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Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje dotyczace sposobu mierzenia dlugosci roboczej kanatéw korzeni zeba przy
uzyciu endometru Apex ID.

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona dla wykwalifikowanego personelu stomatologicznego.
+ W razie potrzeby niniejsza instrukcja oraz produkt moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Produkt zostat przetestowany pod katem zgodnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma EN60601-1-2 i zostat opracowany tak,
aby zapewniat ochrone przed szkodliwymi zaktdceniami w przypadku zainstalowania i uzywania zgodnie z instrukcjami. Produkt
moze wytwarzac, wykorzystywac i wytadowywac energie o dtugosci fal bezprzewodowych;moze to powodowac szkodliwe
zaktdcenia innego sprzetu znajdujacego sie w poblizu. W takim przypadku nalezy usunac te zaktdcenia, stosujac sie do jednego lub
kilku opisanych ponizej zalecen:

o Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy endometrem Apex ID a urzadzeniem, w ktérym wystepuja zaktocenia.

o Ponownie zainstalowac i uruchomi¢ endometr Apex ID.

o Skontaktowac sie z dystrybutorem lub firma SybronEndo.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje. Celem niniejszej instrukgcji obstugi jest zapewnienie skutecznego i
bezpiecznego dziatania endometru Apex ID w odniesieniu do uzytkownikéw i pacjentow.

BEZPIECZNA OBSLUGA

Symbole: Niniejsza instrukcja obstugi zawiera r6zne symbole majace na celu utatwi¢ operatorowi prawidtowa i
bezpieczna obstuge urzadzenia oraz zapewnic ochrone przed obrazeniami, uszkodzeniem lub nieprawidiowym
dziataniem. Symbole i ich znaczenia sa nastepujace:

A NIEBEZPIECZENSTWO A PRZESTROGA A UWAGA
Moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub zgonu. Moze prowadzi¢ do obrazen ciata Moze prowadzi¢ do obrazen
ciata lub zgonu. Moze skutkowac

lub zgonu. nieprawidtowymi danymi.

A NIEBEZPIECZENSTWO

Nie nalezy stosowac u pacjentdw ze stymulatorami serca.

Nie nalezy stosowac z urzadzeniami elektrochirurgicznymi.

Do tego produktu nie nalezy podtacza¢ produktow ani czesci niezatwierdzonych przez firme SybronEndo. Stosowanie
niezatwierdzonych produktéw lub czesci moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i obrazen ciata pacjenta.
Nie nalezy stosowac urzadzenia w obecnosci substancji utleniajacych zawierajacych tlen lub azot ani palnych mieszanek
znieczulajacych.

A PRZESTROGA

,Przestroga: Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego urzqdzenia wytqcznie stomatologom lub na ich
zamdwienie.”

Urzadzenie nie jest wodoodporne. Wystawienie go na dziatanie wilgoci moze doprowadzi¢ do porazenia pradem
elektrycznym lub uszkodzenia urzadzenia.
Nie nalezy demontowac urzadzenia. Demontaz urzadzenia i dotykanie jego wnetrza moze doprowadzi¢ do porazenia
pradem elektrycznym lub poparzenia. (W przypadku celowego demontazu produktu gwarancja nie bedzie honorowana
bez wzgledu na okres gwarancji).

- Demontazu i napraw moga dokonywac wytgcznie osoby upowaznione przez firme SybronEndo.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do stosowania podczas zabiegdw stomatologicznych.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo.

+ W przypadku niskiego stanu baterii nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia i wymienic baterie.
Nie nalezy stosowac w warunkach wysokiej wilgotnosci.
Nalezy chroni¢ urzadzenie przed wptywem ci$nienia atmosferycznego, wiatru, storica i soli.

+ Nie nalezy stosowac w miejscach przechowywania wybuchowych produktéw lub gazéw.
Nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia, jesli nie dziata ono prawidtowo.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w zadnym innym celu niz mierzenie dtugosci roboczej kanatéw
korzeni zeba.
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A UWAGA

+ Ten produkt moze by¢ stosowany wyfacznie przez wykwalifikowany personel stomatologiczny.
Aby zapobiec porazeniu pragdem elektrycznym lub wybuchowi, nalezy trzymac urzadzenie z dala od miejsc, gdzie panuje
wysoka temperatura lub duza wilgotnoéc¢. Nalezy trzymac¢ metalowe czesci tego produktu z dala od materiatéw przewodzacych.
Moze to doprowadzi¢ do pozaru, porazenia pradem elektrycznym lub uszkodzenia.
Nie nalezy umieszczac ciezkich przedmiotéw na urzadzeniu. Moze to doprowadzi¢ do pozaru lub porazenia pragdem

elektrycznym.

+Nalezy potwierdzi¢ wszystkie pomiary dtugosci kanatu za pomoca radiogramow.
Zablokowanych kanatéw korzeni nie mozna poprawnie zmierzy¢.
Przekazujac to urzadzenie innym, nalezy dotaczy¢ niniejszg instrukcje uzytkowania.
+Jesli urzadzenie Apex ID nie bedzie uzywane przez pewien czas, nalezy wyjac z niego akumulatory.

Konserwacja i naprawa etykiet

- Etykiety oznaczone jako UWAGA oraz OSTRZEZENIE powinny by¢ utrzymywane w odpowiednim stanie i reqularnie sprawdzane.
Wymiana: Jesli etykieta oznaczona jako UWAGA lub OSTRZEZENIE zagineta lub ulegtfa zniszczeniu, nalezy skontaktowac sie z

firma SybronEndo w celu uzyskania etykiety zamiennej.

1 — WSKAZANIA DO STOSOWANIA | ZASADA DZIALANIA

1.1 — Wskazania do stosowania

Urzadzenie Apex ID jest endometrem przeznaczonym do
stosowania przy pomiarach diugosci roboczej kanatéw
korzeni zeba.

A UWAGA Urzadzenie moze byc wykorzystywane jedynie
do pomiaréw dtugosci roboczej kanatéw korzeni zeba.

1.2 — Zasada dziatania
Mikrosygnaty sktadajace sie z podwaojnych czestotliwosci

2 — ZAWARTOSC | FUNKCJE URZADZENIA

2.1 — Zawartosc i funkcje urzadzenia
Zawartos¢ produktu:

wysytane z przewodu powrotnego urzadzenia do urzadzenia
po przebyciu catego obwodu elektrycznego, ktéry jest ztozony
z nastepujacych elementoéw: urzadzenie — przewod sondy —
uchwyt na pilnik — pilnik — pacjent — haczyk wargowy —
przewdd sondy. Impedancja obwodu elektrycznego moze
zmieniac sie w zaleznosci od odlegtosci pomiedzy koricowka
pilnika a wierzchotkiem kanatu korzenia zeba, co powoduje
zmiane mikrosygnatéw powracajacych do urzadzenia.
Mikroprocesor urzadzenia oblicza zmiane w mikrosygnatach
w celu zamiany tej réznicy na wartos¢ odlegtosci, ktéra bedzie
wyswietlana na wyswietlaczu LCD urzadzenia Apex ID.

Urzadzenie Apex ID (1) — Rys. 1.1

Baterie alkaliczne typu AAA (3) — Rys. 1.2
Stojak (1) — Rys. 1.3

Haczyki wargowe (5) — Rys. 1.4

Uchwyt na pilnik A (1) — Rys. 1.5

Uchwyt na pilnik B (2) — Rys. 1.6
Instrukcja uzytkowania (1) — Rys. 1.7
Przewdd sondy (1) — Rys. 1.8

Modut sprawdzajacy (1) — Rys. 1.9

2.2 — Akcesoria i ich funkcje

Nazwa

Funkcje

Przewod sondy — Rys. 1.8

taczy urzadzenie Apex ID z uchwytem na pilnik i haczykami
wargowymi.

Haczyki wargowe — Rys. 1.4

Do zawieszenia na wardze pacjenta.

Uchwyt na pilnik A— Rys. 1.5

Mocowanie dla pilnika (przeznaczonego do zeboéw
trzonowych).

Uchwyt na pilnik B— Rys. 1.6

Utrzymuije pilnik.

Modut sprawdzajacy — Rys. 1.9

Sprawdza, czy urzadzenie Apex ID dziata poprawnie.
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2.3 — Elementy urzadzenia Apex ID i ich funkcje

Element

Funkcje

Ekran LCD — Rys. 2.1

Wysdwietla stan ustawier i wskazuje odlegtos¢ pomiedzy
koricowka pilnika umieszczonego w kanale korzenia a
wierzchotkiem korzenia zeba.

Panel sterowania - Rys. 2.2

Umozliwia wyboér wigczenia/wytgczenia zasilania oraz funkcji
sterowania.

Stojak — Rys. 2.3

Umieszczanie urzadzenia Apex ID na podstawce.

Wneka na baterie — Rys. 2.4

Miejsce na baterie 1,5V x 3 (4,5V DC).

Gniazdo przewodu sondy — Rys. 2.5

Pofaczenie przewodu sondy stuzacego do mierzenia dtugosci
roboczych kanatéw korzeni zeba.

Przycisk w gore (b)) — Rys. 2.6

Wecidniecie przycisku powoduje zwigkszenie standardowej
wartosci wierzchotka korzenia zeba o 0,1 oraz zwiekszenie
gtosnosci brzeczyka o 1 krok.

Przycisk w dot (en) — Rys. 2.7

Wecisniecie przycisku powoduje zmniejszenie standardowej
wartosci wierzchotka korzenia zeba o 0,1 oraz zmniejszenie
gtosnosci brzeczyka o 1 krok.

Przycisk ustawien ((;E'Y) — Rys. 2.8

Wecidniecie tego przycisku powoduje ustalenie trybu ustawien.

Przycisk zasilania ((b) —Rys.29

Wecidniecie tego przycisku powoduje wiaczenie/wytaczenie
urzadzenia.

Wskaznik gtosnosci brzeczyka — Rys. 2.10

Okresla poziom gtosnosci brzeczyka.

Wskaznik graficzny — Rys. 2.11

Za pomocg obrazu graficznego wskazuje odlegtos¢ miedzy
zakoriczeniem pilnika a wierzchotkiem korzenia zeba.

Wskaznik baterii — Rys. 2.12

Okresla aktualny poziom natadowania baterii.

Wskaznik wierzchotka korzenia zeba — Rys. 2.13

Okresla, kiedy pilnik dociera do otworu wierzchotkowego lub
wskazuje punkt,0” ustawiony przez operatora.

Wskaznik numeryczny — Rys. 2.14

Okresla odlegtos¢ miedzy zakoriczeniem pilnika a wierzchotkiem
korzenia zeba.

3 -SYMBOLE NA PRODUKCIE

Numer seryjny

Numer czesci

Data produkgji

Oznakowanie CE

Czes¢ aplikacyjna typu B

B> L[ E

Przestroga

Autoryzowany przedstawiciel w Unii

Europejskiej

.E Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

@® Oznakowanie CSA

Producent

E Prawidtowo zutylizowac
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4 — PRZED ZASTOSOWANIEM

4.1 — Sprawdzenie zawartosci
Przed pierwszym zastosowaniem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy w opakowaniu znajduja sie wszystkie
wyszczegdlnione elementy. (Zobacz zawarto$¢ zestawu w
czesci 2).
Sprawdzi¢, czy zewnetrzna powierzchnia urzadzenia nie jest
uszkodzona.

A UWAGA Firma SybronEndo nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia
spowodowane nieprawidtowym korzystaniem z produktu.

4.2 — Sprawdzanie potaczenia pomiedzy przewodem
sondy a uchwytem na pilnik

Wiozy¢ haczyk wargowy i uchwyt na pilnik B do przewodu
zgtebnika [Rys. 3.1]. Wtozy¢ przewdd zgtebnika do gniazda
przewodu zgtebnika w gtéwnym urzadzeniu. [Rys. 3-2]:

5 —USTAWIENIA | UZYTKOWANIE

5.1 — Podlaczenie przewodu sondy

Podtaczy¢ uchwyt na pilnik oraz haczyk wargowy do przewodu
sondy. [Rys. 3-1] Przewdd sondy powinien by¢ podtaczony do
gniazda przewodu sondy urzadzenia gtéwnego. [Rys. 3-2]

5.2 — Ustawianie wartosci standardowej dla wierzchotka
korzenia zeba

Wiaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku zasilania (o) [Rys. 4-1]
Pozycja koricowki pilnika jest pokazana na pasku wskaznika
diugosci kanatu na wyswietlaczu. Dtugo$¢ robocza: Odczyt

0,5 wskazuje, ze koricdwka pilnika znajduje sie w przewezeniu
wierzchotkowym lub bardzo blisko przewezenia wierzchotkowego
(otwor fizjologiczny). [Rys. 5.2]
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Po wigczeniu zasilania upewnic sie, ze nie ma przerw w
obwodzie, dotykajac uchwytem na pilnik B haczyka wargowego.
Na ekranie wszystkie paski bedg sie $wiecity i widoczna bedzie
przerywana linia w prawej dolnej czesci ekranu [Rys. 5.1]. Sygnat
dzwiekowy bedzie ciagty.

Uwaga: Jezeli przycisk zasilania () nie dziata, nalezy
sprawdzi¢, czy usunieto plastikowa izolacje z pokrywy baterii na
tylnej $cianie produktu. Przed zastosowaniem usunac plastikowg
izolacje. [Rys. 3-4]

4.3 — Kontrola dziatania za pomoca modutu
sprawdzajacego
Wiaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku zasilania (d) ). [Rys. 3-5]

Podtaczy¢ modut sprawdzajacy dostarczony w oryginalnym
opakowaniu do gniazda przewodu sondy i sprawdzi¢, czy na
wyswietlaczu LCD jest widoczna warto$c,0,5" [Rys. 3-6]

Jezeli na wyswietlaczu LCD pojawi sie warto$¢,0,5", oznacza
to, ze urzadzenie jest gotowe do stosowania go w warunkach
klinicznych.

Przytrzymac jednoczesdnie przycisk,w gére” (v) oraz przycisk
w dot” () przez okofo 3 sekundy. [Rys. 4-2]

Ustawi¢ w tym miejscu warto$¢,0,0" naciskajac przycisk,w gore
(%) lub przycisk,w dot (&), [Rys. 4-2] Przywrocic stan
poprzedni, wykonujac te same czynnosci.

Weisnac przycisk ustawien ({s) i ustawic¢ pozadana wartosc
wierzchotka korzenia zeba. [Rys. 4-3]



A UWAGA Fabrycznie ustawiona standardowa
wartos¢ wierzchotka korzenia zeba w urzadzeniu Apex ID
wynosi 0,0. Ta wartos¢ oznacza, ze pilnik dotart do otworu
anatomicznego [Rys. 5.2]

5.3 — Ustawianie poziomu glosnosci dzwonka
Wigczy¢ urzadzenie Apex ID za pomoca przycisku zasilania
(D). Rys. 4-1]

Przytrzymac jednoczesnie przycisk,w gore” (@’ ) oraz przycisk
W dot" (@Y ) przez okoto 3 sekundy, a nastepnie raz przycisnac
przycisk ustawien ({str). [Rys. 4-4]

Dostosowac poziom gtosnosci dzwonka, przytrzymujac przycisk
W gore” (0b ) lub przycisk,w dot’ (@), [Rys. 4-2]

Przytrzymac przycisk ustawien (i), aby zachowa¢ wybrany
poziom gtosnosci. [Rys. 4-3]

5.4 — Pomiar dlugosci roboczej kanatu korzenia zebal
Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID za pomocg przycisku zasilania

(D). [Rys. 4-1]

A UWAGA Przed uzyciem haczyk wargowy nalezy
poddac sterylizacji za pomoca sterylizatora parowego w
temperaturze 121°C przez 30 minut.

Umiesci¢ haczyk wargowy na wardze pacjenta. [Rys. 4-5]

A UWAGA Haczyk wargowy nalezy umiesci¢ po
przeciwlegtej stronie wzgledem mierzonego zeba. Stosowac
wraz z pilnikiem recznym wykonanym ze stali nierdzewnej.

Umiesci¢ pilnik w kanale. [Rys. 4-6]

Przymocowac uchwyt na pilnik B do pilnika (w przypadku
stosowania uchwytu A przytrzymac pilnik ponizej jego raczki za
pomoca uchwytu pilnika). [Rys. 4-7]

Powoli umieszczac pilnik w kanale korzenia zeba, kontrolujgc
wykres graficzny oraz warto$¢ numeryczng na wyswietlaczu.
Procedure nalezy przerwac, jesli odlegtos¢ pomiedzy pilnikiem
a wierzchotkiem korzenia zeba osiggnie jego wartos¢
standardowg (ustawiong fabrycznie warto$¢ 0,0 mm lub
wartos$¢ ustawiona recznie). W miare zblizania sie pilnika do
przewezenia wierzchotkowego zwigksza sie czestotliwos¢
sygnatéw dzwiekowych wydawanych przez urzadzenie. Po
dotarciu do wierzchotka pilnik dotknie ozebnej i na ekranie
pojawi sie czerwony pasek przy napisie  Apex” (Wierzchotek).
Podczas przechodzenia pilnika przez przewezenie wierzchotkowe
czestotliwos¢ sygnatow wzrasta do momentu wyswietlenia na
ekranie odczytu,-0,5" Nastepnie dZwiek stanie sie ciagty, a caty
ekran bedzie migac.

Kontynuowa¢ wsuwanie pilnika do wartosci-0,1 (w przypadku
gdy standardowa warto$¢ wierzchotka korzenia zeba wynosi
0,0), a nastepnie wycofywac pilnik az do momentu, gdy na
wyswietlaczu pojawi sie wartos¢ 0,0. To pomaga potwierdzi¢
potozenie wierzchotka. [Rys. 4-8 — Rys. 4-10]

Po umieszczeniu gumowego stopera pilnika w zebie w
wyznaczonym miejscu nalezy usunac pilnik z kanatu.

Zmierzy¢ dlugos¢ robocza od koricowki pilnika do gumowego
stopera za pomoca miarki endodontycznej. Po umieszczeniu
gumowego stopera pilnika w wyznaczonym miejscu nalezy
usunac pilnik z zeba.

A UWAGA Wynik pomiaru wy$wietlony przez urzadzenie
Apex ID oraz dtugos¢ pilnika moga sie rézni¢ w zaleznosci od
kata widzenia operatora.

A Kat wprowadzania pilnika po poszerzeniu kanatu
moze sie rozni¢ od pierwotnego kata zgodnego z pomiarem
dtugosci roboczej.

A Ponownie potwierdzi¢ dtugo$c robocza po
powiekszeniu kanatu.

Wytaczyc urzadzenie Apex ID za pomocg przycisku zasilania
(). Zasilanie jest wytaczane automatycznie, jesli urzadzenie nie
jest uzywane przez 5 minut. Dlugos¢ robocza nalezy potwierdzic¢
za pomoca radiografii.

A UWAGA Radiografia moze dac inny wynik pomiaru

niz endometr Apex ID. Nie $wiadczy to o nieprawidtowym
dziataniu urzadzenia ani aparatu rentgenowskiego. Otwor
wierzchotkowy jest czesto umiejscowiony blizej korony zeba
w stosunku do wierzchotka radiograficznego. [Rys. 5.2] Jest
réwniez mozliwe, ze wiazka promieni rentgenowskich i klisza
nie byty ustawione prostopadle w stosunku do siebie.



6 —WYTYCZNE DOTYCZACE DOKEADNOSCI POMIAROW

Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID przed jego zastosowaniem.

Podfaczy¢ modut sprawdzajacy (Rys. 1-9) dostarczony w oryginalnym

opakowaniu do gniazda przewodu sondy (Rys. 2-5) i sprawdzi¢,
czy na wyswietlaczu LCD jest widoczna wartos¢,0,5"

Zaleca sie podfaczenie pilnika do uchwytu pilnika po
wczedniejszym wprowadzeniu pilnika do kanatu.

Jedli sygnaly nie ulegaja zmianie w miare przesuwania pilnika do

WIERZCHOLKA korzenia, prawdopodobnie kanat korzenia zeba

jest zbyt suchy, dlatego nalezy go wypetni¢ ptynem irygacyjnym.

Tkanka martwicza i inne substancje obecne w kanale korzenia
zeba moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru. Podczas

powiekszania kanatu zaleca sie przeprowadzenie kilku pomiardw.

Rozpocza¢ od zastosowania wiekszego pilnika. Jesli wskaznik
wierzchotka korzenia zgba (wskaznik graficzny i numeryczny na
ekranie) nie dochodzi do wierzchotka (APEX), nalezy stopniowo

stosowac coraz mniejsze pilniki w celu przeprowadzenia pomiaru

dtugosci roboczej kanatu korzenia zeba.

7 — KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

7.1 — Sterylizacja

Haczyki wargowe i uchwyt pilnika A nalezy sterylizowac za
pomoca pary wodnej pod wysokim cisnieniem w temperaturze
121°C przez 30 minut.

Uchwyt pilnika B nalezy sterylizowac¢ za pomoca pary wodnej
pod wysokim cisnieniem w temperaturze 121°C przez 30 minut
w torebce do sterylizacji, a nastepnie suszyc po sterylizacji przez
co najmniej 10 minut.

A PRZESTROGA Elementy wchodzace w bezposredni
kontakt z jama ustng nalezy sterylizowac za pomocg pary
wodnej.

A UWAGA Zdecydowanie zaleca sie autoklawowanie

uchwytu pilnika B w torebce do sterylizacji.

« Bezposredni kontakt metalowej czesci uchwytu pilnika B z
para wodng moze spowodowac korozje uchwytu.

« Podczas sterylizacji temperatura nie powinna przekracza¢
135°C, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
produktu.

7.2 — Zalecany typ sterylizatora
« Sterylizator: Typ prézniowy (B)

« Temperatura sterylizacji: 121°C

« Czas trwania sterylizacji: 30 min
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Aby zminimalizowac ryzyko btedu, zaleca sie przeprowadzenie co
najmniej trzech pomiaréw dtugosci roboczej.

Pomiar moze by¢ nieprawidtowy w przypadku potaczonych
kanatéw korzeni zeba, na przyktad w wypadku wielu kanatéw
korzeni z anastomozami lub peknieciami. Zaleca sie zbadanie
budowy anatomicznej zeba za pomoca radiografii.

Zetkniecie pilnika z metalowa rekonstrukcja podczas pomiaréw
moze powodowac btedy pomiaréw.

Przed pomiarem usuna¢ z kanatu krew lub ptyn wysiekowy.

W przypadku niepetnego wyksztatcenia otworu brodkowego
lub jego nadmiernego rozszerzenia zmierzona dtugos¢ robocza
kanatu moze by¢ mniejsza od rzeczywistej wartosci.

7.3 — Metoda walidowania zalecanej metody sterylizacji

Poziom zapewnienia sterylnosci (Sterility Assurance Level,

SAL): 10°

1) Prébki do walidowania sterylizacji owing¢ wskaznikami
biologicznymi.

2) Trzy razy przeprowadzi¢ po pot cyklu sterylizacji w
temperaturze 121°C przez 15 minut.

3) Raz przeprowadzi¢ petny cykl sterylizacji w temperaturze
121°C przez 30 minut.

4) Inkubowac wskazniki biologiczne w temperaturze 55-60°C
przez 7 dni.

7.4 — Sterylizator stosowany do walidacji
« Producent: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

+ Model: LAC-51055P

« Nrseryjny: 20101202138

« Nrkontrolny: TE-10-23

+ Objetos¢ robocza: 100 litrow

« Zasilanie: prad zmienny 220V, 50/60 Hz

- Cisnienie: 2,6 kgf/cm2

« Zakres temperatury sterylizacji: 105°C-135°C

7.5 — Czyszczenie

Do czyszczenia urzadzenia Apex ID i przewodu sondy nalezy
uzywac suchej gazy i niewielkiej ilosci etanolu. Pozostatosci
etanolu znajdujace sie na produkcie po czyszczeniu nalezy
catkowicie wytrze¢ sucha $ciereczka.

A PRZESTROGA Podczas stosowania urzadzenia Apex
ID nalezy stosowac koszulki ochronne zatozone na przewody
i urzadzenie Apex ID, a po zakonczeniu uzytkowania nalezy
zdja¢ koszulkii przetrze¢ je alkoholem.



A PRZESTROGA Nie nalezy stosowac urzadzenia Apex ID,
dopdki jest ono zwilzone etanolem. Istnieje wowczas ryzyko
porazenia pradem elektrycznym lub uszkodzenia produktu.

7.6 - Praca, przechowywanie i transport

i transportowac w temperaturze 20-50°C przy cisnieniu
atmosferycznym 70-106 kPa i wilgotnosci wzglednej 5-90%.

7.7 — Utylizacja

Utylizacje produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami ustawowymi i/lub wykonawczymi dotyczacymi
utylizacji odpadow.

Urzadzenie Apex ID nalezy przechowywac w temperaturze
10-40°C przy cis$nieniu atmosferycznym 70-106 kPa i wilgotnosci
wzglednej 30-75%. Urzadzenie Apex ID nalezy przechowywac

8 — ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie problemdw nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela. W przypadku wystepowania dalszych probleméw nalezy skontaktowac sie

z dystrybutorem lub firma SybronEndo.

Problem Mozliwe przyczyny

Rozwiagzania

Brak zasilania Niski poziom natadowania baterii lub

jej brak.

Wymieni¢ akumulatory.

Brak zasilania Wymiana baterii nie rozwigzuje

problemu.

Sprawdzi¢ styki baterii.

Brak odgtosu brzeczyka Brak ustawionego sygnatu dzwiekowego.

Dostosowac gtosnosc brzeczyka.

Zasilanie jest wiaczone, ale nie sa Przewdd sondy jest odfaczony od

wyswietlane pomiary urzadzenia gtéwnego.

Sprawdzi¢ podtaczenie przewodu sondy
do urzadzenia gtéwnego.

Zasilanie jest wigczone, ale pomiar nie
zostaje przeprowadzony

Uchwyt pilnika jest odtaczony od
przewodu sondy.

Sprawdzi¢ podtaczenie uchwytu pilnika do
przewodu sondy.

9 — DANE TECHNICZNE PRODUKTU

« Napiecie nominalne: prad staty 4,5 V (3 baterie alkaliczne
AAA 1,5V kazda)

- Prad wejsciowy: prad zmienny, ponizej 60 mA

« Pobdr mocy: ponizej 0,27 VA

Prad pomocniczy ptynacy przez pacjenta: prad staty,

ponizej 10 A

« Czestotliwos¢ oscylacji: 500 Hz +£0,2 Hz; 5 kHz +£0,002 kHz

« Rozmiar: szer. 70 mm £1 mm x gteb. 25 mm +1 mm x wys.
100 mm £1 mm

10 —WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA

+Waga: 390 g +£15 g (wraz ze stojakiem, bez baterii)

+ Rodzaj i poziom ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym: Czes$¢ aplikacyjna typu B

- Urzadzenie zasilane wewnetrznie; urzadzenie zwykte (IPX0)

« Czas nieprzerwanego dziatania: 62 godziny (przy 3 bateriach o
pojemnosci 1250 mAh kazda)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja zaktocen elektromagnetycznych

Urzadzenie Apex ID jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Za zapewnienie
takiego srodowiska uzytkowania odpowiada nabywca lub uzytkownik urzadzenia Apex ID.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal o Grupa 1 Urzadzenie Apex ID wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych (RF) tylko
czestotliwosciach do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego tez emisja o czestotliwosciach radiowych
radiowych zgodnie z jest bardzo mata i jest mato prawdopodobne, aby wywotywata zaktécenia pracy
CISPR 11 urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisja fal o Klasa A Urzadzenie Apex ID nadaje sie do eksploatacji we wszystkich srodowiskach, w tym w
czestotliwosciach pomieszczeniach typu mieszkalnego oraz takich, ktére s bezposrednio podtaczone
radiowych zgodnie z do publicznej linii elektrycznej niskiego napiecia, stuzacej do zasilania budynkéw
CISPR 11 mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Apex ID jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Za zapewnienie
takiego srodowiska uzytkowania odpowiada nabywca lub uzytkownik urzadzenia Apex ID.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
normy IEC60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

Wymagane sg podfogi drewniane, betonowe lub
wyktadane ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi
s wytozone materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne
elektryczne stany
przejsciowe/impulsy

+2 kV dla linii
zasilajacych
+1 kV dla linii wejscia/

+2 kV dla linii
zasilajacych

Wymagana jako$¢ zasilania sieciowego jak dla
typowych osrodkéw przemystowych lub medycznych.

IEC 61000-4-4 wyjscia
Przepiecia +1 kV w trybie +1kV w trybie Wymagana jako$¢ zasilania sieciowego jak dla
IEC 61000-4-5 réznicowym réznicowym typowych osrodkéw przemystowych lub medycznych.
+2 kV w trybie +2 kV w trybie
wspolnym wspolnym
Spadki napiecia, <5% UT (>95% spadek | <5% UT (>95% Wymagana jakos¢ zasilania sieciowego jak
krotkie przerwy i wartosci UT) przez spadek wartosci UT) | dla typowych osrodkéw przemystowych lub
wahania napiecia 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu medycznych. W przypadku wymaganej ciagtej pracy
w linii zasilajacej 40% UT (60% spadek 40% UT (60% spadek | urzadzenia Apex ID podczas ewentualnych przerw
IEC 60601-4-11 wartosci UT) przez wartosci UT) przez w zasilaniu, zaleca sie zasilanie urzadzenia Apex ID z
5 cykli 5 cykli bezprzerwowego Zrédta zasilania lub z baterii.
70% Ut (30% spadek 70% UT (30% spadek
wartosci UT) wartosci UT) <5%
<5% UT (>95% spadek | UT (>95% spadek

wartosci UT) przez 5 s

wartosci UT) przez 5 s

Pola magnetyczne 3A/m 3A/m Pola magnetyczne dla czestotliwosci sieciowej

o czestotliwosci powinny utrzymywac sie na poziomie

(50/60 Hz) charakterystycznym dla typowych lokalizacji w

IEC 61000-4-8 typowych osrodkach przemystowych lub medycznych.

Zaburzenia 3V/m 3V/ms Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace

przewodzone o od 150 kHz do od 150 kHz do fale o czestotliwosciach radiowych nie powinny

czestotliwosci 80 MHz 80 MHz by¢ uzywane w odlegtosci blizszej od jakiejkolwiek

radiowej IEC 61000-4-6 czesci urzadzenia Apex ID (dotyczy to tez kabli) niz
zalecane odlegfoséci wyliczone na podstawie réwnania

Zaburzenia 3V/mod 3V/mod odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

promieniowane
o czestotliwosci
radiowej IEC 61000-4-3

80 MHz do 2,5 GHz

80 MHz do 2,5 GHz

Uwaga: UT oznacza napiecie sieci pragdu zmiennego przed zastosowaniem

poziomu testowego.

Uwaga: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzsze zakresy.

Uwaga: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna wptywa pochtanianie i odbicia od
konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Natezenie pola elektromagnetycznego pochodzacego od nadajnikow
nieruchomych, takich jak stacje przekaznikowe telefonéw bezprzewodowych
(sieci komdrkowych), jak réwniez pochodzacego od radiostacji naziemnych
ruchomych, nadajnikéw amatorskich, nadajnikow radiowych AM i FM

oraz nadajnikdw telewizyjnych, nie moze by¢ przewidziane teoretycznie z
odpowiednig doktadnoscia. Aby ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne
wytwarzane przez nieruchome nadajniki fal radiowych nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania urzadzenia Apex D przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosciach radiowych, nalezy
obserwowac urzadzenie pod katem prawidtowego dziatania. W razie stwierdzenia
nieprawidfowego dziatania moze byc¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkow,
takich jak zmiana ustawienia lub zmiana lokalizacji urzadzenia Apex ID.

© Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie
powinno przekraczac [V1]V/m.

Zalecany odstep
d=[35N1YP

d = [3,5/E1]1v/P od 80 MHz do 800 MHz
d = [7/E1]V/P 800 MHz to 2,5 GHz

Gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyjsciowq nadajnika w watach (W) podang przez
producenta nadajnika, a d oznacza zalecang odlegtos¢
w metrach (m).

Natezenie pola pochodzacego od nieruchomych
nadajnikéw fal o czestotliwosciach radiowych,
ustalone na podstawie lokalnych pomiaréw pola
elektromagnetycznego, nie moze przekraczac
wartosci poziomu zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosci.?

W poblizu urzadzer oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystepowac interferencje.

@
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11 — GWARANCJA JAKOSCI | ODPOWIEDZIALNOSC

Certyfikat jakosci
Nazwa produktu: Endometr Model: Apex ID
Data zakupu: Okres trwania gwarancji: urzadzenie: 1 rok / akcesoria:
6 miesiecy
Wyprodukowano dla: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979
Adres: 1332 S Lone Hill Ave,, Glendora, CA 91740-5339

Jesli w okresie gwarancji pojawi sie problem zwiazany z wadami produkcyjnymi lub wynikajacy z normalnego uzytkowania, nalezy
skontaktowac sie z firma SybronEndo. Serwis gwarancyjny w okresie gwarandji jest bezptatny.

A UWAGA

GWARANCJA I WYKLUCZENIA

Gwarancja

Firma SybronEndo gwarantuje, ze endometr Apex ID bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez 3 lata, a elementy
eksploatacyjne (z wyjatkiem baterii) — przez 6 miesiecy od daty zakupu, zgodnie z zasadami gwarancji firmy SybronEndo. Jesli

w podanym okresie gwarancji w urzadzeniu Apex ID wystapia defekty inne niz wykluczone z gwarangji, firma SybronEndo
wymieni urzadzenie Apex ID albo naprawi je z uzyciem nowych lub odnowionych czesci (wedtug swojego uznania). W przypadku
wykorzystania innych czesci, stanowiacych ulepszenie urzadzenia firma SybronEndo moze (wedtug swojego uznania) obcigzyc
klienta dodatkowymi kosztami tych czesci. W przypadku uznania reklamacji produkt zostanie wystany z powrotem do uzytkownika
z opfaconymi kosztami transportu.

Reklamacje inne niz wymienione w niniejszej instrukgji sg wyraznie wykluczone.

Wykluczenia

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen i defektéw powstatych w ponizszych warunkach:

- Niewfasciwe uzytkowanie/demontaz/modyfikowanie urzadzenia, celowe lub nieumysine uzytkowanie urzadzenia niezgodnie z
instrukcjami zawartymi w instrukcji uzytkowania/obstugi.

- Dziatanie sit wyzszych i inne warunki bedace poza kontrola firmy SybronEndo.

+ Urzadzenie zostato wyprodukowane do stosowania w celach okreslonych w niniejszej instrukcji uzytkowania. Firma SybronEndo
nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku niewtasciwego uzytkowania urzadzenia przez klienta lub uzytkowania
urzadzenia w sposéb inny niz podany.

Odpowiedzialnos¢

Firma SybronEndo nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia ani urazy powstate na skutek:

+ uzytkowania urzadzenia przez nieuprawniony personel;

«zmian w urzadzeniu lub jego modyfikacji;

« uzytkowania urzadzenia Apex ID w pofaczeniu z urzadzeniami lub czgéciami innych producentéw;
« uzytkowania czesci innych niz zalecane i naprawy urzadzenia przez nieuprawnione podmioty;
« niezastosowania sie do zalecen i przestrég znajdujacych sie w niniejszej instrukcji uzytkowania;
« uzytkowania urzadzenia w celach innych niz wymienione w niniejszej instrukcji uzytkowania;

« stosowania zrédta zasilania innego niz okreslone w niniejszej instrukgji uzytkowania;

+ pozaréw, powodzi, uderzen pioruna lub klesk zywiotowych;

« nieostroznosci uzytkownika lub celowego niewtasciwego uzytkowania urzadzenia.
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