7 inspectie en Geen bijzondere
testen van de eisen.
accessoires
Controleer de
Verpak de apparaten houdbaarheidsdatum van het
8 Verpakking P PP zakje dat door de fabrikant is

in sterilisatiezakjes.

opgegeven om de houdbaarheid
te bepalen.
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# Operatie

Instructies Details en waarschuwingen

- Gebruik een verpakking die
bestand is tegen een temperatuur
van 141 °C (286 °F).

9 Sterilisatie

Stoomsterilisatie bij
135 °C (275 °F)
gedurende 10
minuten in een
tafelmodel-autoclaaf
van het N-type.
Droogtijd na
sterilisatie — 30

- Volg de door de fabrikant
verstrekte onderhouds- en
bedieningsprocedures van de
autoclaaf.

- De enige sterilisatieparameters
die moeten worden gebruikt, zijn
die welke in deze handleiding zijn

10 | Opslag

: vermeld.
minuten.
Bewaar de apparaten Steriliteit kan niet worden
in gegarandeerd als de verpakking
sterilisatieverpakking open is of beschadigd (controleer
in een droge en de verpakking voordat u de
schone omgeving. instrumenten gebruikt).

10. Gids voor het oplossen van problemen

Probleem

Mogelijke oplossing

Leeg scherm na gebruik

- Het apparaat schakelt automatisch uit na 5 minuten
zonder gebruik — druk op de aan/uit-toets om het apparaat
aan te zetten.

Batterij is helemaal leeg — vervang de batterij door een
nieuwe — zorg ervoor dat de batterij met de juiste polariteit
is geinstalleerd. Stel indien nodig opnieuw in.

Apparaat is defect — neem contact op met uw leverancier.

Weergave toont geen
progressie van de vijl
naar de apicale zone/het
foramen

Indien reeds in gebruik, kan dit wijzen op een slechte
verbinding — controleer alle verbindingen en zorg ervoor
dat de lipklem contact maakt met het mondslijmvlies en
dat de vijlklem schoon is en vrij van vuil
Vul het kanaal, indien nodig met een elektrolytische
oplossing (d.w.z. natriumhypochloriet, zoutoplossing,
enz.).
- De endodontische vijl raakt de interne kanaalwanden niet
— vervang de vijl door een vijl met een grotere diameter.
- Als het gedrag aanhoudt, moet de meetkabel of de
vijlklem misschien worden vervangen en/of moet het
apparaat worden opgestuurd voor onderhoud — neem
contact op met uw leverancier.

Het kabelpictogram
verschijnt niet

- Zorg ervoor dat de meetkabel goed is aangesloten.

- Als het gedrag aanhoudt, moet de meetkabel wellicht
worden vervangen en/of moet het apparaat worden
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Probleem

Mogelijke oplossing

opgestuurd voor onderhoud — neem contact op met uw
leverancier.

Het vijlpictogram
blijft knipperen

De vijlklem is niet goed verbonden met de endodontische
vijl.

Controleer alle verbindingen en zorg ervoor dat de lipklem
contact maakt met het mondslijmvlies en dat de vijlklem
schoon is en vrij van vuil.

Als het gedrag aanhoudt, moet de meetkabel wellicht
worden vervangen en/of moet het apparaat worden
opgestuurd voor onderhoud — neem contact op met uw
leverancier.

Het verbindingspictogram
== verschijnt niet bij
het aanraken van de
vijlklem en de lipklem

- Probeer een andere vijlklem aan te sluiten op de
meetkabel.

Als het gedrag aanhoudt, moet de meetkabel wellicht
worden vervangen en/of moet het apparaat worden
opgestuurd voor onderhoud — neem contact op met uw
leverancier.

De tekst OVER
verschijnt in combinatie
met regelmatige
geluidssignalen

De vijlpunt is voorbij het apicale foramen gevorderd —
beweeg de vijl terug tot de tekst OVER verdwijnt.

Geen audiotonen

- Het volume werd ingesteld op "gedempt" — druk op de
volumetoets tot het gewenste volumeniveau is bereikt.

- Apparaat is defect — neem contact op met uw leverancier.

1. De aanduiding van de
vijlpositie is onstabiel,
onregelmatige
resultaten.

2. Metingen zijn te kort of
te lang; geringe
nauwkeurigheid.

Maakt de tweede
elektrode (lipklem)
goed contact met het
slijmvlies?

Zorg ervoor dat de lipklem goed
contact maakt met het
mondslijmvlies

Is de vijlklem vuil? Reinig de vijlklem met Ethanol 70-

80% vol.

Als bloed of andere vloeistoffen uit
de toegangsholte lopen, kunnen zij
een geleidend pad buiten het
kanaal creéren en onjuiste
metingen veroorzaken (de tekst
"OVER?", onstabiele aflezingen,
enz.). Controleer de rubberen
dame-isolatie, gebruik OraSeal®
Caulking of Putty om lekken in de
rubberen dam te dichten. U kunt
ViscoStat® of Astrigedent®
gebruiken om de bloeding van het
tandvileesweefsel onder controle te
houden. Reinig en droog de
pulpakamer en de tandkroon
grondig.

Is er sprake van uit
de toegangsholte van
de tand lopend bloed
of andere
vloeistoffen?
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Probleem

Mogelijke oplossing

Is het kanaal gevuld
met bloed, of
chemische
oplossingen?

De kanaallengte-indicator kan
plotseling uitslaan wanneer hij het
oppervlak van vloeistoffen in het
kanaal doorbreekt, maar hij zal
weer normaal worden naarmate
de vijl verder naar de apex wordt
gebracht.

Is het tandopperviak
bedekt met
tandresten, een
smeerlaag of
chemische
oplossingen?

Reinig het gehele tandoppervlak.

Raakt de vijl het
tandvleesweefsel?

Dit kan leiden tot onjuiste
aflezingen of ertoe leiden dat de
kanaallengte-indicator plotseling
helemaal naar de stand "OVER"
springt.

Is er nog vitaal
ontstoken
pulpaweefsel in het
kanaal?

Als een grote hoeveelheid vitaal
ontstoken pulpaweefsel in het
kanaal is achtergebleven, vooral in
brede kanalen zoals de bovenste
snijtanden en hoektanden, kan dit
onjuiste metingen veroorzaken.

Raakt de vijl een
metalen prothese of
vulling?

Wanneer de vijl een metalen
prothese of vulling raakt kan dit
een geleidend pad buiten het
kanaal creéren en onjuiste
metingen veroorzaken (tekst
"OVER", onstabiele aflezingen,
enz.)

Zijn proximale
opperviakken
geinfecteerd met
cariés?

Diepe cariés kan een geleidend
pad buiten het kanaal creéren en
onjuiste metingen veroorzaken
(tekst "OVER", onstabiele
aflezingen, enz.)

Is er sprake van
uitwendige resorptie

De kanaallengte-indicator kan in
de stand "OVER" springen
wanneer deze een resorptiegebied
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Probleem

Mogelijke oplossing

of is de tand
gebroken?

of een gebroken tandwortel
bereikt.

Veroorzaakt een
gebroken kroon een
onjuiste meting?

Bouw een isolerende barriere om
de vijl van de kroon te isoleren.

Is er een laesie op de
apex?

Een chronische laesie kan het
apicale foramen door resorptie
vernietigen en onjuiste metingen
veroorzaken.

Is de vijlklemhouder
kapot of vuil?

Vervang of reinig de vijlklem.

Als het probleem aanhoudt, neem dan contact op met uw leverancier.
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11. Certificering

De S5 Apex Locator voldoet aan de volgende normen: IEC 60601-1 (Veiligheid) en IEC
60601-1-2 (Elektromagnetische compatibiliteit), met inbegrip van geleide en uitgestraalde
immuniteitstests zoals gespecificeerd voor apparatuur van groep 1, klasse B.

De S5 Apex Locator wordt gedekt door het certificaat "CE-markering van overeenstemming"”.
Het apparaat is voorzien van de volgende CE-markering:

(€

0344

12. Europese gevolmachtigde
Europese gevolmachtigde die gemachtigd is om namens ons verbintenissen aan te gaan:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NEDERLAND.
Contactpersoon: Mr. Ton Pennings

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

E-mail: office@cepartner4u.com

13. Beperkte garantie

De S5 Apex Locator heeft een garantie van 12 maanden vanaf de datum van aankoop. De
accessoires (kabels, batterij, enz.) hebben een garantie van 6 maanden vanaf de datum
van aankoop.

De garantie is geldig voor normale gebruiksomstandigheden. Schade veroorzaakt door
ongelukken, misbruik, verkeerd gebruik, of als gevolg van onderhoud of wijzigingen anders
dan door een door de fabrikant gemachtigd persoon, maakt de garantie ongeldig. De
garantie komt in de plaats van elke andere garantie, uitdrukkelijk of stilzwijgend.

Wijzigingen aan de apparatuur zonder uitdrukkelijke toestemming van Directa AB maken de
garantie ongeldig en vormen een potentieel gevaar voor de veiligheid van zowel gebruiker
als patiént.
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14. Disclaimer

De fabrikant, zijn vertegenwoordigers en zijn dealers zijn niet aansprakelijk of
verantwoordelijk jegens klanten of enige andere persoon of entiteit met betrekking tot enige
aansprakelijkheid, verlies of schade die direct of indirect wordt veroorzaakt of beweerd te
worden veroorzaakt door apparatuur die door ons wordt verkocht of geleverd, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, enige onderbreking van de dienstverlening, verlies van zaken of
verwachte winst, of gevolgschade als gevolg van het gebruik of de werking van de
apparatuur.

De fabrikant behoudt zich het recht voor te allen tijde veranderingen en wijzigingen aan het
product aan te brengen, deze publicatie te herzien en wijzigingen in de inhoud aan te
brengen zonder enige verplichting om enig persoon van dergelijke veranderingen,
wijzigingen of herzieningen op de hoogte te stellen.

15. Technische specificaties

De S5 Apex Locator behoort tot de volgende categorie medische apparaten:

- Apparatuur met interne voeding (AAA 1,5 V alkalinebatterij)

- Type BF toegepaste onderdelen

- Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambare anesthesiemengsels met

lucht, zuurstof of distikstofoxide

- Ononderbroken werking

- Binnendringen van vloeistoffen - niet beschermd

- Het apparaat is alleen bedoeld voor gebruik binnenshuis

- Milieuomstandigheden tijdens opslag/transport:
e  Temperatuur: -20 °C tot +60 °C (-4 °F tot 140 °F)
¢ Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
e  Atmosferische druk: 106 kPa tot 19 kPa

- Omgevingscondities tijdens het gebruik van het apparaat:
e  Temperatuur 10 °C tot +40 °C (50 °F tot 104 °F)
e Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
e  Atmosferische druk: 106 kPa tot 70 kPa

De S5 Apex Locator is bestemd voor gebruik in elektromagnetische omgevingen
gespecificeerd voor apparatuur van Groep 1, Klasse B.

Specificaties:

Afmetingen: B55 x H92 x D16 mm

Gewicht: 100 gr.

Type scherm: Aangepast grafisch kleuren-LCD
Schermafmetingen: 51 x 38 mm

Voorraad: AAA 1,5V alkalinebatterij
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16. Standaardsymbolen

Op het etiket van het apparaat staan standaard de volgende symbolen:

——— Gelijkstroom Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
Producent Type BF toegepast
onderdeel

Recycling: NIET WEGGOOIEN! Dit product en alle onderdelen ervan
dienen te worden gerecycled via uw leverancier

1=t K

Temperatuurbeperking

Beperking van de atmosferische druk

Vochtigheidsbeperking

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

c e CE-markering en identificatienummer van de aangemelde Instantie
0344

Rx Only  Alleen vor professioneel gebruik

3Z

%0?‘ Verdeeld door
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BIJLAGE

Elektromagnetische compatibiliteit

Nota's:

De S5 Apex Locator vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit.

Het apparaat moet geinstalleerd en gebruiksklaar gemaakt worden zoals beschreven in
hoofdstuk 6 "Aan de slag".

Bepaalde soorten draadloze RF-communicatieapparatuur, zoals mobiele telefoons,
kunnen interfereren met de S5 Apex Locator.

De in deze paragraaf vermelde aanbevolen stralingsniveaus van draadloze RF-
communicatieapparatuur moeten derhalve in acht worden genomen.
De S5 Apex Locator mag niet in de nabijheid van of bovenop een ander apparaat worden

gebruikt. Indien dit niet kan worden vermeden, moet — vooér klinisch gebruik — worden
nagegaan of de apparatuur onder de gebruiksomstandigheden correct functioneert.

Elektromagnetische emissies

Nota's:

De S5 Apex Locator is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving van
professionele zorginstellingen of thuiszorg zoals gespecificeerd in de onderstaande
tabellen.

De gebruiker en/of installateur van de eenheid 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 normaliter CISPR 11 klasse B is vereist) is dit apparaat
mogelijk niet afdoend beschermd tegen radiofrequentie-communicatiediensten. De
gebruiker moet wellicht mitigerende maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of
heroriénteren van de apparatuur.
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant:
elektromagnetische emissies — S5 Apex Locator

De S5 Apex Locator is bestemd voor gebruik in professionele zorginstellingen of
thuiszorgomgevingen in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd; de klant
of de gebruiker van de S5 dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

. . Elektromagnetische omgeving —
Emissietest Naleving richtlijnen

De S5 Apex Locator gebruikt alleen RF-
energie voor zijn interne werking.

RF-emissies Groep 1 Daarom zijn de RF-emissies zeer laag

CISPR 11 P en is het niet waarschijnlijk dat ze
storing veroorzaken in elektronische
apparatuur in de buurt.

RF-emissies Klasse B

CISPR 11 De S5 Apex Locator is geschikt voor

- - gebruik in alle inrichtingen, met

Harmonische emissies Voldoet inbegrip van woningen en inrichtingen

IEC 61000-3-2 die rechtstreeks zijn aangesloten op
het openbare laagspanningsnet dat

Spanningsfluctuaties/flikkeringsemissies gebouwep met een hmshoude!uke

Voldoet bestemming van stroom voorziet.
IEC 61000-3-3

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant:
elektromagnetische immuniteit — S5 Apex Locator

De S5 Apex Locator is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving;

De klant of de gebruiker van de S5 Apex Locator moet ervoor zorgen dat het apparaat in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601-1-2 Nalevingsniveau Elektromagnetische
Testniveau 9 omgeving - richtlijnen
Elektrostatische 18 kV contact 18 kV contact De vloeren moeten van hout,
ontlading (ESD) IEC beton of keramische tegels
61000-4-2 +15 kV lucht +15 kV lucht zijn. Als de vloe_ren bedekt
zijn met synthetisch
materiaal, moet de relatieve
vochtigheid ten minste 30%
bedragen.
Elektrische snelle +2 kV voor Niet van Niet van toepassing
stroomstoten/salvo's | voedingskabels toepassing
IEC 61000-4-4 +1 kV voor ingangs-
/uitgangs-
lijnen
Pieken +1 kV Niet van Niet van toepassing
Lijn-naar-lijn toepassing
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IEC 61000-4-5

+2 kV
Lijn-naar-aarde

Spanningsdalingen

Spannings-
onderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus
0% UT; 1 cyclus
en

70% UT;

25/30 cycli

0% UT;
250/300 cycli

Niet van
toepassing

Niet van toepassing

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant:
elektromagnetische immuniteit — S5 Apex Locator

De S5 Apex Locator is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische

omgeving;

De klant of de gebruiker van de S5 Apex Locator moet ervoor zorgen dat het apparaat in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Immuniteitstest

Immuniteitstest

Immuniteitstest

Nominale 30 A/m 30 A/m De magnetische velden van de

stroomfrequentie 50 of 60 Hz 50 of 60 Hz stroomfrequentie moeten zich

magnetische bevinden op niveaus die

velden kenmerkend zijn voor een
typisch openbaar
laagspanningsnet dat
gebouwen met een

IEC 61000-4-8 huishoudelijke, commerciéle of
ziekenhuis- of kliniekfunctie van
stroom voorziet.

Nota:

e UT is de wisselspanning voor toepassing van het testniveau.
Geleide 3Vrms 3Vrms Draagbare en mobiele RF-
storingen communicatieapparatuur mag

geinduceerd
door RF-velden

IEC 61000-4-6

150 kHz tot 80
MHz

6 Vrms in ISM-
bandbreedten 150
kHz tot 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

150 kHz tot 80 MHz

6 Vrms in ISM-
bandbreedten 150
kHz tot 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

niet dichter bij enig deel van de
S5 Apex Locator worden
gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend op
basis van de vergelijking die
van toepassing is op de
frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

d=1,17P
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Uitgestraalde RF

IEC 61000-4-3

10 V/Im

80 MHz tot 2,7
GHz

10 V/im

d = 1,17 VP 80 MHz tot 800
MHz

d =2,3 VP 800 MHz tot 2,7
GHz

Waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) is volgens
de fabrikant van de zender en d
de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m)
is.

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant:
elektromagnetische immuniteit — S5 Apex Locator

De S5 Apex Locator is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving;
De klant of de gebruiker van de S5 Apex Locator moet ervoor zorgen dat het apparaat in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Immuniteitstest

Immuniteitstest

Immuniteitstest

Veldsterkten van vaste RF-
zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch
locatieonderzoek® moeten in elk
frequentiebereik lager zijn dan
het conformiteitsniveau.?

Er kan interferentie optreden in
de buurt van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende

(((‘))) symbool:

Nota's:
Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Deze richtsnoeren zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De elektromagnetische
voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en

mensen.

a Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (cellulair/draadloos) en
landmobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen
theoretisch niet met nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving
als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek
worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de S5 Apex Locator wordt
gebruikt hoger is dan het toepasselijke RF-conformiteitsniveau hierboven, moet de S5 Apex
Locator worden gemonitord om de normale werking te controleren. Indien abnormale prestaties
worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals heroriéntatie of

verplaatsing van S5 Apex Locator.

In het frequentiegebied 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten minder dan 3 V/m

bedragen.
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Specificaties voor immuniteit van behuizingspoorten voor draadloze RF-
communicatieapparatuur

De S5 Apex Locator is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde radiofrequentie-storingen worden beheerst.

De gebruiker en/of installateur van de eenheid kan elektromagnetische interferentie helpen
voorkomen door de stralingsniveaus van RF-apparatuur voor draadloze communicatie
(zenders) binnen de in de onderstaande tabel aangegeven conformiteitsgrenzen te houden.

Aanbevolen stralingsniveaus van draadloze RF-communicatieapparatuur

Frequentieband EC 606.01-1 2 Nalevingsniveau I'Vli'nimale
Testniveau scheidingsafstand

380 — 390 MHz 27 VIm 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m

1700 — 1990 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m

2400 - 2570 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m

5100 — 5800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m

Nota:

Deze richtsnoeren zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De
elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie van
structuren, voorwerpen en mensen.

274



Wprowadzenie

1.

N o o~ e N

7.1 Informacje ogdlne
7.2 Instalowanie/wymiana baterii
7.3 Test potaczen kablowych
7.4 Obstuga urzadzenia
7.5 Zakonczenie pomiarow
7.6 Dzwiekowe informacje zwrotne

7.7 Automatyczne wytgczanie

8.
9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Spis tresci

Wskazania do stosowania

276
277

Przeciwwskazania

277

Ostrzezenia

277

277

Reakcje niepozgdane
Zawartos¢ opakowania

Rozpoczecie pracy

Tryb Demo
Konserwacja, czyszczenie i sterylizacja
Przewodnik po rozwigzywaniu problemow
Certyfikacja
Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Ograniczona gwarancja
Wytgczenie odpowiedzialnosci
Specyfikacja techniczna

Symbole znormalizowane

ZALACZNIK

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

275

278
279
280
280
280
281
282
286
286
286
287
287
289
293
293
293
294
294
295

296



TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

Wprowadzenie

S5 Apex Locator oferuje zaréwno wysoko wykwalifikowanym endodontom, jak i lekarzom
wykonujgcym leczenie kanatowe precyzyjny, przyjazny i tatwy w uzyciu lokalizator
wierzchotka. Kolorowy wyswietlacz S5 Apex Locator pomaga osiggng¢ optymalng
wydajnos¢ endodontyczng wymagang podczas leczenia kanatowego.

S5 Apex Locator
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1. Wskazania do stosowania

S5 Apex Locator to elektroniczne urzadzenie stuzace do lokalizacji wierzchotka i
wyznaczania diugosci roboczej podczas leczenia kanatowego. Urzgdzenie pozwala na
uzyskanie prawidtowych wynikow w kanatach, w ktérych wystepujg rézne warunki — suche i
mokre.

2. Przeciwwskazania

Nie zaleca sie stosowania S5 Apex Locator u pacjentdw z wszczepionym rozrusznikiem
serca lub innym wszczepionym urzgdzeniem elektrycznym.

3. Ostrzezenia

A
A

A

Z tego produktu moze korzysta¢ w Srodowisku szpitalnym, w klinikach lub gabinetach
stomatologicznych wytgcznie wykwalifikowany personel stomatologiczny.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzgadzenia w poblizu innych urzadzen lub na nich,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzgdzenia, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg normalnie.

Uzycie akcesoriéw, przetwornikdw i kabli innych niz okre$lone lub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia ~moze spowodowaé zwigkszenie  emis;ji
elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego
urzadzenia, a w rezultacie jego nieprawidtowe dziatanie.

Z przenosnych urzadzen komunikacyjnych wykorzystujgcych czestotliwosci fal
radiowych (w tym urzgdzen peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nalezy korzysta¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzgdzenia S5; dotyczy to rowniez kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tego
urzadzenia.

4. Srodki ostroznosci

¢ Nie nalezy uzywa¢ S5 Apex Locator w poblizu urzadzen emitujgcych szum

elektromagnetyczny, takich jak aparaty rentgenowskie z lampami
fluorescencyjnymi, przegladarki filméw, urzadzenia ultradzwiekowe itp.

e Komoérkowe urzgdzenia komunikacji bezprzewodowej, takie jak urzgdzenia

bezprzewodowej sieci domowej, telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe,
ich stacje bazowe itp., mogg oddziatywa¢ na S5 Apex Locator i powinny sie
znajdowac w odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
urzgdzenia.

e Podczas pracy urzadzenia nalezy chroni¢ S5 Apex Locator przed sporadycznym

rozlewaniem ptynow.

e Nie uzywac S5 Apex Locator w obecnosci materiatow tatwopalnych.

e S5 Apex Locator nalezy uzytkowaé wytgcznie z oryginalnymi akcesoriami

producenta.
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e Aby zapobiec przenoszeniu czynnikdw zakaznych, zdecydowanie zaleca sie
stosowanie systemu gumowych koferdamoéw podczas zabiegu endodontycznego.

e Aby nie dopusci¢ do zwar¢, nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé w przypadku
pacjentéw noszgcych metalowe korony, mostki lub duze metalowe wypetnienia
(unika¢ zetkniecia klipsa pilnika lub klipsa wargowego z metalami).

e Wysokie stezenia podchlorynu sodu mogg skutkowa¢ mniejszg doktadno$cig
pomiaréw. Do oznaczania dtugo$ci roboczej zalecamy stosowanie roztworu
podchlorynu sodu o maksymalnym stezeniu 3%.

e Upewni¢ sie, ze kanat jest wystarczajgco mokry, aby zapewni¢ wiarygodnos¢é
pomiaru.

e Upewnic¢ sie, ze pilnik nie dotyka innych instrumentow.

e Unika¢ nadmiaru ptyndw wewnatrz jamy zeba, aby unikngé przepetnienia i
nieprawidtowych pomiaréw.

e W przypadku zebdw z otwartymi wierzchotkami wyniki moga by¢ nieprecyzyjne.

e Lokalizator wierzchotkdw moze nie by¢ w stanie zapewnié prawidtowych
pomiarow w kazdych warunkach. W kazdym przypadku zaleca si¢ wykonanie
zdjecia rentgenowskiego przed uzyciem urzadzenia i poréwnanie wynikéw
uzyskanych obiema metodami.

e Dla wlasnego bezpieczenstwa nalezy stosowac srodki ochrony indywidualnej
(rekawice, maseczka).

5. Reakcje niepozadane
Brak.
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6. Zawartos¢ opakowania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania:

e 1 S5 Apex Locator

e 1 uchwyt

e 1 bateria alkaliczna AAA 1,5V
e 1 przewdd pomiarowy

e 2 Klipsy pilnika

e 5 klipsow wargowych

e 1 sonda dotykowa

e 1 $rubokret (do komory baterii)
e 1 podrecznik uzytkownika

1 — przewdd pomiarowy 2 — klipsy pilnika

5 — klipséw wargowych

1 — sonda dotykowa
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7. Rozpoczecie pracy

7.1. Informacje ogélne

Na panelu przednim znajdujg sie dwa przyciski:
WH/Wyt.
Regulacja gtosnosci

Gniazdo przewodu pomiarowego znajduje sie po lewej stronie urzgdzenia.
Komora baterii znajduje sie na tylnej $ciance urzadzenia.
S5 Apex Locator mozna umieszczaé w uchwycie lub poza nim.

Przed uzyciem nalezy wysterylizowaé klips wargowy, sonde dotykowa i klips pilnika.
Dodatkowe informacje dotyczgce konserwacji S5 Apex Locator znajdujg sie w rozdziale
Konserwacja, czyszczenie i sterylizacja, punkt 9 (strona 287).

7.2. Instalowanie / wymiana baterii
S5 Apex Locator jest zasilany standardowag baterig alkaliczng AAA 1,5 V (w zestawie).
A Przed wymiang baterii urzgdzenie musi by¢ wylgczone.

A Przed wymiang baterii nalezy odtgczy¢ przewdd pomiarowy od pacjenta i
wyjac z S5 Apex Locator.

7.2.1. Aby zainstalowa¢/wymieni¢ baterie, nalezy odkreci¢ i zdjg¢ pokrywe komory
baterii z tytu urzgdzenia (rys. 1a). Wyjg¢ starg baterie (jesli jest) za pomoca
wbudowanego paseczka z tkaniny; wiozy¢ nowg baterig zgodnie z
oznaczeniami biegunowosci umieszczonymi wewnatrz komory baterii (rys.
1b), zatozy¢ pokrywe i dokreci¢ $rube.

Rys. 1a Rys. 1b
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7.2.2. Gdy poziom natadowania baterii jest niski, na
ekranie pojawi sie migajgcy wskaznik Low
Battery (rys.2). S5 Apex Locator bedzie
kontynuowa¢ normalng prace nawet przy
stabej baterii, ale bateria powinna byc¢
wymieniona, zanim straci catg moc.

Rys. 2
7.3. Test potaczen kablowych
Przed kazdym uzyciem S5 Apex Locator nalezy
sprawdzi¢ pod kagtem prawidiowego dziatania. S5 Apex
Locator posiada funkcje testu potaczen w celu
sprawdzenia kabli.
7.3.1. Do gniazda urzadzenia podtgczy¢ przewdd
pomiarowy z dofgczonym klipsem
wargowym i klipsem pilnika. Dotkng¢ klipsa
wargowego stykiem klipsa pilnika.
7.3.2. Na wyswietlaczu powinna sie pojawi¢ ikona
,Potgczenie” =M¢=, wskazujgc prawidtowe
podigczenie (rys. 3).
7.3.3. Jesli symbol sie nie pojawia, nalezy
wymieni¢ przewod pomiarowy lub klips
pilnika.
Rys. 3

Uwaga: Przew6d pomiarowy z dotgczonym klipsem wargowym i klipsem pilnika
stanowig stosowane czes$ci urzadzenia.
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7.4. Obstuga urzadzenia

A Nie stosowac tego urzadzenia u pacjentéw z rozrusznikiem serca, poniewaz
jego dziatanie nie zostalo poddane ocenie.

7.41.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

7.4.7.

7.4.8.
7.4.9.

Przed rozpoczeciem leczenia endodontycznego umiesci¢ gumowy koferdam.

Wykona¢ wstegpne zdjecie radiologiczne i zmierzy¢ odlegtos¢ pomiedzy
punktem odniesienia (np. brzegiem siecznym, szczytem kikuta itp.) a
obrazem anatomicznego wierzchotka kanatu, przy ktérym bedzie prowadzona
praca. Odja¢ 0,5 mm, aby ustali¢ TYMCZASOWY odcinek roboczy.

Zaslepi¢ kanat, aby czesciowo usungc¢ jego
zawartos¢ i zapewni¢ droznos¢ na
TYMCZASOWYM odcinku roboczym.

Aby  zapewni¢  prawidtowe  pomiary,
sprawdzi¢, czy kanat nie jest catkowicie
wysuszony lub zwapniony. W razie potrzeby
wypetni¢ kanat roztworem elektrolitycznym
(np. podchlorynem sodu, solg fizjologiczng
itp.).

W zaleznosci od rozmiaru kanatu wtozy¢ do
kanatu pilnik reczny typu K nr 15 lub inny
odpowiedni pilnik.

Rys.

Nacisng¢ przycisk On-Off , aby wiaczy¢ urzadzenie. Na wyswietlaczu
pojawi sie poczatkowy obraz.

Przed podtgczeniem przewodu pomiarowego z dotgczonym klipsem
wargowym i klipsem pilnika do pacjenta nalezy podigczyé przewdd
pomiarowy do gniazda urzadzenia i upewnic sie, ze na wyswietlaczu pojawita
sie ikona kabla (rys. 4).

Umiesci¢ klips wargowy na wardze pacjenta.

Podtaczy¢ klips pilnika do pilnika. S5 Apex Locator automatycznie wykryje,
ze rozpoczeto pomiar kanatu korzeniowego. Jesli kontakt elektryczny jest
dobry, a przewodnos¢ kanatu korzeniowego wystarczajgca, ikona pilnika
wewnatrz matego obrazu zeba przestanie migac i rozlegnie sie podwojny
sygnat dzwigkowy.

A Jesli nie stychaé¢ sygnatéw dzwiekowych, nalezy przerwaé¢ pomiary, oczyscié
klips pilnika oraz pilnik, w razie potrzeby przeptukaé¢ kanat i wznowi¢ pomiary.
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A Upewnié sie, ze roztwory do irygacji, krew lub slina nie wypetniaja otworu
dostepowego. W razie potrzeby osuszy¢ jame przed wykonaniem pomiaréw.

7.4.10. Ruch pilnika w kanale odzwierciedlajg strzatki DOt (rys. 5) i GORA (rys. 6)
na ekranie.

7.4.11. Kontynuowa¢ przesuwanie pilnika, przesuwajgc go ptynnie w kierunku
nakrecania zegarka. W miare przesuwania instrumentu w kierunku otworu,
kolorowe segmenty wewnatrz obrazu kanatu korzeniowego, ktérym
towarzyszg sygnaty dZzwiekowe o roznej czestotliwosci, bedg wskazywac
postep pracy pilnika. Pod ikong zeba pojawiajg sie odczyty numeryczne 2.0,
1.75,1.5,1.25, 1.0, 0.75, 0.5, 0.25, 0.0 (Foramen) lub OVER (rys. 7-11).

A Nieregularne ruchy pilnika moga powodowa¢ niestabilne odczyty.

Rys. 5 Rys. 6
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Strefa sSrodkowa Poczatek strefy

kolor niebieski wierzchotkowe;j Strefa
(kolor niebieski) (kolor niebieski) Srodwierzchotkowa
Rys. Rys. Rys.

7.4.12. Dotarcie do otworu wierzchotkowego (0.0) jest sygnalizowane segmentem w
kolorze czerwonym wewnatrz obrazu kanatu korzeniowego (rys. 10) oraz
statym dzwiekiem.

Otwor (kolor czerwony)

Rys. 10

A Czerwony wskaznik OVER, ktéremu towarzysza czeste sygnaly dzwiekowe,
wskazuje, ze koncowka pilnika wyszta poza otwor i znalazta sie w obszarze
okotowierzchotkowym — ,,Foramen over-instrumentation” (rys. 11).
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OVER (kolor czerwony)

Rys. 11

7.4.13. Klips pilnika moze by¢ odtgczony od pilnika i ponownie podtgczony podczas
pomiaru bez wptywu na normalng prace urzadzenia (na przykiad, gdy pilnik
zostanie zmieniony na wiekszy numer podczas leczenia kanatowego lub gdy
nalezy zmierzy¢ inny kanal). W takich przypadkach urzadzenie
automatycznie rozpoznaje, ze rozpoczyna sie nowy pomiar, ponownie
sprawdza kontakt elektryczny i przewodno$¢ kanatu korzeniowego i emituje
dwa sygnaty dzwigkowe.

Uwaga: S5 Apex Locator dziata catkowicie automatycznie. Nie sg wymagane zadne
reczne regulacje. S5 Apex Locator umozliwia doktadng lokalizacje otworu
wierzchotkowego niezaleznie od stanu kanatu korzeniowego (suchego, mokrego, z
krwig, miazga). W przypadku bardzo suchego kanatu lub wczesniejszej obturacji
(przypadki rekonwalescencji) mozna uzy¢ roztworu irygacyjnego, takiego jak
podchloryn sodu, sél fizjologiczna itp., w celu zapewnienia przewodzgcego srodowiska
elektrycznego.
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7.5. Zakonczenie pomiarow

7.5.1. Przed odtgczeniem przewodu pomiarowego od gniazda urzgdzenia nalezy
odfaczy¢ od pacjenta klips wargowy i klips pilnika.

7.5.2. Przesung¢ ogranicznik pilnika na wybrany punkt odniesienia na zebie.

7.5.3. Delikatnie wyja¢ pilnik z kanatu i zmierzy¢ diugos¢ wierzchotkowg pomiedzy
ogranicznikiem a koncéwka pilnika.

7.5.4. Aby okresli¢ dtugos¢ roboczg do ksztattowania kanatu, zaleca sie odjecie 0,5
mm od zmierzonej dlugosci wierzchotkowe;.

7.6. Dzwiekowe informacje zwrotne

S5 Apex Locator jest wyposazony w wskaznik dzwigkowy, aktywowany rownolegle z
postepem pracy pilnika. Ta funkcja umozliwia monitorowanie postepu pracy pilnika w
kanale w strefie wierzchotkowej nawet bez spoglgdania na wyswietlacz.

Gtosnos¢ mozna regulowac na jednym z czterech poziomoéw: wyciszenie, niski, normalny
i wysoki. Regulacji dokonuje sig, kolejno naciskajac przycisk gtosnosci.

7.7. Automatyczne wylfaczanie

S5 Apex Locator wytgcza sie automatycznie po uptywie 5 minut bezczynnosci. W celu
wydtuzenia czasu pracy baterii zaleca sie po zakonczeniu pomiaréw wytgczenie

urzgdzenia przyciskiem Wt/Wyt.
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8. Tryb Demo

Wbudowany tryb Demo jest dostepny do demonstrowania dziatania urzadzenia.

8.1.  Odtaczy¢ przewdd pomiarowy od urzgdzenia i wytgczy¢ urzadzenie.

8.2.  Aby uruchomi¢ tryb Demo, nalezy nacisng¢ i przytrzymac przycisk Wt./Wyt.

przez mniej wiecej 1 sekunde, az ustyszysz drugi sygnat dzwiekowy, a na ekranie

pojawi sie napis ,Demo”.

8.3. Podczas cyklu Demo na ekranie jest wyswietlana sekwencja pracy urzadzenia.

Nacisng¢ przycisk WL/Wyt. |, aby wstrzymac¢ symulacje; nacisngé ponownie

przycisk WL/Wyt. | aby ja wznowi€.

8.4. Po zakonczeniu cyklu Demo jest on automatycznie powtarzany do momentu

przerwania go przez operatora.

8.5.  Aby wyjs¢ z trybu Demo, nalezy nacisng¢ i przytrzymac przycisk WL/Wyt.  przez

mniej wiecej 1 sekunde, az rozlegnie sie sygnat dzwiekowy.

Uwaga: Jezeli w trakcie cyklu Demo do gniazda urzgdzenia zostanie wtozony przewod
pomiarowy, S5 Apex Locator opusci tryb Demo i automatycznie przetaczy sie w tryb

normalnej pracy.

9. Konserwacja, czyszczenie i sterylizacja

9.1. Informacje ogdine

o Urzagdzenie nie zawiera czesci, ktére moze serwisowac uzytkownik. Serwis i naprawy

powinny by¢ wykonywane wylacznie przez przeszkolony fabrycznie personel
serwisowy.

Wszystkie przedmioty, ktére miaty kontakt z potencjalnie zakaznymi czynnikami, nalezy
oczy$éci¢ po kazdym uzyciu:

Przed pierwszym uzyciem i pomiedzy kolejnymi zabiegami klips wargowy, klips
pilnika i sonde dotykowa nalezy zdezynfekowac i wysterylizowaé w autoklawie.
Nalezy postepowa¢ zgodnie z ,Procedurg dezynfekcji i sterylizacji” opisang w
nastepnym rozdziale.

Przewéd pomiarowy, urzadzenie i jego uchwyt nalezy oczyszcza¢ chusteczkami
higienicznymi lub migkka szmatkg nasgczong bezaldehydowym roztworem $rodka
dezynfekujgcego i myjgcego (bakteriobdjczego i grzybobdjczego).

A Przewodu pomiarowego nie nalezy sterylizowa¢ w autoklawie.

A Uzycie s$rodkéw innych niz wymienione powyzej moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia i jego akcesoriow.
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9.2. Procedura dezynfekcji i sterylizacji

nr | Operacja Instrukcje Szczegbly i ostrzezenia
Przygotowanie w
1 miejscu uzycia Brak szczegodlnych
przed wymagan.
przetworzeniem
Przygotowanie do
dekontaminac;ji / B .
. rak szczegolnych
2 przygotowanie N
wymagan.
przed
czyszczeniem
Akcesoria nie sg
3 Czyszczenie: przeznaczone do
automatyczne czyszczenia
automatycznego.
. . Podczas czyszczenia nalezy
Akcg;grla nale.zy . kilkakrotnie nacisng¢ i zwolni¢
czysci¢ odpowiednia zacisk pilnika, aby sie upewnié, ze
4 Czyszczenie: szczo.t;a lub wszystkie zanieczyszczenia
reczne recznikiem zostaty usuniete.
nasgczonym i .
roztworem P_o czyszczeniu na gkcesqn_ach
dezynfekujacym. nie powinny sie znajdowa(_: zadne
widoczne zanieczyszczenia.
Jesli to mozliwe, Postepowac zgodnie z
namoczy¢ akcesoria w | instrukcjami producenta srodka
roztworze dezynfekujgcego (stezenie, czas
dezynfekujgcym, ktéry zanurzenia itp.).
5 Dezynfekcja zawiera enzym Nie uzywaé srodkéw
proteolityczny. dezynfekujgcych zawierajgcych
Doktadnie wyptuka¢ aldehydy, fenol lub innych
akcesoria w biezacej produktéw, ktére mogg uszkodzi¢
wodzie. elementy.
6 Suszenie Brak szc;egélnych
wymagan.
Konserwacja,
7 kontrola i Brak szczegdlnych
testowanie wymagan.
akcesoriow
Sprawdzi¢ date waznosci
, woreczka podang przez
. Zapakow.ac . producenta, aby okresli¢ termin
8 Pakowanie urzgdzenia w woreczki

do sterylizacji.

przydatnosci.

Stosowaé opakowania odporne
na temperature do 141°C (286°F).
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nr | Operacja

Instrukcje

Szczegbly i ostrzezenia

9 Sterylizacja

Sterylizacja parg
wodng w
temperaturze 135°C
(275°F) przez 10
minut w autoklawie
stotowym typu N.
Czas schniecia po
sterylizacji — 30
minut.

- Przestrzega¢ procedur
konserwacji i obstugi autoklawu
dostarczonych przez producenta.

- Jedynymi parametrami
sterylizaciji, ktore nalezy
stosowac, sa te, ktére podano w
niniejszej instrukcji.

10 | Przechowywanie

Przechowywaé
urzgdzenia w
opakowaniach
sterylizacyjnych w
suchym i czystym
miejscu.

Sterylno$¢ nie moze by¢
zagwarantowana, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone
(sprawdzi¢ opakowanie przed
uzyciem instrumentow).

10. Przewodnik po rozwigzywaniu problemow

Problem

Mozliwe rozwigzanie

Pusty ekran po uzyciu

przycisk On-Off.

- Urzadzenie wytgcza sie automatycznie po 5 minutach
bezczynnoéci — aby wigczy¢ urzadzenie, nalezy nacisng¢

Bateria jest catkowicie wyczerpana — wymieni¢ na nowg —
upewnic sie, ze bateria jest zainstalowana z zachowaniem
prawidiowej polaryzacji. W razie potrzeby wyréwnaé.
Urzadzenie ulegto awarii — skontaktowac¢ si¢ z dostawca.

Wyswietlacz wskazuje
brak postepu pracy
pilnika w kierunku otworu
wierzchotkowego

fizjologiczng itp.).

dostawca.

- Jesli jest juz w uzyciu, moze to wskazywac na stabe
potgczenie — sprawdzi¢ wszystkie potgczenia i upewnic
sie, ze klips wargowy dotyka btony Sluzowej jamy ustnej, a
klips pilnika jest czysty i pozbawiony zanieczyszczen

W razie potrzeby wypetni¢ kanat roztworem
elektrolitycznym (np. podchlorynem sodu, solg

Pilnik endodontyczny nie dotyka wewnetrznych $cian
kanatu — wymieni¢ pilnik na pilnik o wiekszej Srednicy.
Jesli zachowanie nie ustepuje, moze by¢ konieczna
wymiana przewodu pomiarowego lub klipsa pilnika i/lub
urzgdzenie trzeba wysta¢ do serwisu — skontaktowac sie z

Ikona przewodu
nie pojawia sie

podigczony.

- Upewnij sig, ze przewdd pomiarowy jest prawidtowo

Jesli zachowanie nie ustepuje, moze by¢ konieczna
wymiana przewodu pomiarowego i/lub urzgdzenie trzeba
wystac¢ do serwisu — skontaktowac sie z dostawca.
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Problem

Mozliwe rozwigzanie

lkona pilnika
ciggle miga

Klips pilnika nie jest prawidtowo potgczony z pilnikiem
endodontycznym.

Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia i upewnic sie, ze klips
wargowy dotyka btony $luzowej jamy ustnej, a klips pilnika
jest czysty i pozbawiony zanieczyszczen.

Jesli zachowanie nie ustepuje, moze by¢ konieczna
wymiana przewodu pomiarowegdo i/lub urzgdzenie trzeba
wystac do serwisu — skontaktowac sie z dostawca.

Ikona potgczenia ==
nie pojawia sie po
dotknieciu klipsa pilnika i
klipsa wargowego.

Sprébowacé podigczy¢ inny klips pilnika do przewodu
pomiarowego.

Jesli zachowanie nie ustepuje, moze by¢ konieczna
wymiana przewodu pomiarowego i/lub urzadzenie trzeba
wystaé do serwisu — skontaktowaé sie z dostawca.

Wskazanie OVER
wyswietla sie i
towarzyszg mu czeste
sygnaty dzwiekowe

Koncowka pilnika wyszta poza otwor wierzchotkowy —
cofa¢ pilnik, az wskazanie OVER zniknie.

Brak sygnatéw
dzwigkowych

Gtosnos¢ ustawiono na ,mute” — nacisngc¢ przycisk
gtosnosci, az do uzyskania pozgdanego poziomu
gtosnosci.

Urzadzenie ulegto awarii — skontaktowac sie z dostawca.

1. Wskazanie pozycji
pilnika jest niestabilne,
wyniki nieregularne.

2. Pomiary sg zbyt
krotkie lub zbyt diugie;
staba doktadnos¢.

Czy druga elektroda
(klips wargowy)
dobrze styka sie z
btong $luzowg?

Upewni¢ sie, ze klips wargowy
dobrze styka sie z blong Sluzowg
jamy ustnej

Oczyscic klips pilnika etanolem
70—-80% obj.

Czy klips jest
zabrudzony?

Czy krew lub inne
ptyny zalewajg jame
dostepowg zeba?

Jesli krew lub inne ptyny zalewajg
jame dostepowa, moga one
tworzy¢ Sciezke przewodzgcg
poza kanatem i powodowac
nieprawidtowe pomiary (wskazanie
LOVER”, niestabilne odczyty itp.).
Sprawdzi¢ izolacje gumowego
koferdamu, uzy¢ pasty do
uszczelniania OraSeal® Caulking
lub Putty do naprawy
nieszczelnosci gumowego
koferdamu. Mozna uzyé
ViscoStat® lub Astrigedent® do
opanowania krwawienia z dzigset
Doktadnie wyczysci¢ i osuszy¢
komore miazgi i korone zeba.
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Problem

Mozliwe rozwigzanie

Czy kanat jest
wypetniony krwig lub
roztworami
chemicznymi?

Wskaznik dtugosci kanatu moze
sie nagle zmieni¢, gdy przetamie
powierzchnie ptynéw w kanale, ale
powrdci do normy, gdy pilnik
zostanie przesuniety w kierunku
wierzchotka.

Czy powierzchnia
zeba jest pokryta
resztkami zebdw,
warstwg mazistg lub
roztworami
chemicznymi?

Oczysci¢ calg powierzchnie zeba.

Czy pilnik dotyka
tkanki dzigstowej?

Moze to prowadzi¢ do
nieprawidtowych odczytéw lub
spowodowac nagte przeskoczenie
wskaznika dtugosci kanatu do
pozycji ,OVER”.

Czy w kanale
pozostaje zywa
tkanka miazgi, ktéra
jest objeta stanem
zapalnym?

Jesli w kanale pozostanie duza
ilos¢ zywej tkanki miazgi objetej
stanem zapalnym, szczegdlnie w
szerokich kanatach, takich jak
gorne siekacze i kly, moze to
spowodowac nieprawidtowe
pomiary.

Czy pilnik dotyka
metalowej protezy lub
wypetnienia?

Dotkniecie pilnikiem metalowej
protezy wypetnienia moze
stworzy¢ $ciezke przewodzacg
poza kanatem i spowodowac
nieprawidtowe pomiary (wskazanie
-OVER”, niestabilne odczyty itp.).

Czy powierzchnie
proksymalne sg
zakazone prochnicg?

Gieboka prochnica moze tworzy¢
Sciezke przewodzacg poza
kanatem i powodowaé
nieprawidtowe pomiary (wskazanie
,LOVER”, niestabilne odczyty itp.).

Czy wystepuje
resorpcja zewnetrzna
lub czy zab jest
ztamany?

Wskaznik dtugosci kanatu moze
przeskoczy¢ do pozycji ,OVER”,
gdy dojdzie do obszaru resorpcji
lub ztamania korzenia zeba.

Czy peknieta koronka
powoduje
nieprawidtowy
pomiar?

Zbudowac bariere izolacyjng, aby
odizolowac pilnik od korony.
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Problem

Mozliwe rozwigzanie

Czy na wierzchotku
wystgpita zmiana?

Przewlekta zmiana moze niszczyé
otwér wierzchotkowy poprzez
resorpcje i powodowac
nieprawidtowe pomiary.

Czy klips pilnika jest
uszkodzony lub
zabrudzony?

Wymieni¢ lub wyczyscic klips
pilnika.

Jesli problem nadal wystepuje, nalezy sie skontaktowa¢ z dostawca.
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11. Certyfikacja

S5 Apex Locator jest zgodny z nastepujgcymi normami: IEC 60601-1 (Bezpieczenstwo) i
IEC 60601-1-2 (Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna), fgcznie z badaniami odpornosci na
zaktécenia przewodzone i promieniowane, jak okreslono dla urzadzen grupy 1 klasy B.

S5 Apex Locator posiada certyfikat zgodnosci ,CE Marking of Conformity”. Urzadzenie
posiada nastepujgcy znak identyfikacyjny CE:

(€

0344

12. Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Autoryzowany przedstawiciel w Europie, ktéry zostat upowazniony do zaciggania
zobowigzan w naszym imieniu:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.
Osoba do kontaktu: Pan Ton Pennings

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

E-mail: office@cepartner4u.com

13. Ograniczona gwarancja

S5 Apex Locator jest objety 12-miesieczng gwarancjg od daty zakupu. Akcesoria (kable,
bateria itp.) sg objete 6-miesieczng gwarancjg od daty zakupu.

Gwarancja jest wazna w normalnych warunkach uzytkowania. Wszelkie uszkodzenia
spowodowane wypadkiem, naduzyciem, niewtasciwym uzytkowaniem lub w wyniku
serwisowania lub modyfikacji dokonanych przez osobe inng niz upowazniona przez
producenta skutkujg utratg gwarancji. Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne
gwarancje wyrazone lub dorozumiane.

Wszelkie zmiany dokonane w urzadzeniu bez wyraznej zgody Directa AB powodujg utrate
gwarancji i stwarzajg potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa operatora i pacjenta.
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14. Wylaczenie odpowiedzialnosci

Producent, jego przedstawiciele i dealerzy nie ponoszg zadnej odpowiedzialnosci wobec
klientéw lub innych osdb bgdz podmiotéw w odniesieniu do odpowiedzialnosci, strat lub
szkod spowodowanych badz rzekomo spowodowanych bezposrednio lub posrednio przez
sprzet sprzedawany albo dostarczany przez nas, w tym, miedzy innymi, za przerwy w
Swiadczeniu ustug, utrate dziatalnosci lub przewidywanych zyskéw lub szkody wtérne
wynikajgce z uzytkowania bgdz dziatania sprzetu.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian i modyfikacji produktu w
dowolnym czasie, do poprawiania niniejszej publikacji oraz do wprowadzania zmian w jej
tresci bez obowigzku powiadamiania kogokolwiek o takich zmianach, modyfikacjach lub
poprawkach.

15. Specyfikacja techniczna

S5 Apex Locator nalezy do nastepujacej kategorii wyrobéw medycznych:

- Sprzet zasilany wewnetrznie (bateria alkaliczna AAA 1,5 V)
- Czesci stosowane typu BF
- Nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnych mieszanin anestetycznych z
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu
- Pracaciggta
- Whnikanie cieczy — brak zabezpieczenia
- Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku wewnatrz pomieszczen
- Warunki srodowiskowe podczas przechowywania/transportu:
e Temperatura: od —20°C do +60°C (-4°F do 140°F)
e  Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 90%, bez kondensacji
e Cisnienie atmosferyczne: od 106 kPa do 19 kPa
- Warunki srodowiskowe podczas uzytkowania urzgdzenia:
e Temperatura od 10°C do +40°C (50°F do 104°F)
e  Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 90%, bez kondensacji
e Cisnienie atmosferyczne: od 106 kPa do 70 kPa

S5 Apex Locator jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym dla urzadzen grupy 1 klasy B.

Dane techniczne:

Wymiary: szer. 55 x wys. 92 x gr. 16 mm

Masa: 100 g

Typ ekranu: Niestandardowy kolorowy graficzny wyswietlacz LCD
Wymiary ekranu: 51 x 38 mm

Zasilanie: bateria alkaliczna AAA 1,5V
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16. Symbole znormalizowane

Na etykiecie urzgdzenia widniejg symbole znormalizowane, jak ponizej:

Zapozna¢ sie z instrukcj
——— Pradstaly @ obgugi € Ja
Producent éfa:stosowana czesc¢ typu

Recykling: NIE WYRZUCAC! Ten produkt i wszystkie jego elementy
muszg by¢ poddane recyklingowi przez dostawce.

1=t K

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

Ograniczenie wilgotnosci

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoinocie Europejskiej

c e Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
0344

RxOnly Tylko do profesjonalnego uzytky

7

%‘?‘ Dystrybucja
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ZALACZNIK

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Uwagi:

S5 Apex Locator wymaga szczegdlnych sSrodkow ostroznosci w odniesieniu do
kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Nalezy go zainstalowac¢ i przygotowa¢ do pracy w sposob opisany w rozdziale 6
.Rozpoczecie pracy”.

Niektére rodzaje urzadzen komunikacji bezprzewodowej RF, takie jak telefony
komorkowe, moga zaktécac dziatanie S5 Apex Locator.

Nalezy zatem przestrzegaé zalecanych poziomdéw promieniowania urzgadzen do
komunikacji bezprzewodowej RF, okreslonych w niniejszym punkcie.

S5 Apex Locator nie wolno uzywaé w poblizu innego urzgdzenia lub na nim. Jezeli nie da
sie tego unikng¢, konieczne jest — przed uzyciem klinicznym — sprawdzenie sprzetu pod
katem prawidtowego dziatania w warunkach uzytkowania.

Emisje elektromagnetyczne

Uwagi:

S5 Apex Locator jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
profesjonalnej placowki stuzby zdrowia lub domowej stuzby zdrowia, okreslonym w
ponizszych tabelach.

Uzytkownik i/lub instalator urzgdzenia musi zapewnic, ze bedzie ono uzytkowane w takim
Srodowisku.

Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do
stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A normy CISPR 11). Jesli
urzadzenie jest uzytkowane w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana
jest klasa B normy CISPR 11), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug
komunikacji o czestotliwosci radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia
srodkow zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.
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Wytyczne i deklaracja producenta:

emisje elektromag

netyczne — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
profesjonalnej opieki zdrowotnej lub domowej opieki zdrowotnej, okreslonym ponizej; klient lub
uzytkownik S5 powinien zapewnic, ze jest on stosowany w takim srodowisku.

. - Zgodnos¢ z 4 .
Badanie emisji przepisami Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
S5 Apex Locator wykorzystuje energie fal radiowych
Emisja fal radiowych tylko do swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego tez
ISPR 11 Grupa 1 emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie powinna
Cis powodowaé  zadnych zakioceh w  pobliskich
urzgdzeniach elektronicznych.
Emisja fal radi h
misja fal radiowyc Klasa B

CISPR 11

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Urzgdzenie jest
zgodne

Wahania napiecia /
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Urzadzenie jest
zgodne

S5 Apex Locator nadaje sie do stosowania we
wszystkich obiektach, w tym w obiektach domowych
oraz tych bezposrednio podtgczonych do publicznej
sieci energetycznej niskiego napiecia, ktéra zasila
budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Wytyczne i deklaracja producenta:
odpornosc¢ elektromagnetyczna — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej;

Klient lub uzytkownik S5 Apex Locator powinien sie upewnié, ze jest ono uzytkowane w takim

Srodowisku.
Badanie IEC 60601-1-2 Poziom Srodowisko
odpornosciowe Poziom testo zgodnosci elektromagnetyczne —
wy wytyczne
Wytadowania Wytadowanie stykowe | Wytadowanie Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne +8 kV stykowe 18 kV drewniane, betonowe lub z

(ESD) IEC 61000-
42

Wytadowanie
powietrzne +15 kV

ptytek ceramicznych. Jesli
podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym,
wilgotnosé wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Wytadowanie
powietrzne +15 kV

Szybkie +2 kV dla przewoddéw Nie dotyczy Nie dotyczy
elektryczne stany | zasilajgcych
przejsciowe /

d :
uderzenia +1 kV dla przewoddéw

wejsciowych/

IEC 61000-4-4 wyjéciowych
Przepiecia +1 kV Nie dotyczy Nie dotyczy

miedzy przewodami
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IEC 61000-4-5 2 kV

Miedzy przewodem a
ziemig

Spadki napiecia 0% UT; 0,5 cyklu Nie dotyczy Nie dotyczy

0% UT; 1 cyklu

70% UT;
25/30 cykli
Przerwy
W napieciu 0% UT;
250/300 cykli

IEC 61000-4-11

Wytyczne i deklaracja producenta:
odpornos¢ elektromagnetyczna — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej;

Klient lub uzytkownik S5 Apex Locator powinien sie upewnié, ze jest ono uzytkowane w takim
Srodowisku.

Badanie Badanie Badanie . o

o . - Badanie odpornosciowe
odpornosciowe odpornosciowe odpornosciowe
Pola magnetyczne | 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o
o czestotliwosci 50 lub 60 Hz 50 lub 60 Hz czestotliwosci sieciowej
sieciowej powinny sie znajdowac na

poziomach charakterystycznych
dla typowej publicznej sieci
niskiego napiecia zasilajgcej
IEC 61000-4-8 budynki mieszkalne,
komercyjne, szpitalne, kliniki.

Uwaga:

e UT to napiecie sieci pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
Zaburzenia 3Vrms 3Vrms Przeno$nych i mobilnych
przewodzone urzadzen komunikacyjnych
indukowane 150 kHz do 80 150 kHz do 80 MHz pracujacych w czestotliwosci
przez pola MHz radiowej nie nalezy uzywac
czestotliwosci blizej jakiejkolwiek czgsci S5
radiowe;j Apex Locator, w tym

6 Vrms w 6 Vrms w pasmach przewodow, niz zalecana
pasmach ISM 150 | |SM 150 kHz do 80 odlegtos$é obliczona na
kHz do 80 MHz MHz podstawie réwnania
odpowiedniego dla
80% AM przy 1 czestotliwosci nadajnika.
kHz 80% AM przy 1 kHz
IEC 61000-4-6 Zalecana odlegtos¢ od siebie
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d=1,17P
d=1,17YP 80 MHz do 800

MHz
10 V/im 10 V/im
Promieniowanie d=23VP 800 MHzdo 2,7
o czestotliwosci 80 MHz do 2,7 GHz
radiowe;j GHz

gdzie P to maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika w watach
(W) zgodnie z danymi
producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegto$¢ miedzy
urzadzeniami w metrach (m).

IEC 61000-4-3

Wytyczne i deklaracja producenta:
odpornos¢ elektromagnetyczna — S5 Apex Locator

S5 Apex Locator jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej;

Klient lub uzytkownik S5 Apex Locator powinien sie upewnié, ze jest ono uzytkowane w takim
Srodowisku.

Badanie Badanie Badanie

. . . Badanie odpornosciowe
odpornosciowe | odpornosciowe odpornosciowe

Natezenia pdl od statych
nadajnikéw RF, jak okreslono w
elektromagnetycznym badaniu
terenowym,? powinny by¢
mniejsze niz poziom zgodno$ci
w kazdym zakresie
czestotliwosci.”

Moga wystapi¢ zaktocenia w
poblizu urzgdzen oznaczonych
nastepujacym symbolem:

((@)

Uwagi:
e Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

e Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbicie od konstrukciji, obiektow i ludzi.

a Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radia
amatorskiego, stacji radiowych AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie mozna przewidzie¢
teoretycznie z doktadnoscig. Aby oceni¢ sSrodowisko elektromagnetyczne spowodowane przez
state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego terenu.
Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest S5 Apex Locator, przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwowaé S5 Apex Locator pod katem
sprawdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania
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moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientaciji lub lokalizacji S5 Apex
Locator.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3
V/im.

Specyfikacje dotyczace odpornosci portéw obudowy na dziatanie urzadzen
komunikujacych sie w tgcznosci bezprzewodowej RF

S5 Apex Locator jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zaburzenia promieniowania o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane.

Uzytkownik i/lub instalator urzadzenia moze poméc w zapobieganiu zakiéceniom
elektromagnetycznym, utrzymujac poziom promieniowania urzgdzen komunikacji
bezprzewodowej RF (nadajnikdw) w granicach zgodnosci okreslonych w ponizszej tabeli.

Zalecane poziomy promieniowania urzadzen komunikujacych sie w tacznosci
bezprzewodowej RF

Pasmo czestotliwosci EC. 60601-1-2 Poziom zgodnosci Minimalna'od'legios’é
Poziom testowy od siebie
380-390 MHz 27 V/m 27 V/m 0,3m
430-470 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
704-787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800-960 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
1700-1 990 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
2 400-2 570 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
5 100-5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m

Uwaga:

Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbicie od konstrukcji, obiektéw i
ludzi.
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Directa AB

Finvids vag 8

SE-194 47 Upplands Vasby
Sweden

R, +46 (0)8 506 505 75

& info@directadental.com

www.sendoline.com

)

Forum Engineering Technologies (96) Ltd. CEpartner4U B.V.
40 Hutsot Hayotser St. E I 1
Ashkelon 7878563, Israel. sdoorniaan 13

P. O. Box 3095 3951 DB Maarn

Tel: +972-8-6788217 Fax: +972-8-6788218 The Netherlands

www.forumtec.net Contact Person: Mr. Ton Pennings

E-mail: info@forumtec.net Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Email: office@cepartner4u.com
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Sendoline and S5 are registered trademarks of Directa AB./ Sendoline och S5 &r registrerade varumarken som tillhér Directa AB./
Sendoline et S5 sont des marques déposées de Directa AB./ Sendoline y S5 son marcas registradas de Directa AB./ Sendoline og S5 er
registrert varemerke av Directa AB./ Sendoline og S5 er registrerede varemeerker tilharende Directa AB./ Sendoline und S5 sind
eingetragene Marken von Directa AB./ O1 emwvupieg Sendoline kai S5 eival orjpata karateBévra Tng Directa AB./ Sendoline ja S5 ovat
Directa AB:n rekisterdityja tavaramerkkeja./ Sendoline e S5 sono marchi commerciali registrati di Directa AB./ Sendoline en S5 zijn
gedeponeerde handelsmerken van Directa AB./ Sendoline i S5 sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Directa AB.



