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MicroMega

PeX

Please carefully read this manual before use, especially warnings.

1. Accessories list (Fig. 1)

1.A | Apex Locator (main unit) |1.B | File clip 1.C | Lip hook 1.D | Measuring wire

1.E | Tester 1.F | Adapter (charger)
2. Symbols

/\ | Caution s | Manufacturer CE€ ,...i CE marking @ | Consult instruction for use

@ | Product information | ¢+] | Date of manufacture § =—— | Direct current Pii] §Can be autoclaved up to 135°C
['sN] | Serial number [O] { Class Il equipment K | Comply with WEEE directive § ™} § For indoor use only

REF| | Catalogue number [&] | Type BF applied part 4 | Keep away from rain

3. Indication

This apex locator is used to detect the apex of root canal.This device must only be used in hospital environments,
clinics or dental offices by qualified dental employees and not used in the oxygen-rich environment.

4. Contraindications

We recommend not to use the medical device on patients with heart pacemakers or other electrical implants.
The device shall not be used to treat children or pregnant women.

5. Operating and storage conditions

e Store and operate the device in a safe and dry environment.
A * Avoid the exposure to liquids and direct or indirect heat sources.
To comply with electromagnetic compatibility (EMC) information, use the device away from fluorescent
lamps, radio transmitters, remote controls or mobile RF communication devices.
If malfunctions occur during the treatment, turn the unit off and contact your after-sales service.
e Never open or repair the device by yourself, otherwise the warranty will not apply.

6. Charging

| Fig.6.A | Connect Dual Pex to the charger and the charger to mains. Fig. 6.B | Charging is in progress.

* Keep the device away from any heating source and flammable gas.
& e Charge the device when low or no power. Too many charge / discharge cycles may reduce the battery
shelf-life.
Use the specified adapter and battery only. Other models may damage the device.
Do not use the device while charging it.

7. Installation

| Fig. 7.A | Insert the electric plug of the measuring wire into the socket on the right-hand side panel of the unit.




| Connect the file clip and the lip hook to the measuring wire. |

o B
@

* Please plug the measuring wire into the socket in the right direction without forcing. An incorrect
connection could compromise the operation and the device accuracy.

8. Function checking procedure

Fig. 8.A

Turn on Dual Pex by touching the power-key. Auto-shut off when unused for 10 minutes.

Fig. 8.8

Create a short circuit by touching the lip hook with the metal part of the file clip.

Fig. 8.C

All the horizontal strips shall be displayed on the screen along the full scale and be lighted, a discontinuous beep shall be
generated and the “APEX” label shall flash.

®

* |f the system doesn’'t meet these indications, check that all the parts are correctly plugged and not
damaged.

9. Volume control

| Fig. 9

| Press the Volume-key several times to adjust the sound volume (alarms and beep when touching keys).

10. File location indication

Connect the lip hook to the patient’s lower lip and the file clip to the file that is inserted into the treated root canal. The
progression of the file into the canal in reference to the apex will be indicated on the display.

Fig. 10.A

The scale on the display represents the root canal. The green part corresponds to the apical foramen, between the minor apical
foramen or apical constriction (marker “1”) and the major apical foramen.
The red part is over the apex.

Fig. 10.B

The progression of the file towards the apex is showed by horizontal strips displayed along the scale.
When the file enters into the front region of the apical foramen, strips are white.
At the left of the green scale, the figure indicates the remaining number of strips before reaching the major apical foramen.

Fig. 10.

Strips become green into the apical zone.
The minor and major apical foramens are separated by 7 strips.
“00” is displayed when the major apical foramen is reached.

Fig. 10.D

Strips become red over the apex, a rapid beep is emitted and the word “APEX” blinks.

A
@

e QOpen apices, drained canals, oral fluids seepage into the access cavity, root fractures / perforations or
canals filled with Gutta Percha may cause erroneous indications.
e Use only the original accessories to guarantee a right functioning and best performances.

e As the green strip number “00” corresponds to the major apical foramen and not the minor one, it is
recommended to systematically reduce the working length by 0.5-1 mm.

* Dual Pex is not a measurement device. It indicates that the file is progressively approaching the apex.

* The gingival crevicular fluid, saliva and gingival polyp will interfere with device functioning. Hence it is
recommended to correctly isolate the tooth.

e Multi-use accessories (lip hook/ file clip...) which can come in contact with the patient’s body during
operation must be sterilized by high temperature prior to each use.



11. Use in combination with Dual Move motor

When Dual Pex is connected to Dual Move, a reference point can be defined to control the file approach.

Press the SET-key to define the position of the reference point, between strip 00 and strip 06 (“1” marker). The new position is
automatically saved and sent to the connected Dual Move.

Please refer to the Dual Move instructions for use for details.

Fig. 11

12. Testing the device
It is strongly recommended to regularly control the device using the tester.

Replace the measuring wire by the tester.

Fig. 12 The green strips shall appear and the displayed strip number shall be between “02” and “04”.

e |f the indications are not the expected ones, please check that that the tester is properly connected. If
the default remains, stop using Dual Pex and contact your after-sales service.

13. Maintenance
13. 1.Preamble

e Wear gloves and follow carefully the instructions to avoid cross contamination when performing
A maintenance.
* Refer to your national guidelines, standards and requirements for cleaning, disinfection and
sterilization.

e The device and its components have not been disinfected or sterilized before first use. Please
@ follow the necessary steps before the first treatment.
e Cleaning and disinfection protocols to be applied are specific to each component. Be sure to
follow the right procedure below when performing daily maintenance.

13. 2.Procedure

e The procedure below shall be followed from step 1 to 5 before the first treatment and after every
subsequent treatment.

Operation Concerned parts Processing Warning
Al Remove debris under running water
1 | Cleaning (except electronic parts), and then wipe
off all components.
Main unit (1.A) Wipe the components with a piece If use of washer-disinfectors, use only
2 | pisinfection Measuring wire (1.D) of gauze impregnated with Ethanol approved devices according to EN ISO
Mains adapter (1.F) (Ethanol 70 to 80% vol.). Make sure the | 15883 and refer to their manufacturer’s
components are dry before next step. | instructions for use.
Pack components in sterilization Use pouches which resist to a temperature
3 | Packing pouches. up to 141°C and comply with EN ISO
11607.




Operation Concerned parts Processing Warning
Lip hook (1.C) Steam sterilization at 135°C at least Use only approved autoclave devices
File clip (1.B) 4 minutes, or at 121°C at least 35 according to EN 13060 or EN 285.
4 | Sterilization minutes. The sterilization procedure must comply
Minimum drying time after sterilization: | with ISO 17665.
10 minutes. Waiting for cooling before touching.
Keep the components in sterilization Check the packaging before using it
5 | Storage packaging in a dry and clean (packaging integrity, no humidity and
environment. validity period), otherwise sterilize again.

@ e Use only Ethanol for Disinfection (Ethanol 70 to 80% vol.).

14. Main Technical Data

Dimensions - Weight 20 cmx 17.5 cm x 7 cm (package) - 700g

Display 3.5” color LCD

Power supply Lithium ion battery 3.7V, 1500mAh

Charger AC 100-240V - 50/60Hz - 0.2A

Power rating 0.3W

Degree of protection IPX 0

Electrical safety class - Applied part Class Il - BF

Operating conditions Indoor use only 10°C / 40 °C - Relative humidity 30%~75% non-condensing at 0° -
Altitude < 2000 m above sea level

Transport and storage conditions -20 °C / +55 °C - Relative humidity 20% - 80%, non-condensing at > 40 °C -
Atmospheric pressure 70 kPa - 106 kPa

15 EIectromagnetlc Compatlblllty (EMC) - Declaration of conformrty

e e Gmdance and manufacturer s declaratlon _ ) e
DuaI Pex |s |ntended for use |n the electromagnetlc enwronment specified below The customer or the user of Dual Pex shaII make sure |t |s

used in such an environment.

f"E'Ié‘cirdrrlagrl A ———

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - Guidance

RF emissions - CISPR 11 Group 1 Dual Pex uses RF energy only for its internal function.

Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to

cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions - CISPR 11 Class B Dual Pex is suitable for use in all establishments, including
Harmonic emissions IEC61000-3-2 Class A domestic establishments and those directly connected to
Voltage fluctuations/flicker emissions - IEC61000-3-3 | Complies the public low-voltage power supply network that supplies

buildings used for domestic purposes.




Electromagne
Immunity test

| Compliance level

Electromagnetic environment -

guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV contact
+2, 4, 8k, 15V air

+8 kV contact
+2,4,8k 15V air

Floors should be in wood, concrete or
ceramic tile. If covered by synthetic
material, the relative humidity should
be at least 30 %.

Electrical fast transients/bursts
IEC 61000-4-4

+2 kV
100 kHz repetition frequency

+2 kV
100 kHz repetition
frequency

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

Surge
IEC 61000-4-5

Line to line: £0.5kV,«1 kV

Line to line: +0.5kV,
+1 KV

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

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on power
supply lines - IEC 61000-4-11

0% UT; 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315°

0% UT; 1 cycle and 70% UT; 25/30 cycles
sine phase at 0° 0% UT; 250/300 cycle

0% UT; 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle and 70% UT;
25/30 cycles

sine phase at 0° 0% UT; 250/300
cycle

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the user of
devices require continued operation during power mains
interruptions, it is recommended that devices be
powered from an uninterruptible power supply or a
battery

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field IEC 61000-4-8

3 A/m 50Hz or 60 Hz

3 A/m 50Hz or 60 Hz

Power frequency magnetic field
should be at levels characteristic

of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

Note: UT: rated voltage(s); E.g. 25/30 cycles means 25 cycles at 50Hz or 30 cycles at 60Hz

80% AM at 1 KHz

Immunity test | IEC 60601 test level | Compliance level | Electromagnetic environment - guidance
Conducted RF- {3V 3V Portable and mobile RF communications equipment should be used no
IEC 61000-4-6 {0.15 MHz - 80 MHz, 10.15 MHz - 80 closer to any part of Dual Pex, including cables, than the recommended
6V in ISM bands MHz, 6V in ISM separation distance calculated from the equation applicable to the frequency
between 0.15 MHz bands between of the transmitter.
and 80 MHz, 80% AM {0.15 MHz and 80 | Recommended separation distance
at 1 KHz MHz, 80% AM at 1 | ¢=1.2,/p
KHz =1.2/P 800 MHz ~ 800 MHz
0=2.3,/P 800 MHz ~ 2.5 GHz
Radiated RF - {3 V/m 3V/m Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
IEC 61000-4-3 {80 MHz to 2.7 GHz, according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation

distance in meters (m). Field strengths from fixed RF transmitters, as determined

by an electromagnetic site survey, should be less than the compliance level in
each frequency range.™

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

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected be absorption and
reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for ratio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicated 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 Dual Pex is used exceeds the applicable RF



additional measures may be necessary, such as reorienting of relocating Dual Pex.

m compliance level above, Dual Pex should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,

**Over the frequency range 150 kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

 Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the medical device.
Nowadays, many RF wireless equipment’s have being used in various healthcare locations where medical equipment and/or systems are used. When they are
used in close proximity to medical equipment and/or systems, the medical equipment and/or systems’ basic safety and essential performance may be affected.
The Dual Pex has been tested with the immunity test level in the below table and meet the related requirements of IEC 60601-1-2:2020. The customer and/or
user should help keep a minimum distance between RF wireless communications equipment and the Dual Pex as recommended below.

Rated maximum output Recommended separation distances between portable and mobile RF communications

power of transmitter equipment and the Dual Pex.

W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
a=1.2,/p a=1.2,/P a=2.3,/P

0.01 0.13 0.1 0.22

0.1 0.36 0.37 0.72

1 1.1 1.3 241

10 35 3.6 741

100 13 10 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance
d in meters (M) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1: at 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2: these guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

16. Warranty

Inspections and repairs must only be carried out by an approved dealer or by Micro-Mega.
Your product is an accurate medical device, produced under maximum quality and test conditions.
To ensure an individualized follow-up and traceability of your product, please complete the warranty
registration on-line on www.micro-mega.com website within 10 days of your purchase. This will
activate the after-sales procedures for your device so that Micro-Mega can give you full satisfaction.
Micro-Mega guarantees the battery for one year and the device for two years against any hidden manufacturing defect,
excluding faults due to improper use, inappropriate maintenance, accidental damage (fall, impact, etc.), attempted
intervention or repairs by personnel not approved by Micro-Mega, attempted product modification.

17. Statement
Non-contractual pictures. Micro-Mega reserves the right to modify the characteristics of its product without prior notice.

7 COLTENE Distributed by Micro-Mega Manufactured by Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - France No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - China
Caretechion GmbH
EC |REP Niederrheinstr. 71, 40474

8 Duesseldorf - Germany c € 0197  Year of CE marking: 2017
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MicroMega

PCeX

Lire scrupuleusement ce manuel avant utilisation, en particulier les précautions et mises en garde.

1. Liste des accessoires (Fig. 1)

=y

1.A | Localisateur d’apex | 1.B | Pince 1.C | Clip de levre (électrode labiale) |1.D | Cordon de mesure

1.E | Testeur 1.F | Adaptateur secteur (chargeur)

2. Symboles

/\ | Précaution s | Fabricant CE€ ,..,| Marquage CE @ | Manuel utilisateur

@ 1| Information produit | ¢+V] | Date de fabrication | === | Courant continu Yit] § Stérilisable a la température spécifiée

[sN] | Numéro de série [O] { Classe Il X | Respect de ladirective | ¢} {Pour utilisation a I'intérieur seulement
WEEE

Référence catalogue Type BF 4 | Craint 'humidité

3. Indications

Ce localisateur d'apex est utilisé pour détecter I'apex du canal radiculaire. Ce dispositif ne doit étre utilisé qu'en milieu
hospitalier, dans des cliniques ou des cabinets dentaires par du personnel dentaire qualifi€¢ et ne doit pas étre utilisé
dans un environnement riche en oxygene.

4. Contre-indications

L'usage de 'appareil sur patients porteurs de stimulateurs cardiaques ou tout autre implant électronique est
vivement déconseillé. Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour le traitement des enfants ou femmes enceintes.

5. Conditions de fonctionnement et de stockage

e Stocker et utiliser I'appareil dans un environnement sec et sir.

& e Eviter toute exposition de I'appareil & des liquides ou & des sources de chaleur directes ou indirectes.

e Pour répondre aux exigences de compatibilité électromagnétiques (CEM) et éviter toute perturbation,
I'appareil est a maintenir €éloigné de toute lampe fluorescente, émetteur d’ondes, dispositif a
télécommande ou mobile de communication RF lors de son utilisation.

¢ Interrompre immédiatement I'utilisation de I'appareil en cas de dysfonctionnement et contacter le Service
Aprés-Vente.

¢ Toute tentative d’ouverture ou de réparation non autorisée entraine la suppression de la garantie.

6. Recharge

| Fig.6.A | Connecter Dual Pex au chargeur et le chargeur au secteur. Fig. 6.B | Recharge en cours.

e Maintenir éloigné de toute source de chaleur et de matieres inflammables.
A * Recharger I'appareil uniquement lorsque le niveau batterie est faible ou a zéro. Le nombre de cycles de
rechargement/déchargement peut affecter la durée de vie de la batterie.
e N'utiliser que le chargeur et la batterie préconisés sous peine d’endommager I'appareil.
* Ne pas utiliser I'appareil lorsqu’il est en charge.



7. Installation

Fig. 7.A

Insérer la fiche du cordon de mesure dans le connecteur situé sur le coté droit de I'appareil.

Fig. 7.B

Connecter la pince et le clip de levres au cordon de mesure.

@ e La connexion du cordon de mesure doit s’effectuer sans forcer. Une connexion incorrecte peut

compromettre le bon fonctionnement et la précision de I'appareil.

8. Procédure de vérification

Fig. 8.A | Mettre Dual Pex en route en appuyant sur le bouton marche. Arrét automatique au bout de 10 minutes.
Fig. 8.B | Créer un court-circuit entre le clip de levre et la partie métallique de la pince.
. Toutes les barres horizontales doivent s’afficher a I'écran le long de I'échelle représentant le canal, un bip discontinu doit retentir
Fig. 8.C ) o
et le texte "APEX” doit clignoter.

@ e En cas de fonctionnement différent, vérifier que tous les composants sont correctement connectés et

non endommages.

9. Controle du volume

Fig. 9

Appuyer plusieurs fois sur le bouton volume pour ajuster le niveau sonore des alarmes et du bip associé a I'appui sur les
touches.

10. Indication de la position de la lime

Accrocher I'électrode labiale a la Ievre inférieure du patient et la pince a la lime endodontique insérée dans le canal

radiculaire a traiter. La progression de la lime a I'intérieur du canal et en direction de I'apex est indiquée a I'écran.

Sur I'écran, I'échelle représente le canal radiculaire. La zone verte correspond au foramen apical, cerné par le foramen apical
Fig. 10.A | mineur, nommé également constriction apicale (marqueur “1”) et le foramen apical majeur. Cette zone est divisée en 7 régions
distinctes. La partie rouge de I'échelle désigne la zone au-dela de I'apex.
La progression de la lime en direction de I'apex est représentée par des barres horizontales le long de I'échelle.
Fig. 10.8 Lorsque la lime pénétre dans la région pré-apicale, les barres sont blanches.
Le chiffre affiché a gauche de la partie verte de I'échelle indique le nombre de pas restant a parcourir avant d’atteindre le
foramen apical majeur.
Les barres horizontales deviennent vertes dans la région apicale.
Fig. 10.C | Les foramens apicaux mineur et majeur sont distants de 7 barres.
“00” est affiché et un bip rapide est émis des que le foramen apical majeur est atteint.
Fig. 10.D | Au-dela de I'apex les barres horizontales sont rouges, un bip rapide est émis et le label « APEX » clignote.

c e Des indications erronées peuvent étre données par I'appareil en cas d’apex ouverts, de canaux

drainés, d’infiltration de fluide buccal dans la cavité d’acces, de canaux présentant des fissures ou des
perforations, ou de présence de Gutta Percha.

e Utiliser uniguement les accessoires fournis afin de garantir un fonctionnement correct et des performances

optimales.

de réduire systématiquement la longueur de travail de 0,5 a 1 mm.

@ * | abarre horizontale verte de numéro « 00 » correspondant au foramen apical majeur, il est recommandé

ih



12

e Dual Pex n’est pas un appareil de mesure. Il indique I'approche progressive de I'apex par la lime.

¢ | eliquide gingival créviculaire, la salive ou la présence d’un polype gingival interferent sur le fonctionnement
de I'appareil. Il est donc recommandé d’isoler au mieux la dent de la cavité buccale.

® | es accessoires a usage multiple (clip de levre, pince...) qui peuvent entrer en contact avec le corps du
patient durant le traitement, doivent étre stérilisés a haute température avant chaque usage.

11. Utilisation combinée avec le moteur Dual Move

Lorsque Dual Pex est connecté au moteur Dual Move, un point de référence peut étre défini afin de controler davantage
I’approche de I'apex par la lime.

Fig. 11 | Appuyer sur la touche SET pour définir une position du point de référence entre la barre 00 et la barre 06 (marqueur « 1 »). La
nouvelle position est automatiquement enregistrée et transmise au moteur connecté.
Se référer au manuel d’utilisation de Dual Move pour plus de détails.
12. Test

Il est vivement recommandé de procéder a un contrdle régulier de I'appareil en utilisant le testeur fourni.

Fig. 12

Remplacer le cordon de mesure par le testeur. Les barres horizontales vertes doivent apparaitre et le numéro de la barre
horizontale affiché doit étre entre “02” et “04”.

QD

13. Maintenance

13. 1.Préambule

13. 2.Procédure

maintenance pour éviter toute contamination croisée.

Si les indications affichées ne sont pas celles attendues, vérifier la bonne connexion du testeur. Si le
défaut persiste, stopper I'appareil et contacter le service apres-vente.

c e Porter des gants et suivre scrupuleusement les instructions de ce manuel lors des opérations de

e Seréférer aux directives nationales, normes et exigences de nettoyage, désinfection et stérilisation.

e [’appareil et ses accessoires sont fournis non désinfectés et non stériles. Merci de suivre les
@ étapes nécessaires avant la premiere utilisation.
* |es protocoles de nettoyage et de désinfection a appliquer sont spécifiques a chague composant.
Respecter la procédure adaptée a chaque composant lors de la maintenance guotidienne.

traitement canalaire.

c e |es étapes 1 a 5 de la procédure ci-dessous doivent étre suivies avant et a l'issue de chaque

Opération Composant concerné | Procédure Précautions
Tous Eliminer tous les débris & 'eau
courante (a I'exception des composants
1 | Nettoyage électroniques et électriques)

puis essuyer les composants
soigneusement.




Operation Concerned parts Processing Warning
Unité centrale (1.A) Essuyer les composants avec de la Dans le cas d'utilisation de laveurs-
Cordon de mesure (1.D) | gaze imprégnée d’Ethanol (Ethanol désinfecteurs, employer uniqguement
2 | Désinfection | Adaptateur secteur (1.F) |70 & 80% vol.). S’assurer que les les appareils répondant & la norme EN
composants sont séchés avant de ISO 15883 et suivre les instructions du
passer a I'étape suivante. fabricant.
. Conditionner les composants dans des | Utiliser des poches de stérilisation résistant
Condition- s ) ) o
3 nement poches de stérilisation. {i une température de 141°C et conformes
ala norme EN ISO 11607.
Clip a levre (1.C) Appliquer un cycle de stérilisation Utiliser des autoclaves approuvés selon la
Pince (1.B) vapeur a 135°C durant 4 min norme EN 13060 ou EN 285.
4 | stérilisation minimum, ou un cycle a 121°C pendant | La procédure de stérilisation doit respecter
35 minutes minimum. la norme ISO 17665.
Durée minimale de séchage aprés Attendre le refroidissement avant
stérilisation : 10 minutes. manipulation.
Stocker les composants dans leur Inspecter les emballages des composants
emballage de stérilisation dans un avant utilisation : vérifier I'intégrité
5 | Stockage endroit sec et propre. du sachet, I'absence d’humidité et
la date limite d'utilisation. En cas de
doute, procéder a un nouveau cycle de
stérilisation.

@ e Ne pas utiliser de produits désinfectants autres que de I'Ethanol 70 to 80% vol.

14. Données techniques

Dimensions - Masse Boite : 200 x 175 x70 mm (L x | x H) - 700g

Afficheur 3.5” LCD couleur

Alimentation Batterie Lithium ion 3,7V - 1500mAh

Chargeur AC 100-240V - 50/60Hz — 0.2 A

Puissance 0,3W

Niveau de protection IPX 0

Sécurité électrique Classe Il — Type BF

Conditions d’utilisation En intérieur uniguement 10°C / 40 °C — Humidité relative 30%~75% non-condensée a
0° - Altitude < 2000 m

Conditions de stockage et de transport -20 °C / +55 °C - Humidité relative 20% - 80%, non-condensée at > 40 °C
Pression atmosphérique 70 kPa - 106 kPa

15. Garantie

Lentretien et la réparation de I'appareil est a effectuer exclusivement par le service aprés-vente de Micro-Mega ou tout
autre partenaire agréé.

Votre appareil est un dispositif médical de précision, fabriqué dans des conditions maximales de qualité et de contrble.
Pour assurer le suivi individualisé et la tragabilité due aux dispositifs médicaux, merci d’enregistrer la garantie en ligne
sur le site internet www.micro-mega.com dans les 10 jours suivant votre achat. Cet enregistrement conditionne la mise
en place de la procédure de suivi de votre appareil qui permettra a Micro-Mega de vous donner entiere satisfaction.
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Micro-Mega garantit la batterie pour une période d’1 an et I'appareil pour une période de 2 ans contre tout vice caché
de production. Sont exclus de la garantie tous les défauts liés a une mauvaise utilisation, une maintenance inappropriée,
une détérioration accidentelle (chute, chocs etc.), une tentative d’intervention ou de réparation par du personnel non
agréé par Micro-Mega ou une tentative de modification.

16. Déclaration
Photos non-contractuelles. Micro-Mega se réserve le droit de modifier les caractéristiques de son produit sans préavis.

72 COLTENE  Distribué par Micro-Mega Fabrigué par Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel u Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - France No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - Chine

Caretechion GmbH
EC |REP| \jedenheinst. 71, 40474 C E

Duesseldorf - Allemagne

0197  Année de marquage CE : 2017
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MicroMega

PCeX

Diese Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch grindlich lesen, insbesondere die VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise.

1. Zubehérliste (Fig. 1)

1.A | Apex-Lokalisator 1.B |Zange 1.C | Lippenclip (Lippenelektrode) 1.D | Messkabel

1.E | Tester 1.F | Netzteil (Ladegeréat)

2. Symbole

A\ 1 Vorsicht sl | Hersteller CE€ ,.,1 CE-Kennzeichnung @ | Bedienungsanleitung

@ Produktinformation o Herstellungsdatum Gleichstrom | = Bei der angegebenen Temperatur

T Y sterilisierbar

Seriennummer Klasse Il . Entspricht der WEEE-Richtlinie Nur fiir den Gebrauch in

[sn] B b4 & Innenbereichen bestimmt
Katalog- — | Typ BF .. 1 Vor Nasse und Feuchtigkeit

Artikelnummer T schiitzen

3. Indikationen

Dieser Apex-Locator wird zum Auffinden des Apex eines Wurzelkanals verwendet. Dieses Gerat darf nur in
Krankenhausern, Kliniken oder Zahnarztpraxen von qualifiziertem zahnarztlichem Personal und nicht in einer
sauerstoffreichen Umgebung verwendet werden.

4. Kontraindikationen

Von der Benutzung des Geréts an Patienten mit Herzschrittmacher oder einem anderen elektronischen Implantat
wird dringend abgeraten. Das Gerat darf nicht flr die Behandlung von Kindern oder schwangeren Frauen benutzt
werden.

5. Betriebs- und Lagerungsbedingungen

e Das Gerat keinen Flussigkeiten oder direkten oder indirekten Warmequellen aussetzen.

e Um den Anforderungen der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) gerecht zu werden und
Stérungen zu vermeiden, muss das Gerat bei der Benutzung von Leuchtstofflampen, Sendeanlagen,
Fernsteuergeréten oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten ferngehalten werden.

e Die Benutzung des Gerats bei Auftreten einer Funktionsstdrung umgehend einstellen und den
Kundendienst kontaktieren.

e Jeder unzuldssige Versuch, das Gerat zu 6ffnen oder zu reparieren, fihrt zum Erléschen der Garantie.

2 e Das Gerat in einer trockenen und sicheren Umgebung lagern und benutzen.

6. Aufladen
| Fig. 6.A | Dual Pex an das Ladegerat und das Ladegerét an das Stromnetz anschlieBen. | Fig. 6.B | Ladevorgang lauft.

e Von Warmequellen und entzlindlichen Stoffen fernhalten.
& e Das Gerat nur aufladen, wenn der Akkuladestand gering oder gleich null ist. Die Anzahl der Lade-/



Entladezyklen kann Auswirkungen auf die Lebensdauer des Akkus haben.

* Nur das empfohlene Ladegerat und den empfohlenen Akku verwenden, da das Gerat sonst beschadigt
werden konnte.

e Das Gerat wahrend des Ladevorgangs nicht benutzen.

7. Montage F

Fig. 7.A | Den Stecker des Messkabels in die Anschlussbuchse an der rechten Seite des Geréts einstecken.
Fig. 7.B | Die Zange und den Lippenclip an das Messkabel anschlieBen.

e DerAnschluss des Messkabels muss leicht und ohne Druckaustbung erfolgen. Ein nicht ordnungsgemaBer
Anschluss kann die korrekte Funktion und die Genauigkeit der Messung beeintrachtigen.

8. Kontrollverfahren

Fig. 8.A | Dual Pex durch Druck auf die Einschalttaste starten. Automatische Abschaltung nach 10 Minuten.

Fig. 8.B | Einen Kurzschluss zwischen dem Lippenclip und dem metallischen Teil der Zange verursachen.

Alle waagerechten Balken miissen auf dem Display entlang der Skala, die den Wurzelkanal darstellt, angezeigt werden, ein
unterbrochenes akustisches Signal muss erténen und die Textanzeige ,APEX“ muss blinken.

Fig. 8.C

@ * |[st dies nicht der Fall, prtfen, dass alle Komponenten korrekt angeschlossen und unbeschadigt sind.

9. Regelung der Lautstérke

Mehrmals auf die Taste zur Regelung der Lautstarke driicken, um die Lautstérke der Alarmsignale und des beim Druck auf die
Tasten abgegebenen Tons einzustellen.

Fig.9

10. Anzeige der Feilenposition

Die Lippenelektrode an der Unterlippe des Patienten und die Zange an der endodontischen Feile, die in den zu
behandelnden Wurzelkanal eingeflhrt wird, befestigen. Das Vordringen der Feile im Wurzelkanal in Richtung Apex wird
auf dem Display angezeigt.

Die Skala auf dem Display stellt den Wurzelkanal dar. Der griine Bereich entspricht dem Foramen apikale, das vom

Fig. 10.A | physiologischen Foramen, auch apikale Konstriktion (Messmarke ,1“) genannt, und dem anatomischen Foramen umschlossen
wird. Dieser Bereich ist in 7 unterschiedliche Zonen unterteilt. Der rote Teil der Skala stellt die Zone distal des Apex dar.

Das Vordringen der Feile in Richtung Apex wird durch waagerechte Balken entlang der Skala dargestellt.

Wenn die Feile in die praapikale Zone vordringt, sind die Balken weiB.

Die Zahl links neben dem griinen Teil der Skala zeigt die Anzahl der noch zuriickzulegenden Schritte an, bevor das anatomische
Foramen erreicht ist.

Die waagerechten Balken werden in der apikalen Zone griin.

Fig. 10.C | Das physiologische Foramen und das anatomische Foramen liegen 7 Balken auseinander.

,00” wird angezeigt und ein schnelles akustisches Signal ertdnt, sobald das anatomische Foramen erreicht ist.

Fig. 10.D | Uber den Apex hinaus sind die waagerechten Balken rot, ein schnelles akustisches Signal ertént und der Text ,APEX” blinkt.

Fig. 10.8

& e Bei offenem Apex, drainierten Wurzelkanélen, Eindringen von Mundflissigkeit in die Zugangskavitat,
17



18

Wurzelkandlen mit Rissen oder Perforationen oder Vorhandensein von Guttapercha kénnen die Angaben
des Gerats fehlerhaft sein.

Nur das mit dem Gerat gelieferte Zubehdr verwenden, um die korrekte Funktion und optimale Leistung
des Gerats zu gewahrleisten.

Der grline waagerechte Balken mit der Nummer ,,00“ entspricht dem anatomischen Foramen, deshalb
wird empfohlen, die Arbeitslange systematisch um 0,5 bis 1 mm zu verringern.

Dual Pex ist kein Messgerat. Es zeigt die progressive Annaherung der Feile an den Apex an.

Gingivale Sulkusflissigkeit, Speichel oder das Vorhandensein eines Zahnfleischpolypen beeintrachtigen
die Funktionsweise des Gerats. Daher wird empfohlen, den Zahn bestmdglich von der Mundhdéhle zu
isolieren.

Das mehrfach verwendbare Zubehor (Lippenclip, Zange ...), das wahrend der Behandlung mit dem
Korper des Patienten in Bertihrung kommen kann, muss vor jedem Gebrauch bei hoher Temperatur
sterilisiert werden.

11. Kombinierte Benutzung mit dem Motor Dual Move

Wenn Dual Pex mit dem Motor Dual Move verbunden ist, kann ein Bezugspunkt festgelegt werden, um die Annéherung der Feile
an den Apex besser zu kontrollieren.

Fig. 11 Die Taste SET driicken, um eine Position zwischen dem Balken 00 und dem Balken 06 (Marke , 1) als Bezugspunkt festzulegen.
Die neue Position wird automatisch gespeichert und an den angeschlossenen Motor ibertragen.

Fiir ndhere Informationen die Bedienungsanleitung von Dual Move lesen.

12. Test

Es wird dringend empfohlen, das Gerat mit dem mitgelieferten Tester regelmaBig zu kontrollieren.

Fig. 12

Das Messkabel durch den Tester ersetzen. Die griinen waagerechten Balken miissen erscheinen und die Nummer des
angezeigten waagerechten Balkens muss zwischen ,02“ und ,,04“ liegen.

QD

Falls die angezeigten Angaben nicht den erwarteten Angaben entsprechen, den korrekten Anschluss
des Testers Uberprifen. Falls der Fehler weiterhin besteht, das Gerat stoppen und den Kundendienst
kontaktieren.

13. Pflege

13. 1.

Einleitung

c e Bei der Pflege der Gerate Handschuhe tragen und die Anweisungen dieser Bedienungsanleitung

strengstens befolgen, um eine Kreuzkontamination auszuschlieBen.
e Die nationalen Vorschriften, Normen und Anforderungen fir die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation beachten.

@ e Das Gerat und sein Zubehor werden nicht desinfiziert und nicht sterilisiert geliefert. Vor dem ersten

Gebrauch die notwendigen Schritte durchflhren.
¢ Die anwendbaren Reinigungs- und Desinfektionsprotokolle sind fur jede Komponente spezifisch.
Bei der taglichen Pflege das fUr jede Komponente geeignete Verfahren einhalten.




13. 2.Verfahren

e Die Schritte 1 bis 5 des Verfahrens unten missen vor und nach jeder Wurzelkanalbehandlung
durchgefuhrt werden.

Vorgang I Verfahren VorsichtsmaBnahmen
Komponente
Alle Sémtliche Riickstande unter flieBendem
Wasser absplilen (auBer elektronische
1 | Reinigung und elektrische Komponenten),
die Komponenten dann sorgféltig
abtrocknen.
Zentraleinheit (1.A) | Die Komponenten mithilfe von mit Wird ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Desinfek- Messkgbel (1.D) Ethanol (7.0 bis 80 % vol) ggltrénkter verwendet, nur Gerdte benutzen, die der
2 tion Netzteil (1.F) Gaze abwischen. Vor dem ndchsten Norm EN ISO 15883 entsprechen, und den
Schritt sicherstellen, dass die Anweisungen des Herstellers folgen.
Komponenten trocken sind.
Die Komponenten in Fiir Temperaturen von 141 °C geeignete
3 | Verpackung Sterilisationsbeuteln verpacken. und der Norm EN ISO 11607 entsprechende
Sterilisationsbeutel verwenden.
Lippenclip (1.C) Einen mindestens 4-min(itigen Autoklaven verwenden, die die Anforderungen
Zange (1.B) Dampfsterilisationszyklus bei 135 °C der Norm EN 13060 oder EN 285 erfiillen.
oder einen mindestens 35-minitigen Das Sterilisationsverfahren muss den
4 | Sterilisation ZyKlus bei 121 °C anwenden. Anforderungen der Norm ISO 17665
Mindesttrocknungsdauer nach der entsprechen.
Sterilisation: 10 Minuten. Die Komponenten vor der Handhabung
abkuhlen lassen.
Die Komponenten in ihrer Vor der Benutzung der Komponenten priifen,
Sterilisationsverpackung an einem dass die Verpackungen unversehrt und
5 | Lagerung trockenen und sauberen Ort Ticht feught sind und ihrVerfaIIsdatym nipht
aufbewahren. Uberschritten wurde. Bestehen Zweifel, die
Komponenten erneut sterilisieren.doute,
procéder a un nouveau cycle de stérilisation.

@ e Keine anderen Desinfektionsmittel als Ethanol mit 70 bis 80 Vol% benutzen.

14. Technische Daten

Abmessungen - Masse Verpackung: 200 x 1775 x 70 mm (Lx B xH) - 700 g
Display 3,5” LCD-Farbdisplay

Spannungsversorgung Lithium-lonen-Akku 3,7 V — 1500 mAh

Ladegerat AC 100-240V - 50/60 Hz— 0.2 A

Leistung 0,3W

Schutzart IPX 0

19
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Elektrische Sicherheit Klasse Il — Typ BF

Benutzungsbedingungen Nur im Innenbereich 10 °C / 40 °C — relative Luftfeuchtigkeit 30 %~75% nicht kondensiert
bei 0 °C —Hohe < 2000 m
Lagerungs- und Transportbedingungen - 20 °C/ + 55 °C - relative Luftfeuchtigkeit 20 % - 80 % nicht kondensiert bei > 40 °C

Luftdruck 70 kPa - 106 kPa

15. Garantie

Die Wartung und Reparatur des Geréats dirfen ausschlieBlich durch den Kundendienst von Micro-Mega oder einen
anderen zugelassenen Partner durchgeflihrt werden.

Ihr Gerat ist ein medizinisches Prazisionsgerat, das unter strengsten Qualitats- und Kontrollbedingungen hergestellt
wurde.

Fur eine fur medizinische Gerate angebrachte individuelle Betreuung und Rickverfolgbarkeit registrieren Sie Ihr Gerat
und seine Garantie bitte innerhalb von 10 Tagen nach dem Kauf online auf der Webseite www.micro-mega.com.
Durch diese Registrierung sichern Sie sich Kundendienstleistungen und die korrekte Verwaltung lhrer Garantie und
ermoglichen es Micro-Mega, Ihre Serviceanspriche zu lhrer vollen Zufriedenheit zu erflllen.

Micro-Mega gewahrt fur versteckte Fabrikationsfehler eine Garantie von einem Jahr auf den Akku und eine Garantie
von zwei Jahren auf das Gerat. Von der Garantie ausgenommen sind Fehler, die auf eine nicht ordnungsgemaBe
Benutzung, eine unangebrachte Pflege, eine unbeabsichtigte Beschadigung (durch Fallenlassen, StoBe usw.), Eingriffs-
oder Reparaturversuche durch Personen, die nicht von Micro-Mega zugelassen sind, oder versuchte Anderungen am
Gerat zurlickzuflhren sind.

16. Erklarung

Unverbindliche Fotos. Micro-Mega behélt sich das Recht vor, die Merkmale seines Produkts ohne Vorankindigung zu
andern.
7 COLTENE \Vertrieb durch Micro-Mega Hergestellt von Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel M Technology Co., Ltd.
25000 Besancon — Frankreich No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - China

Caretechion GmbH
EC |REP|  \icderneinstr 71, 40474 c €
Duesseldorf - Deutschland 0197  Jahr der CE-Kennzeichnung: 2017
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MicroMega

PCeX

Lea este manual atentamente antes del uso, especialmente las advertencias.

1. Lista de accesorios (Fig. 1)

1.A | Localizador de &pice (unidad principal) | 1.B | Clip de lima 1.C | Gancho labial 1.D | Cable de medida

1.E | Probador 1.F | Adaptador (cargador)

2. Simbolos

/N | Precaucién s | Fabricante CE€ ,.., Marcado CE @ | Consultar instrucciones de uso

@ | Informacion sobre el § ] | Fecha de fabricacion | === { Corriente continua Puede esterilizarse en un
producto autoclave hasta 135°C

[sN |} Nimero de serie (O] | Equipo de clase Il X | Cumple la directiva RAEE {"% 1 Solo para uso en interior

Numero de catélogo Parte aplicada tipo BF 4 | Proteger contra la lluvia

3. Indicaciones

Este localizador de apices se utiliza para detectar el apice del conducto radicular. Este dispositivo sélo debe utilizarse
en entornos hospitalarios, clinicas o consultorios dentales por trabajadores dentales cualificados y no debe utilizarse
en el ambiente rico en oxigeno.

4. Contraindicaciones

Recomendamos no utilizar este aparato médico en pacientes con marcapasos u otros aparatos
electronicos implantados. No debe utilizarse en tratamientos con nifios ni embarazadas.

5. Condiciones de uso y almacenamiento

e Evite la exposicion a liquidos y fuentes de calor directas e indirectas.

e Para cumplir los requisitos de compatibilidad electromagnética (EMC), mantenga el aparato alejado
de lamparas fluorescentes, radiotransmisores, controles remotos y equipos de comunicacion por RF
portatiles durante su uso.

e Si se produce algun fallo de funcionamiento durante el tratamiento, apague el aparato y pongase en
contacto con el servicio posventa.

e No abra ni intente reparar el aparato usted mismo o invalidara la garantia.

2 e Guarde y utilice el aparato en un entorno seco y seguro.

6. Carga

| Fig. 6.A | Conecte Dual Pex al cargador y el cargador al suministro eléctrico. | Fig. 6.B | Carga en curso.

e Mantenga el aparato alejado de fuentes de calor y gases inflamables.
A e Cargue el aparato cuando la bateria esté baja o agotada. Un exceso de ciclos de carga y descarga
puede reducir la vida Util de la bateria.
e Use unicamente el adaptador y la bateria indicados. Otros modelos podrian dafar el aparato.
* No utilice el aparato mientras se carga.



7. Instalacion

Fig. 7.A | Inserte el conector eléctrico del cable de medida en la toma situada en el panel lateral derecho de la unidad.
Fig. 7.B | Conecte el clip de lima y el gancho labial al cable de medida.

e |[nserte el cable de medida en la toma en la direccidon correcta, sin forzarlo. Una conexion incorrecta
podria afectar al funcionamiento y a la precision del aparato.

8. Procedimiento de comprobacion de funcionamiento B

Fig.8.A | Encienda Dual Pex tocando la tecla de encendido. Se apaga automaticamente cuando no se utiliza durante 10 minutos.
Fig. 8.B | Cree un cortocircuito tocando el gancho labial con la parte metalica del clip de lima.

Todas las rayas horizontales deben verse en la pantalla junto a la escala completa, iluminadas; el aparato emitira un pitido
discontinuo y la indicacion “APEX” parpadeara.

Fig. 8.C

e Sj el aparato no cumple estas condiciones, compruebe que todos los elementos estan correctamente
conectados y no presentan danos.

9. Control de volumen
| Fig.9 | Pulse varias veces la tecla de volumen para ajustar el volumen de sonido (se emite un pitido al tocar las teclas).

10. Indicacidon de posicion del clip de lima
Cologue el gancho labial en el labio inferior del paciente y el clip de lima en la lima insertada en el canal radicular en
curso de tratamiento. En la pantalla se indica la posicion de la lima dentro del canal con respecto al apice.

La escala de la pantalla representa el canal radicular. La parte verde corresponde al foramen apical, entre el foramen apical
Fig. 10.A | menor o la constriccion apical (indicador “1”) y el foramen apical mayor.

La parte roja estd situada sobre el &pice.

La progresion de la lima hacia el apice se indica mediante las rayas horizontales que se ven junto a la escala.

Fig. 10.B | Cuando la lima entra en la region frontal del foramen apical, las rayas se ven en blanco.

Ala izquierda de la escala verde, la figura indica el nimero de rayas que faltan para alcanzar el foramen apical mayor.

Las rayas se vuelven verdes dentro de la zona apical.

Fig. 10.C | El foramen apical menor y el foramen apical mayor estan separados por 7 rayas.

Cuando se alcanza el foramen apical mayor se indica “00” en la pantalla.

Fig. 10.D | En el 4pice, las rayas se vuelven rojas, se emite un pitido rapido y la palabra “APEX” parpadea.

o Apices abiertos, canales drenados, filtracién de fluidos orales en la cavidad de acceso, fracturas /
perforaciones de raices y canales rellenos con gutapercha pueden generar indicaciones erréneas.

e Use Unicamente los accesorios originales para garantizar un funcionamiento correcto y un rendimiento
optimo.

recomienda reducir sistematicamente la longitud de trabajo en 0,5-1 mm.

Dual Pex no es un aparato de medicion. Indica que la lima se aproxima progresivamente al apice.

El fluido crevicular gingival, la salida y el pdlipo gingival interfieren con el funcionamiento del aparato, por
lo que se recomienda aislar correctamente el diente.

@ e Puesto que el numero de la raya verde “00” corresponde al foramen apical mayor, no al menor, se

23



e | 0s accesorios multiuso (gancho labial/clip de lima) que puedan entrar en contacto con el cuerpo del
paciente durante el tratamiento deben esterilizarse a la temperatura adecuada antes de cada uso.

11. Uso en combinacion con el motoro Dual Move

Cuando Dual Pex esté conectado a Dual Move, puede definirse un punto de referencia para controlar la aproximacion de la lima.
Pulse la tecla SET para definir la posicion del punto de referencia, entre las rayas 00 y 06 (indicador “1”). La posicién nueva se
guarda automaticamente y se envia al motor Dual Move conectado.

Consulte las instrucciones de uso de Dual Move para mas informacion.

Fig. 11

12. Probar el aparato
Se recomienda encarecidamente realizar un control regular del dispositivo mediante el probador.

Sustituya el cable de medida por el probador.

Fig-12 Apareceran las rayas verdes y el nimero que se ve junto a las rayas estard entre “02” y “04”.

e Silas indicaciones no son las previstas, compruebe que el probador esta correctamente conectado. Si
el fallo no se resuelve, deje de utilizar Dual Pex y péngase en contacto con el servicio posventa.

13. Mantenimiento

13. 1.Preambulo
e Utilice guantes y siga cuidadosamente las instrucciones para evitar contaminaciones cruzadas
cuando realice tareas de mantenimiento.
e Consulte las directrices, estandares y requisitos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

e FEl aparato y sus componentes no se han desinfectado o esterilizado antes del primer uso. Siga
los pasos necesarios antes del primer tratamiento.

* | os procedimientos de limpieza y desinfeccion indicados son especificos para cada componente.
Asegurese de seguir el procedimiento correcto abajo descrito cuando realice el mantenimiento
diario.

13. 2.Procedimiento

A

El procedimiento de abajo debe seguirse completo, de los pasos 1 a 5 , antes del primer
tratamiento y después de cada tratamiento posterior.

Operacion Componente(s) Tarea Advertencia
Todos Elimine los residuos con agua corriente
_— (excepto en los componentes eléctricos
1 | Limpieza

y electrdnicos) y limpie con un pafio
todos los componentes.
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2 | Desinfeccion

Unidad principal (1.A)
Cable de medida (1.D)
Adaptador de red (1.F)

Limpie los componentes con una
gasa impregnada en etanol (al 70
- 80% vol.). Asegurese de que los
componentes estdn secos antes de
continuar con el paso siguiente.

Si utiliza sistemas automaticos de lavado
y desinfeccion, deben ser Uinicamente
aparatos aprobados conforme a la norma
EN ISO 15883. Consulte las instrucciones
de uso del fabricante.




Operacion Componente(s) Tarea Advertencia
Coloque los componentes dentro de | Use bolsas resistentes a una temperatura
3 | Envoltorio bolsas de esterilizacion. de hasta 141°C y conformes con EN ISO

11607.

4 | Esterilizacion

Gancho labial (1.C)
Clip de lima (1.B)

Esterilizacion con vapor a 135°C
durante al menos 4 minutos, 0 a
121°C durante un minimo de 35
minutes.Tiempo de secado minimo
después de la esterilizacion: 10
minutos.

Use Unicamente autoclaves aprobados
conforme a la norma EN 13060 o EN 285.
El procedimiento de esterilizacion debe
cumplir la norma ISO 17665.

Espere a que el aparato se enfrie antes de
tocarlo.

Mantenga los componentes en

Compruebe la bolsa antes de usar el

su bolsa de esterilizacion, en un
entorno limpio y seco.

componente (integridad, ausencia de
humedad y periodo de validez) y si es
necesario esterilicelo de nuevo.

5 | Almacenamiento

@ e Use unicamente etanol para desinfeccion (al 70 - 80% vol.).

14. Datos técnicos basicos

Dimensiones - Peso 20cmx17,5¢cmx 7 cm (caja) - 700 g

Pantalla LCD color 3,5”

Suministro eléctrico Bateria de iones de litio de 3,7 V, 1500 mAh
Cargador CA 100-240V - 50/60 Hz - 0.2 A

Potencia nominal 0,3W

Grado de proteccion IPX 0

Clase de seguridad eléctrica - Parte aplicada § Clase Il - BF

Solo para uso en interior 10°C / 40 °C - Humedad relativa 30%~75% sin condensacion a
0° - Altitud < 2 000 m por encima del nivel del mar

-20 °C / +55 °C - Humedad relativa 20% - 80%, sin condensacion a > 40 °C - Presion
atmosférica 70 kPa - 106 kPa

Condiciones de funcionamiento

Condiciones de transporte y aimacenamiento

15. Garantia

Las inspecciones y reparaciones debe llevarlas a cabo unicamente un distribuidor autorizado o el personal de Micro-
Mega.

Su producto es un aparato médico de precision, fabricado en las mas exigentes condiciones de calidad y prueba.
Para garantizar el seguimiento individualizado vy la trazabilidad de su aparato, registre su garantia en el sitio web www.
micro-mega.com durante los 10 dias posteriores a la compra. De este modo se activaran los procedimientos posventa
de su aparato para su plena satisfaccion con Micro-Mega.

Micro-Mega garantiza la bateria durante un ano y el aparato durante dos afos contra cualquier defecto de fabricacion
oculto, a excepcion de fallos provocados por un uso inadecuado, un mantenimiento incorrecto, dafios accidentales
(caidas, golpes, etc.), intentos de reparacion por personal no autorizado por Micro-Mega e intentos de modificacion
del producto.
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16. Declaracion

Imagenes no contractuales. Micro-Mega se reserva el derecho de modificar las caracteristicas de este producto sin previo
aviso.
7% COLTENE Distribuido por Micro-Mega Fabricado por Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - Francia No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - China

Caretechion GmbH
EC |REP | iederneinstr 71, 40474 c €
Duesseldorf - Alemania 0197 Afo del marcado CE: 2017
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MicroMega

PeX

Leia atentamente este manual antes de utilizar, especialmente o0s avisos.

1. Lista de Acessérios (Fig. 1)

1.A | Localizador Apical 1.B | Clipe para lima 1.C | Gancho labial 1.D | Fios de medi¢ao
(unidade principal)
1.E | Verificador 1.F | Adaptador (carregador)

2 Simbolos

/\ | Cuidado ad | Fabricante C€ .., Marcagdo CE @ | Consultar as instructes de utilizagao
@ Informagao do produto M1 Data de fabricagdo | =—— { Corrente direta Y] { Autoclavavel até 135 °C
Ndmero de série Equipamento de = Em conformidade com a Apenas para uso em locais fechados
[sw] c classe Il " diretiva DEEE &
Ndmero no catlogo Pega tipo BF 4 | Manter afastado da chuva
3. Indicacoes

Este localizador apical serve para detetar o apice do canal radicular. Este dispositivo s6 deve ser utilizado em
ambiente hospitalar, clinicas ou consultdrios dentarios, por pessoal qualificado em odontologia, e ndo em ambiente
rico em oxigénio.

4. Contra-indicagoes

Nao € recomendada a utilizacdo em pacientes com marcapassos ou outros implantes eletrénicos. O aparelho
nao podera ser utilizado no tratamento de criangas ou gestantes.

5. Condicoes de funcionamento e armazenamento

e Armazenar e utilizar o aparelho em ambiente seguro e seco.

A e FEvitar o contato com liquidos e com fontes de calor direta ou indireta.

e Para cumprir ainformagéo de compatibilidade eletromagnética (CEM), utilize o aparelho distante de luzes
fluorescentes diretas, transmissores de radio, controles remotos ou aparelhos méveis de comunicagao
por Radio Frequéncia.

e Se ocorrerem avarias durante o tratamento, desligue o aparelho e contate o servico pos-venda.

¢ Nunca tente abrir ou reparar o aparelho sozinho, isto acarretara na perda da garantia.

6. Carregamento da bateria

| Fig.6.A | Ligar o Dual Pex ao carregador e o carregador a tomada elétrica. Fig.6.B | O carregamento estara em curso.

e Manter o aparelho afastado de fontes de calor e gas inflamavel.
A e Carregar o aparelho quando estiver com baixa ou nenhuma bateria. Demasiados ciclos de carregamento
/ descarregamento podem reduzir a vida Util da bateria.
e Utilizar apenas o adaptador e a bateria especificados. Outros modelos poderao danificar o aparelho.
e N&o utilizar o aparelho quando este estiver em carregamento.



1. Instalacao

Fig. 7.A | Inserir o cabo do fio de medic&o na conexao do painel a direita da unidade.
Fig. 7.B | Ligar o clip para lima e o gancho labial ao fio de medigao.

e Ligar o fio de medicao a conexdo na posicao correta, sem forcar. Uma ligagao incorreta pode
comprometer a operacao e a precisao do aparelho.

8. Procedimento de verificacao da funcao

Ligar o Dual Pex para carregar na fonte de alimentagéo. O apararelho desliga automaticamente quando néo € utilizado durante
10 minutos.

Fig. 8.B | Cria-se um circuito ao carregar no gancho labial com a parte metalica do clip para lima.

Todas as faixas horizontais serdo exibidas na tela ao lado da escala total e realgadas, um bip intermitente seré ouvido e o texto
«APEX» piscard.

Fig. 8.A

Fig. 8.C

e Se o sistema nao cumprir estas indicagdes, verificar se todas as pecas estao corretamente ligadas e
nao danificadas.

9. Controle do volume

| Fig.9 | Pressionar na tecla do volume para ajustar o som (alarmes e bip sonoros ao pressionar as teclas).

10. Indicacéao da localizagao da lima

Colocar o gancho labial no l&bio inferior do paciente e o clip na lima que sera inserida no canal radicular. A progressao
da lima no canal em direcao ao apice sera indicada na tela.

A escala na tela representa o canal radicular. A parte verde corresponde ao forame apical entre a abertura apical minima ou
Fig. 10.A | constricao apical (marcador «1») e a abertura apical maxima/ regido final do forame apical.

A parte em vermelho indicard limite do apice.

0 avango da lima em diregdo ao épice € ilustrado pelas faixas horizontais exibidas na escala.

Quando a lima entrar na regido frontal do forame apical, as faixas ficaro brancas.

A esquerda da escala em verde, a figura indica o nimero restante de faixas antes de alcancar a abertura apical maxima/ regio
final do forame apical.

As faixas ficam verdes na zona apical.

Fig. 10.C | As aberturas apical minima e maxima sdo separadas por 7 faixas.

«00» surgird quando a abertura apical maxima for alcancada.

Fig. 10.D | As faixas ficardo vermelhas se a lima atingir o limite do dpice, sera ouvido um bip rapido e a palavra «<APEX» piscara.

Fig. 10.8

e Os apices abertos, canais drenados, infiltragoes de fluidos orais para a cavidade de acesso, fraturas /
perfuragdes na raiz ou canais com Guta-Percha podem levar a indicagdes erréneas.
e Utilizar apenas acessorios originais para garantir um funcionamento correto e o melhor desempenho.

e Uma vez que o numero «00» da faixa verde corresponde a abertura apical maxima € ndo a minima,
recomenda-se que reduza sistematicamente o comprimento de trabalho para 0,5-1 mm.
e O Dual Pex nao € um aparelho de medic&o. Indica que a lima esta se aproximando progressivamente
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do apice.
e O fluido gengival, a saliva e a papila gengival irdo interferir no funcionamento do aparelho. Assim,
recomenda-se que isole-se o dente de forma correta.
e Os acessorios multiusos (gancho labial/clip de lima...) que podem entrar em contato com o paciente
durante a operacao devem ser esterilizados a temperaturas elevadas antes de cada utilizagéo.

11. Uso juntamente com o motor Dual Move

lima.

Quando o Dual Pex esté conectado ao Dual Move um ponto de referéncia pode ser definido para controlar a aproximagdo da

Fig. 11 Pressiona-se a tecla SET para definir a posi¢ao do ponto de referéncia entre a faixa 00 e a faixa 06 (marcador «1»). A nova

posicdo é automaticamente salva e enviada para o Dual Move.
Para mais informagGes, consultar as instrugdes de utilizagdo do Dual Move.

12. Testando o dispositivo
Recomenda-se o controlar regularmente o aparelho com o verificador.

Fig. 12

Substituir o fio de medicéo pelo verificador.
As faixas verdes surgirdo e o nimero da faixa exibida seré entre «02» € «04».

e Se as indicagdes ndo forem vizualizadas, confirmar se o verificador esta devidamente ligado. Se a
predefinicdo se mantiver, contate o seu servico pds-venda.

13. Manutencao

13. 1.Notificagdes

A
D

Utilizar luvas e seguir atentamente as instru¢des para evitar contaminagdes durante a manutengao.
Consultar as diretrizes, normas e requisitos nacionais referentes a limpeza, desinfegéo e

esterilizagao.

O aparelho e os seus componentes nao foram desinfetados nem esterilizados antes da primeira
utilizagdo. Seguir as etapas necessarias antes do primeiro tratamento.

Os protocolos de limpeza e desinfecao sao especificos de cada componente. Certifique-se de
que segue o procedimento correto abaixo ao realizar a manutengao diéria.

13. 2.Procedimento

A

O procedimento abaixo sera seguido da etapa 1 a 5 antes do primeiro tratamento e depois de
todos os tratamentos subsequentes.

Operacao Pecas em questao Processamento Aviso
Todos Remover os residuos com agua
. corrente (exceto pecas elétricas /
1 |Limpeza - M
eletrnicas) e depois limpar todos 0s
componentes.




Operacao Pegas em questéao Processamento Aviso
Unidade principal (1.A) | Limpar 0s componentes com gaze Na utilizagdo de produtos para lavar-
Fios de medicéo (1.D) umedecida com élcool (Etanol de vol. desinfetar, utilizar apenas os aparelhos
2 | Desinfecdo | Adaptador da corrente de 70 a 80 %). Certifique-se de que aprovados segundo a ISO 15883 e
elétrica (1.F) 0S componentes estdo secos antes de | consultar as instrucdes de utilizagéo dos
passar a etapa seguinte. fabricantes.
- Acondicionar os componentes em Utilizar recipientes com resisténcia
Acondiciona- . - S ; N
3 mento recipinetes proprios para esterilizagdo. |a tempe.raturas até 141 °Ceem
conformidade com a ISO 11607.
Gancho labial (1.C) Realizar a esterilizagdo a vapor a Apenas utilizar aparelhos de autoclave
Clip de lima (1.B) 135 °C durante, pelo menos, 4 minutos, | aprovados segundo a EN 13060 ou a
ou a 121 °C durante, pelo menos, 35 EN 285.

4 | Esterilizacdo minutos. 0 procedimento de esterilizagéo deve
Tempo minimo para secagem apos a estar em conformidade com a ISO
esterilizagdo: 10 minutos. 17665.Aguardar o rersfriamento das

pegas.
Manter os componentes no recipiente | Verificar a embalagem antes de utilizar

5 Armazena- de esterilizagdo em local seco e limpo. | (integridade da embalagem, sem umidade

mento e data de validade) ou sera necessario
reesterilizar.

@ e Utilizar apenas Alcool para desinfetar (Etanol com vol. de 70 a 80 %).

14. Informacdes Técnicas Importantes

Dimensdes - Peso Boite : 200 x 175 x70 mm (L x I x H) - 700g

Monitor 3.5” LCD couleur

Alimentagao Batterie Lithium ion 3,7V - 1500mAh

Carregador AC 100-240V - 50/60Hz — 0.2A

Poténcia 0,3W

Nivel de protecdo IPX 0

Classe de seguranca elétrica - Peca aplicada § Classe Il — Type BF

Condictes em funcionamento Utilizar apenas em espagos fechados 10°C /40 °C - Umidade relativa 30 %~75%
sem condensacdo a 0° - Altitude < 2000 m acima do nivel do mar

Condicdes de transporte e armazenamento  § -20 °C/ +55 °C - Umidade Relativa 20 % - 80 %, sem condensagao a > 40 °C - Pressdo
atmosférica 70 kPa - 106 kPa

15. Garantia

As inspeges e reparagbes devem ser realizadas apenas por uma assiténcia aprovada pela Micro-Mega ou por um
parceiro aprovado.

O seu produto é um aparelho médico preciso, fabricado sob as melhores condi¢des de qualidade e teste.

Para garantir um acompanhamento e rastreabilidade individuais do seu produto, preencha o registo de garantia online
no site www.micro-mega.com até 10 dias apds a sua compra. Isto ira acionar os procedimentos de pds-venda do seu
aparelho para que a Micro-Mega possa prestar um servico completo.

A bateria tem uma garantia de um ano pela Micro-Mega e o aparelho tem garantia de dois anos contra defeitos
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de fabrica, excluindo falhas causadas pela utilizagéo incorreta, manutengéo inadequada, danos acidentais (queda,
impacto, etc.), tentativa de intervengao ou reparacdes por pessoal ndo aprovado pela Micro-Mega, tentativa de
modificagdo do produto.

16. Declaracao
Imagens nao contratuais. A MICRO-MEGA reserva o direito de alterar as caracteristicas do seu produto sem aviso prévio.

7% COLTENE  Distribuido por Micro-Mega Fabricado por Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel M Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - France No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - China

Caretechion GmbH
Niederrheinstr. 71, 40474

EC |REP c €
Duesseldorf - Alemanha 0197 Ano da marcagao CE: 2017




© N o ok~ D=

14.
15.
16.

INHOUDSOPGAVE

Lijst Met aCCESSOIES (FIg. 1) . uurriieiiiiiiiee ittt e e e e e e aaaeeeans 34
IV 0100 Y0 R 34,132, 133
gTo et o= PP P PSP 34
TEGENINAICAIES ..+ttt ettt e et e et e e e areee e 34
Werk- €N OpSIagVOOIWAAIAEN ... .eeiiiiie e iiiee ettt e e e e tee e ereeanneeeans 34
(O] o] F=Te 1T o W TR PR 34
INSTAIATIE 1 1vvvteee ettt e e e e e a e e e e e e 35
VErifiCatBPIOCEAUIE .. uviii it e e e e e 35
L[] [V gl Yool a1 1ge] = TR PSPPSR 35
Indicatie van de positie Van e Vijl ... 35
Gebruik in combinatie met Dual MOVE MOTOr ......cvvviiiiiiiiiiie e 36
HEL 10ESTEI tESIEN ..o 36
(@] ol T oo T [o [PPSR PSPPSRI 36
130 L INHBIAING .ottt ettt ettt ettt ettt ettt et 36
13, 20 PIOCEAUIE. ..c.vvooovvveovises st 36
Belangrijkste teChnische gegevens ... 37
L= = g oo (o PP P PP RUPPRPPPRN 37
R Y0 =T o PR PRSPPI 38




34

MicroMega

PeX

Lees deze handleiding voor gebruik a.u.b zorgvuldig door, vooral de waarschuwingen

1. Lijst met accessoires (Fig. 1)

1.A | Top localisator (hoofdeenheid) | 1.B | Vijlklem 1.C | Liphaak 1.0 | Meetdraad

1.E | Tester 1.F | Adaptor (oplader)

2. Symbolen

A\ | Voorzichtig sl | Fabrikant CE€ ,.,| EG markering @ | Raadpleeg de instructies voor gebruik

(D | Productinformatie | (] } Fabricagedatum ——— | Gelijkstroom Yit) 1 Kan gesteriliseerd worden tot max. 135° C
[sN]} Serienummer (O] | Klasse Il uitrusting R | Volg de WEEE Richtiin { {™ | Uitsluitend voor gebruik binnenshuis
Catalogusnummer | [&] | BF type toegepast deel | 4% | Droog bewaren

3. Indicaties

Dit apexlocatie-instrument wordt gebruikt om de apex van het wortelkanaal op te sporen. Dit apparaat mag alleen
worden gebruikt in ziekenhuisomgevingen, klinieken of tandartspraktijken en uitsluitend door gekwalificeerd
tandheelkundig personeel en niet in een zuurstofrijke omgeving.

4. Tegenindicaties

We raden aan om dit medische toestel niet te gebruiken bij patiénten met pacemakers of andere elektrische
implantaten. Het toestel mag niet gebruikt worden om kinderen of zwangere vrouwen te behandelen.

5. Werk- en opslagvoorwaarden

* Het toestel en in een veilige en droge omgeving gebruiken en opslaan.
A ¢ \ermijd blootstelling aan vioeistoffen en directe of indirecte warmtebronnen.

e Om te voldoen aan de elektromagnetische compatibiliteitseisen (CEM) houdt u het toestel bij gebruik uit
de buurt van fluorescerende lampen, stralingsbronnen, afstandsbedieningen of mobiele toestellen voor
RF communicatie.

e Als het tijdens de behandeling blokkeert, zet u de eenheid af en neemt u contact op met de dienst
naverkoop.

® Het toestel niet zelf openen of repareren, anders vervalt de waarborg.

6. Opladen

| Fig. 6.A | Verbind Dual Pex met de oplader en de oplader met de sector. Fig. 6.B | Wordt opgeladen.

* Houd het toestel uit de buurt van warmtebronnen en ontvlambare materialen.
A * |aad het toestel op als het vermogen laag of nul is. Het leven van de batterij wordt verkort door te vaak
op- en ontladen.
® Gebruik alleen de speciale adaptor en batterij. Andere modellen kunnen het toestel beschadigen.
e Gebruik het toestel niet als het oplaadt.



7. Installatie

Fig. 7.A

Steek de elektrische plug van de meetdraad in de connector aan de rechterzijde van de eenheid.

Fig. 7.B

Verbind de vijlklem en de liphaak met de meetdraad.

@ e De meetdraad moet zonder forceren verbonden worden. Een onjuiste verbinding brengt de goede

werking en de precisie van het toestel in gevaar.

8. Verificatieprocedure

Fig. 8.A | Zet de Dual Pex aan door op de startknop te drukken. Het toestel schakelt zichzelf uit als het 10 minuten niet gebruikt wordt.
Fig. 8.B | Creéer een kortsluiting tussen de liphaak en het metalen deel van de vijlklem.

. Alle horizontale streepjes zullen zichtbaar zijn op het scherm en oplichten, u hoort een onderbroken bieptoon en de tekst , APEX"
Fig. 8. zal knipperen

@ ¢ Bij een andere werking controleert u of alle onderdelen correct zijn aangesloten en niet beschadigd zijn.

9. Volumecontrole

Fig. 9

Druk een paar keer op de Volume toets om het geluidsvolume aan te passen (alarmsignaal en bieptoon als u de toetsen
aanraakt).

10. Indicatie van de positie van de vijl
Verbind de liphaak met de onderlip van de patiént en de vijlklem met de vijl die in het behandelde wortelkanaal zit. De
voortgang van de vijl in het kanaal ten opzichte van de top wordt op het scherm getoond.

De schaal op het scherm stelt het wortelkanaal voor. Het groene deel komt overeen met het apicale foramen, tussen het kleine
Fig. 10.A | apicale foramen, ook wel apicale constrictie genoemd (merker , 1) en het grote apicale foramen.
Het rode deel is de zone naast de top.
De voortgang van de vijl naar de top wordt getoond door horizontale streepjes op de schaal.
Fig. 10.8 Als de vijl in het pre-apicale foramen komt, zijn de streepjes wit.
Aan de linkerzijde van de groene schaal geeft de afbeelding het resterende aantal streepjes weer voor het grote apicale foramen
wordt bereikt.
De horizontale streepjes worden groen in de apicale zone.
Fig. 10.C | Tussen het kleine en grote apicale foramen zitten 7 streepjes.
,00" wordt getoond als het grote apicale foramen is bereikt.
Fig. 10.D | Achter de top worden de streepjes rood, u hoort een snelle bieptoon en het woord ,APEX" knippert.

A

e Open apexen, gedraineerde kanalen, orale vloeistoffen die in de toegangsholte lekken, wortelbreuken/

perforaties of kanalen gevuld met Gutta Percha kunnen foute indicaties veroorzaken.

e Gebruik alleen de originele accessoires om een goede werking en optimale prestaties te waarborgen.

@ * Het groene streepje nummer ,,00“ komt overeen met het grote apicale foramen en niet het kleine foramen,
L]

* De gingivale creviculaire vloeistof, speeksel en gingivale poliepen zullen de werking van het toestel

daarom wordt aangeraden om de werklengte te verminderen met 0,5-1mm.
Dual Pex is geen meettoestel. Het geeft aan dat de vijl gaandeweg de top nadert.
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verstoren. We raden daarom aan om de tand correct te isoleren.
e Accessoires met meervoudig gebruik (liphaak, viilklem, ...) die tijdens de operatie in contact kunnen
komen met het lichaam van de patiént, moeten voor gebruik op hoge temperatuur worden gesteriliseerd.

11. Gebruik in combinatie met Dual Move motor

Als Dual Pex verbonden is met Dual Move, kan er een referentiepunt worden gevonden om de nadering van de vijl te controleren.
Druk op de SET-toets om de positie van het referentiepunt te bepalen, tussen streepje 00 en streepje 06 (“1” merker). De nieuwe
positie wordt automatisch opgeslagen en naar de aangesloten Dual Move gestuurd.

We verwijzen naar de instructies van Dual Move voor gebruiksdetails.

' 12. Het toestel testen

We raden sterk aan om het toestel met de tester te controleren.

Vervang de meetdraad door de tester.

Fig-12 De groene streepjes zullen verschijnen en het weergegeven streepjesnummer ligt tussen ,02 en ,04“.

¢ als de indicaties niet de verwachte indicaties zijn, controleert u of de tester correct is aangesloten. Als de
fout aanhoudt, stopt u met het gebruik van Dual Pex en neemt u contact op met de dienst naverkoop.

13. Onderhoud
13. 1.Inleiding

* Draag handschoenen en volg de instructies zorgvuldig om kruisbesmetting te vermijden als u het
onderhoud uitvoert.
e We verwijzen naar uw nationale richtlijnen, normen en eisen voor het reinigen, ontsmetten en
steriliseren.

* Het toestel en de onderdelen zijn voor het eerste gebruik niet ontsmet of gesteriliseerd. Volg a.u.b.
de nodige stappen voor de eerste behandeling.
e Elk onderdeel heeft zijin specifieke reinigings- en ontsmettingsprotocols. Volg zeker de juiste
procedure hieronder als u het dagelijkse onderhoud uitvoert.

13. 2.Procedure

e De procedure hieronder wordt gevolgd van stap 1 tot 5 voor de eerste behandeling en na elke
daarop volgende behandeling.

Handeling Betrokken onderdelen | Procedure Waarschuwing
Alles Verwijder restanten met stromend

water (behalve elekirische/elektronische
onderdelen) en veeg alle onderdelen af.

1 | Reinigen
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Handeling Betrokken onderdelen | Procedure Waarschuwing
Hoofdeenheid (1.A) Veel de onderdelen schoon met een Bij gebruik van desinfecterende
Meetdraad (1.D) stuk gaas dat doordrenkt is met ethanol | wasmachines, gebruikt u alleen
2 | Ontsmetting | Sector adaptor (1.F) (ethanol 70 tot 80% vol.). Zorg ervoor | goedgekeurde toestellen volgens EN ISO
dat de onderdelen droog zijn voor de 15883 en volgt u de gebruiksinstructies
volgende stap. van de fabrikant.
Verpak de onderdelen in Gebruik zakken die bestand zijn tegen
3 | Verpakking sterilisatiezakken. temperaturen tot max. 141°C en volg EN
ISO 11607.
Liphaak (1.C) Sterilisatie met stoom op 135°C, Gebruik alleen autoclaven die goedgekeurd
Vijlklem (1.B) minimaal 4 minuten, of op 121° C, zijn volgens EN 13060 of EN 285.
4 | Sterilisatie minimaal 35 minuten. De sterilisatieprocedure moet
Minimale droogtijd na sterilisatie: 10 overeenstemmen met ISO 17665.
minuten. Laat afkoelen voor u ze aanraakt.
Bewaar de onderdelen in de Controleer de verpakking voor u ze gebruikt
5 | Opslag sterilisatiezakken in een droge en (de integriteit van de verpakking, geen
schone omgeving. vocht en geldigheidsperiode), of steriliseer
anders opnieuw.

@ ¢ Gebruik alleen ethanol als ontsmettingsmiddel (Ethanol 70 tot 80% vol.).

14. Belangrijkste technische gegevens

Afmetingen - Gewicht 20 cm x 17.5 cm x 7 cm (verpakking) - 700g

Scherm 3.5” kleuren LCD

Elektrische voeding Lithium-ion batterij 3.7V, 1500mAh

Oplader AC 100-240V - 50/60Hz - 0.2A

Vermogen 0,3W

Beschermingsgraad IPX 0

Elektrische veiligheidsklasse - toegepast deel | Klasse Il - BF

Gebruiksvoorwaarden Gebruik uitsluitend binnen 10°C / 40 °C - Relatieve vochtigheid 30%~75% niet-
condenserend op 0° - Hoogte < 2000 m boven de zeespiegel

Transport- en opslagvoorwaarden -20 °C / +55 °C - Relatieve vochtigheid 20% - 80%, niet-condenserend op > 40 °C
- Luchtdruk 70 kPa - 106 kPa

15. Waarborg

Inspecties en reparaties mogen uitsluitend uitgevoerd worden door een bevoegde verdeler of door Micro-Mega.

Uw product is een medisch precisietoestel, geproduceerd in optimale kwaliteits- en testcondities.

Om een individuele opvolging en traceerbaarheid van uw toestel te waarborgen, vult u binnen de 10 dagen na uw
aankoop online de waarborgregistratie in op de website www.micro-mega.com. Dat activeert de naverkoopprocedures
van uw toestel zodat Micro-Mega u volledige tevredenheid kan geven.

Micro-Mega waarborgt de batterij gedurende één jaar en het toestel gedurende twee jaar tegen verborgen
fabricagefouten, met uitsluiting van fouten die te wijten zijn aan onjuist gebruik, niet passend onderhoud, toevallige
schade (vallen, impact, enz.), en pogingen tot interventie of reparatie door personeel dat niet bevoegd verklaard is door
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Micro-Mega, pogingen om het product te wijzigen.

16. Verklaring

Niet-contractuele afbeeldingen Micro-Mega behoudt het recht om de kenmerken van zijn product zonder voorafgaande

kennisgeving te wijzigen.

% COLTENE \Verdeeld door Micro-Mega Gefabriceerd door Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel Technology Co., Ltd.

25000 Besancon - Frankrijk No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - China

EC |REP Caretechion GmbH

Niederrheinstr. 71, 40474

Duesseldorf - Duitsland c € 0197  Jaar van EG markering: 2017
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MicroMega

Va rugam sa cititi cu atentie acest manual inainte de utilizare, in special avertizarile.

PCeX

1. Lista de accesorii (Fig. 1)
1.A | Localizator de apex (unitate principald) | 1.B | Dispozitiv de prindere a acului | 1.C | Electrod labial | 1.D | Cablu de masurare
1.E | Tester 1.F | Adaptor (incarcétor)
2. Simboluri
A\ | Atentie s | Producitor CE€ ., Marcaj CE @ | Consultati instructiunile de utilizare
@ | Informatii produs eM] | Data de fabricatie =—— | Curent direct i) | Pot fi autoclavate la temperaturi
de pand la 135°C
[sN ]| Numér de serie [O] | Echipament clasa Il W | Respectati directiva WEEE | ¢ | Numai pentru utilizare in interior
Numr catalog Parte aplicatd tip BF 4 | Tineti departe de ploaie

3. Indicatii
Acest dispozitiv de localizare a apexului este utilizat pentru a detecta apexul canalului radicular. Acest dispozitiv
trebuie utilizat numai Tn medii spitalicesti, in clinici sau in cabinete stomatologice, de catre personal stomatologic
calificat si nu trebuie sa fie utilizat intr-un mediu bogat in oxigen.

4. Contraindicatii

Va recomandam sa nu utilizati acest aparat medical la pacienti cu stimulator cardiac (pacemaker) sau cu alte
implanturi electrice. Acest aparat medical nu trebuie utilizat pentru tratamentul copiilor sau femeilor gravide.

Conditii de functionare si depozitare

5.

e Depozitati si utilizati aparatul intr-un mediu sigur si uscat.
& ¢ Evitati expunerea la lichide sau la surse directe sau indirecte de caldura.
e Pentru a respecta informatiile privind compatibilitatea electromagnetica (EMC), utilizati aparatul departe
de lampi fluorescente, emitatoare radio, telecomenzi sau dispozitive mobile de comunicatii RF.
e Daca apar defectiuni in timpul tratamentului, opriti aparatul si contactati serviciul post-vanzare.
e Nu deschideti sau reparati niciodata aparatul singur, in caz contrar garantia nu se va aplica.

6.

incarcare

|Fig.6.A |Cuplati Dual Pex la incdrcator si incdrcatorul la reteaua electricd principala. | Fig. 6.B

Incércare in desfisurare.

2 e Pastrati aparatul departe de orice sursa de incalzire si de gaze inflamabile.

e Tncarcati dispozitivul atunci cand mai are putin sau deloc curent. Prea multe cicluri de incércare /

descarcare pot reduce durata de viata a acumulatorului.
e Utilizati numai adaptorul si acumulatorul specifice aparatului. Alte modele pot deteriora aparatul.
e Nu utilizati aparatul in timpul incarcarii acestuia.




7. Montare

Fig. 7.A | Introduceti fisa electrica a cablului de masurare in priza din panoul din partea dreapta a unitatii.
Fig. 7.B | Cuplati dispozitivul de prindere a acului si electrodul labial la cablul de masurare.

e \arugam conectati cablul de masurare in priza in directia potrivita, fara sa fortati. O conectare incorecta
poate compromite functionarea si acuratetea aparatului.

8. Procedura de verificare a functiilor

Fig. 8.A | Porniti Dual Pex prin apdsarea butonului de pornire. Acesta se opreste automat dupa o perioada de 10 minute de inactivitate.
Fig. 8.B | Creati un scurtcircuit atingand electrodul labial cu partea metalica a dispozitivului de prindere a acului.
Toate benzile orizontale se vor afisa pe ecran pe intreaga scala si se vor lumina, se va genera un semnal sonor discontinuu si

eticheta ,APEX” va lumina intermitent. ?

e Daca sistemul nu indeplineste aceste indicatii, verificati ca toate partile componente sa fie cuplate corect
si sa nu fie deteriorate.

Fig. 8.C

9. Control volum

| Fig.9 | Apasati tasta de Volum de céteva ori pentru a ajusta volumul sunetului (la apasarea tastelor se aud alarme si semnale sonore). |

10. Indicarea pozitiei acului
Asezati electrodul labial pe buza inferioara a pacientului si dispozitivul de prindere a acului pe acul care este introdus in
canalul de tratat. Pe ecran se va afisa progresia acului in canal in raport cu apexul.

Scala de pe ecran reprezintd canalul. Partea verde corespunde foramenului apical, intre foramenul apical minor sau constrictia
Fig. 10.A | apicala (marker ,1”) si foramenul apical major.

Partea rosie corespunde cu trecerea dincolo de apex.

Progresia acului spre apex este afisatd prin benzi orizontale afisate pe scald.

Fig. 10.B | Cand acul intrd in zona dinaintea foramenului apical, benzile sunt albe.

in partea stang4 a scalei verzi, figura indici numarul de benzi rimase pani la atingerea foramenului apical major.

Benzile devin verzi in zona apicala.

Fig. 10.C | Foramenele apicale minor si major sunt separate prin 7 benzi.

,00" se afiseaza pe ecran atunci cand este atins foramenul apical major.

Fig. 10.D | Benzile devin rosii cand apexul este depasit, un semnal sonor rapid este emis si se afiseaza intermitent cuvantul ,APEX”.

* Apexurile deschise, canalele uscate, infiltrarea lichidelor orale in cavitatea de acces, fracturile/perforatiile
radacinii sau canalele umplute cu gutaperca pot cauza indicatii eronate.
e Folositi numai accesoriile originale pentru a garanta functionarea corecta si performanta optima a
aparatului.

o Intrucat numarul benzii verzi ,00” corespunde foramenului apical major si nu celui minor, este recomandat
sa reduceti sistematic lungimea de lucru cu 0,5-1 mm.
e Dual Pex nu este un aparat de masurat. El indica apropierea progresiva a acului de apex.
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e Fluidul crevicular gingival, saliva si polipul gingival vor interfera cu functionarea aparatului. De aceea este
recomandat sa izolati dintele in mod corespunzator.

e Accesoriile cu uz multiplu (electrodul labial/ dispozitivul de prindere al acului... ) ce pot veni in contact cu
corpul pacientului in timpul operatiei trebuie sterilizate la temperatura inalta inainte de fiecare utilizare.

11. Utilizare in combinatie cu motorul Dual Move

cand Dual Pex este cuplat la Dual Move, se poate defini un punct de referintd pentru a controla penetrarea acului.

Apasati tasta SET pentru a defini pozitia punctului de referintd, intre banda 00 si banda 06 (marker ,1”). Pozitia noud este salvata
automat si trimisa catre Dual Move la care este cuplat.

Va rugdm sa consultati instructiunile de utilizare a Dual Move pentru detalii.

Fig. 11

12. Testarea aparatului
Este recomandat cu tarie sa controlati aparatul periodic cu ajutorul testerului.

Tnlocuiti cablul de masurare cu testerul.

Fig-12 Benzile verzi trebuie sd apard si numarul benzii afisate trebuie sé fie intre ,02” si ,04”.

e Daca indicatiile nu sunt cele asteptate, verificati ca testerul sa fie cuplat corect. Daca problema persista,
ncetati folosirea aparatului Dual Pex si contactati serviciul dvs. de post-vanzare.

13. (ntretinerea
13. 1.Preambul

e Purtati manusi si respectati cu atentie instructiunile pentru a evita contaminarea incrucisata in
timpul efectuarii mentenantei.
e Consultati instructiunile nationale, standardele si cerintele privind curatarea, dezinfectarea si
sterilizarea.

* Aparatul si componentele acestuia nu au fost dezinfectate sau sterilizate inainte de prima utilizare.
@ Urmati pasii necesari inainte de primul tratament.
e Protocoalele de curatare si dezinfectie care trebuie aplicate sunt specifice fiecarei componente.
Asigurati-va ca urmati procedura corecta de mai jos la efectuarea intretinerii zilnice.

13. 2.Procedura

* Procedura de mai jos trebuie urmata de la etapa 1 pana la 5 inainte de primul tratament si dupa
fiecare tratament ulterior.

Operatiunea Piesele vizate Procesare Avertizare
Toate Indepértati reziduurile cu ap4 curentd
1 | curitare (cu excelpt,la par’ulqr eIectnpe/
’ electronice) si apoi stergeti toate
componentele.




Operatiunea Piesele vizate Procesare Avertizare

Unitatea principald (1.A) | Stergeti componentele cu o compresé | In cazul utilizarii masinilor de spélare si
Cablul de mésurare (1.D) | impregnata cu etanol (etanol 70-80% in | dezinfectare, utilizati numai dispozitive

2 | Dezinfectie | Adaptor de retea (1.F) vol.). Asigurati-va cd partile componente | aprobate conform EN ISO 15883 si

sunt uscate inainte de pasul urmator. consultati instructiunile de utilizare ale
producatorului.

Impachetati componentele in pungi de | Utilizati pungi rezistente la o temperatura

3 | Ambalare sterilizare. de pand la 141 ° C si conforme cu EN ISO
11607.
Electrod labial (1.C) Sterilizati cu abur la 135 ° C timp de Utilizati doar autoclave aprobate conform
Dispozitiv de prindere a | cel putin 4 minute sau la 121 ° C cel EN 13060 sau EN 285.
4 | Sterilizare | acului (1.B) putin 35 de minute. Procedura de sterilizare trebuie sa respecte
Timp minim de uscare dupa sterilizare: | standardul ISO 17665.
10 minute. Asteptati rdcirea inainte de a atinge.

Pastrati componentele in ambalaje de | Verificati ambalajul inainte de a-I utiliza
sterilizare intr-un mediu uscat si curat. | (integritatea ambalajului, fara umiditate si

5 | Depozitare perioada de valabilitate), altfel sterilizati

din nou.
@ e Utilizati numai etanol pentru dezinfectare (etanol 70-80% vol.).
14. Date tehnice principale
Dimensiuni - Greutate 20 cmx 17.5 ¢cm x 7 cm (ambalaj) - 700g
Ecran 3.5” color LCD
Sursa de alimentare Acumulator litiu-ion 3.7V, 1500mAh
Incarcator AC 100-240V - 50/60Hz - 0.2A
Putere nominald 0.3W
Grad de protectie IPX 0
Clasa de siguranta electrica - Partea Clasa ll - BF
aplicata
Conditii de operare Numai utilizare la interior 10 ° C /40 ° C - Umiditate relativa 30%~75% fara condensare la 0
° - Altitudine <2000 m deasupra nivelului mérii
Conditii de transport si depozitare -20 ° C/+55 ° C - Umiditate relativd 20% - 80%, fard condensare la > 40 ° C -
Presiune atmosferica 70 kPa - 106 kPa

15. Garantie

Inspectiile si reparatiile trebuie efectuate numai de catre un dealer autorizat sau de catre Micro-Mega.

Produsul dvs. este un aparat medical precis, produs in conditii de calitate si testare maxime.

Pentru a asigura o urmarire individualizata a produsului dvs., va rugam sa completati formularul de garantie on-line pe
site-ul www.micro-mega.com in termen de 10 zile de la achizitionare. Aceasta va activa procedurile de post-vanzare
pentru aparatul dvs., astfel incat Micro-Mega sa va poata oferi servicii de satisfactie maxima.

Micro-Mega garanteaza acumulatorul timp de un an, iar dispozitivul timp de doi ani impotriva oricarui defect de fabricatie
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ascuns, cu exceptia defectiunilor cauzate de utilizarea necorespunzatoare, intretinerea necorespunzatoare, deteriorarea
accidentala (cadere, impact etc.), incercarea de interventie sau reparatiile de catre personal neautorizat de catre Micro-
Mega, incercarea de modificare a produsului.

16. Declaratie

Imagini necontractuale. Micro-Mega Tsi rezerva dreptul de a modifica caracteristicile produsului fara notificare prealabila.

7 COLTENE  Distribuit de Micro-Mega Fabricat de Changzhou Sifary Medical Technology
MicroMega 12, rue du Tunnel Co., Ltd.
25000 Besancon - Franta No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - China
Caretechion GmbH
EC |REP Niederrheinstr. 71, 40474

Duesseldorf - Germania c € 0197  Anul marcajului CE: 2017
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MicroMega

PeX

Lue kayttéohje huolellisesti ennen kayttda, erityisesti varoitukset.

1. Luettelo laitteen osista (Fig. 1)

1.A | Apeksimittari (keskusyksikkd) | 1.B | Viilaklipsi 1.C | Huulikoukku 1.D | Mittajohto

1.E | Testeri 1.F | Adapteri (laturi)

2. Symbolit

A\ |Vaara s | Valmistaja CE€ ;| CE-merkinta @ | Ks. kayttoohje

(@ | Tuotetiedot o] | Valmistuspéiva ——— | Tasavirta i) | Voidaan autoklavoida 135°C:ssa
[sN]| Sarjanumero (O] | Laiteluokka & | Noudattaa WEEE-direktiivia ¢ | Vain sisakayttoon
Luettelonumero | [&] | BF-tyypin liityntdosa 4| Suojattava sateelta

3. Kayttoindikaatiot

Taté apex-paikanninta k&ytetaan juurikanavan apexin havaitsemiseen. Taté laitetta saa kayttaa vain
sairaalaymparistdssa, klinikoilla tai hammaslaékarin vastaanotoilla pateva hammaslaéketieteellinen henkildstd, eika sita
saa kayttaa runsashappisessa ymparistossa.

4. Kontraindikaatiot

On suositeltavaa, etta laitetta ei kaytetd potilailla, joilla on sydédmentahdistin tai muu elektroninen siirre. Laitetta
ei mybskaan pida kayttaa lapsilla tai raskaana olevilla naisilla.

5. Kaytto- ja sailytysolosuhteet

e Sailyta ja kayta laitetta turvallisessa ja kuivassa ymparistossa.
& o Ala altista laitetta nesteille tai suorille tai epasuorille IAmmoniahteille.

e Jotta taataan elektromagneettinen yhteensopivuus ja valtetdén hairidt laitteen toiminnassa, on
laitetta kaytettdava kaukana loistevalaisimista, radioldhettimistd, kauko-ohjaimista ja langattomista
tietolikennelaitteista.

* Jos hoidon aikana esiintyy toimintahairiéitd, sammuta laitteen virta ja ota yhteys huoltoon.

o Ala avaa tai koeta korjata laitetta itse, sillé silloin takuu raukeaa.

6. Lataaminen

|Fig.6.A |Kytke Dual Pex laturiin ja laturi s&hkoverkkoon. Fig.6.B | Lataaminen kdynniss4.

Pidé laite loitolla lAammdnlahteisté ja syttyvista kaasuista.

Lataa laite, kun akku on tyhja tai lahes tyhja. Liian usein toistuva lataaminen voi lyhentda akun kayttoikaa.
Kéayta vain laitteeseen tarkoitettua adapteria ja akkua. Muut mallit voivat vahingoittaa laitetta.

Al3 kayta laitetta lataamisen aikana.
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7. Asentaminen

Fig. 7.A | Tyonn& mittajohdon pistoke yksikon oikeanpuoleisessa sivupaneelissa olevaan liitAntaan.
Fig. 7.B | Kytke viilaklipsi ja huulikoukku mittajohtoon.

e Tydnna mittajohto liitdntaan oikeassa suunnassa pakottamatta. Virheet kytkennassa voivat hairita laitteen
kayttoa ja heikentda sen tarkkuutta.

8. Toiminnan tarkastaminen

Fig. 8.A | Kéynnistd Dual Pex koskettamalla virtandppainté. Laite sammuu itsest&én, jos se on 10 minuuttia kyttdmétta.
Fig. 8.B | Muodosta oikosulku koskettamalla huulikoukkua ja viilaklipsin metalliosaa toisiinsa.

Kaikki vaakasuuntaiset kaistat nékyvat naytolla koko asteikon matkalla ja syttyvat, kuuluu katkonainen d&nimerkki ja teksti
"APEX” vélkkyy.

Fig. 8.0

e Jos jarjestelma ei toimi edella kuvatulla tavalla, tarkista, etta kaikki osat ovat vahingoittumattomia ja ne
on kytketty oikein.

9. Aianen voimakkuuden saité

| Fig.9 | Paina Volume-néppainta useaan kertaan sdatadksesi danimerkkien voimakkuutta (varoitus- ja ndppainaénet). |

10. Viilan sijainnin osoittaminen

Kiinnita huulikoukku potilaan alahuuleen ja viilaklipsi hoidettavaan juurikanavaan tyénnettévaan viilaan. Viilan eteneminen
kanavassa suhteessa apeksiin nakyy naytolla.

Néytolla nakyva asteikko kuvaa juurikanavaa. Vihred osa vastaa apikaalista foramenia, pienen apikaalisen foramenin tai
Fig. 10.A | apikaalisen kurouman (merkki ”1”) ja suuren apikaalisen foramenin vélissé.

Punainen osa on apeksin kohdalla.

Viilan eteneminen kohti apeksia nakyy vaakasuorina kaistoina asteikolla.

Kun viila tulee apikaalisen foramenin etuosaan, kaistat ovat valkoisia.

Vihreén asteikon vasemmalla puolella kuva kertoo, kuinka monta kaistaa on jéljelléd ennen kuin saavutetaan suuri apikaalinen
foramen.

Apikaalisella alueella kaistat muuttuvat vihreiksi.

Fig. 10.C | Pienen ja suuren apikaalisen foramenin vélilld on seitsemén kaistaa.

“00” nakyy néytolla, kun suuri apikaalinen foramen on saavutettu.

Fig. 10.D | Kaistat muuttuvat apeksin kohdalla punaisiksi, kuuluu nopea a&nimerkki ja teksti "APEX” valkkyy.

Fig. 10.8

e Avoimet juurenkarjet, tyhjentyneet juurikanavat, suun nesteiden tihkuminen kaviteettiin, juuren murtumat
tai perforaatiot tai guttaperkalla téytetyt juurikanavat voivat aiheuttaa virheellisia tuloksia.
e Kayta ainoastaan alkuperaisié osia, jotta voidaan taata oikeanlainen toiminta ja paras suorituskyky.

e Koska vihred kaista nro “00” vastaa suurta apikaalista foramenia, ei pientd, on suositeltavaa
@ jarjestelmallisesti lyhentaa tydskentelyn pituutta 0,5-1 mm.

Dual Pex ei ole mittalaite. Se antaa viitteen siita, kuinka viila etenee kohti apeksia.

lentaskuneste, sylki ja polyypit ikenissé hairitsevéat laitteen toimintaa. Siksi on suositeltavaa eristéa
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hammas oikein.
e Useaan kertaan kaytettavat osat (huulikoukku/viilaklipsi jne.), jotka voivat joutua kosketuksiin potilaan
elimiston kanssa toimenpiteen aikana, on steriloitava korkeassa lampétilassa ennen jokaista kayttoa.

11. Kaytt6é yhdessa Dual Move -moottorin kanssa

Kun Dual Pex on kytketty Dual Move -laitteeseen, voidaan méaritelld referenssipiste, jonka avulla viilan etenemista voidaan hallita.
Paina SET-ndppéintd madritelldksesi referenssipisteen sijainnin kaistan 00 ja kaistan 06 (merkki "1”) valilld. Uusi sijainti tallentuu
automaattisesti ja siirtyy mittariin kytkettyyn Dual Move -laitteeseen.

Lue lis&d Dual Move -laitteen kdyttoohjeista.

Fig. 11

12. Laitteen testaaminen
On hyvin suositeltavaa, etté laitetta testataan sadnndllisesti testerin avulla.

Fig. 12 Korvaa mittajohto testerill4.

' Nayttoon ilmestyy vihreité kaistoja, ja kaistojen lukumé&araksi tulee "02” - "04”.

e Jos laite ei toimi edella mainitulla tavalla, tarkista, etta testeri on kytketty kunnolla. Jos oletusarvo sailyy,
keskeyté Dual Pex -mittarin kéytto ja ota yhteys huoltopalveluun.

13. Laitteen kunnossapito
13. 1.Johdanto

e Kaytd suojakdsineitd ja noudata huolellisesti ohjeita valttddksesi ristiinkontaminaatiot
& yllapitotoimenpiteissa.
e Noudata puhdistamisessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa kansallisia ohjeita, standardeja ja
vaatimuksia.

toimenpiteet ennen ensimmaista hoitoa.
* Noudatettavat puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet ovat komponenttikohtaisia. Noudata
paivittaisissa yllapitotoimenpiteissa alla olevia ohjeita.

@ e |aitetta ja sen osia ei ole desinfioitu tai steriloitu ennen ensimmaista kayttéa. Suorita tarpeelliset

13. 2.Laitteen valmisteleminen

e Alla olevat toimenpiteet vaiheesta 1 vaiheeseen 5 on tehtava ennen ensimmaista kayttoa ja aina
kayton jalkeen.

Toimenpide Kasiteltavét osat Tee néin Varoitus
Kaikki Poista lika juoksevan veden alla
1 | Puhdistus (s&hkdosia ja elektronisia osia lukuun
ottamatta) ja pyyhi osat kuiviksi.
Keskusyksikkd (1.A) Pyyhi osat etanoliin (70-80 Jos kaytét desinfioivaa pesukonetta, kayt4
2 | Desinfiointi Mittajohto (1.D) painoprosenttia) kastetulla ainoastaan EN ISO 15883:n mukaisten
Verkkoadapteri (1.F) harsokankaalla. Varmista, ettd osat ovat | vaatimusten mukaista laitetta ja noudata
kuivia ennen seuraavaa vaihetta. valmistajan kdyttdohjeita.
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Toimenpide Kasiteltavat osat | Tee ndin Varoitus
3 Pakkaamin- Pakkaa osat Kéyta pusseja, jotka kestévat 141 °C:n lampétilaa ja tayttavat
en sterilointipusseihin. EN ISO 11607:n mukaiset vaatimukset.

Huulikoukku (1.C)
Viilaklipsi (1.B)

4 | Sterilointi

Steriloi hdyryautoklaavissa
véhintdan 4 minuutin ajan
135 °C:ssa tai vahintaén 25
minuutin ajan 121 °C:ssa.

Kéyté ainoastaan hyvéksyttyja autoklaaveja, jotka téyttavat EN
13060:n tai EN 285:n mukaiset vaatimukset.
Sterilointitoimenpiteen on taytettava ISO 17665:n mukaiset
vaatimukset.

Kuivumisaika steriloinnin Odota, etté pussit ovat ehtineet jadhtyd, ennen kuin kosket

jalkeen: vahintéan 10 niihin.
minuuttia.
Séilytd osat Tarkista ennen kayttod, ettd pakkaus on ehja, eiké siind

5 | Sdilytys ole kosteutta. Tarkista myos kayttdaika. Steriloi tarvittaessa

uudelleen.

sterilointipusseissa kuivassa
ja puhtaassa paikassa.

@ e Kayta vain etanolia desinfioinnissa (70-80 tilavuusprosenttia etanolia).

14. Tarkeimmat tekniset tiedot

Mitat - Paino 20cmx 17,5 cm x 7 cm (pakkaus) - 700 g

Naytto 3.5” vérillinen nestekidendyttd

Virtaldhde Litiumioniakku 3,7 V; 1500 mAh

Laturi AC 100 - 240V - 50/60Hz - 0.2 A

Nimellisteho 0,3W

Suojausluokitus IPX 0

Séhkoturvallisuusluokka - LiitAntdosa Luokka Il - BF

Kayttdolosuhteet Vain sisékaytt6on 10°C / 40 °C - Suhteellinen kosteus 30 %~75%, ei tiivisty 0 ©
C:ssa Korkeus meren pinnasta < 2000 m

Kuljetus- ja séilytysolosuhteet -20 °C / +55 °C - Suhteellinen kosteus 20 % - 80 %, ei tiivisty > 40 °C:ssa
limanpaine 70 kPa - 106 kPa

15. Takuu

Ainoastaan Micro-Mega tai Micro-Mega:n hyvaksyma yhteistydkumppani voi tarkastaa tai korjata laitteen.

Laite on asianmukainen l&akinnallinen laite, joka on valmistettu ja testattu erittdin korkealaatuisissa olosuhteissa.
Tuotteen yksildllisen seurannan ja jéljitettdvyyden takaamiseksi on tarkeaa, etta taytat takuusopimuksen osoitteessa
www.micro-mega.com kymmenen pdivan kuluessa ostoksesta. Nain myynnin jalkeiset toimenpiteet aktivoituvat, ja
Micro-Mega pystyy palvelermaan sinua mahdollisimman hyvin.

Micro-Mega antaa akulle vuoden takuun ja laitteelle kahden vuoden takuun silta varalta, etta niissa olisi jokin huomaamatta
jaényt valmistusvirhe. Takuu ei koske vikoja, jotka johtuvat epé&asiantuntevasta kaytdstd, epdasianmukaisesta
sailytyksesta, onnettomuudesta (kuten putoamisesta, iskusta tms.) tai tilanteesta, jossa henkild iman Micro-Mega:n
hyvaksyntaa on korjannut tai yrittanyt korjata laitetta tai muokannut sita.
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16. Lausuma

Kuvat sopimussuhteen ulkopuolella. Micro-Mega pidattd4 oikeuden tehdé muutoksia laitteeseen ilman ennakkoilmoitusta.

# COLTENE Jakelija Micro-Mega Valmistaja: Changzhou Sifary Medical Technology
MicroMega 12, rue du Tunnel Co., Ltd.
25000 Besancon - Ramska No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei

District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - Kiina

Caretechion GmbH
EC |REP Niederrheinstr. 71, 40474

Duesseldorf - Saksa c € 0197 CE-merkintavuosi: 2017
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MicroMega

PCeX

Leggere attentamente questo manuale prima dell’ utilizzo del dispositivo, in particolare leggere le avvertenze.

1. Elenco degli accessori (Fig. 1)

1.A | Localizzatore di apice (unita principale) | 1.B | Clip per lima 1.C | Clip labiale 1.D | Cordone di
misurazione

1.E | Tester 1.F | Adattatore (caricatore)

2. Simboli

/\ | Attenzione sl | Fabbricante CE€ .., Marquage CE @ | Consultare le istruzioni per I'uso

(@ | Informazioni sul o] | Data di fabbricazione ——— | Courant continu fii] | Sterilizzabile in autoclave fino

prodotto a135°C
[sN]} Numero di serie (O] | Apparecchio di classe Il W | Respect de la directive WEEE | {™% | Solo per uso interno
Référence catalogue Elementi applicati BF 4 | Craint I'humidité

3. Indicazioni

Questo localizzatore apicale viene utilizzato per rilevare I'apice del canale radicolare. Questo dispositivo deve essere
utilizzato solo in ambienti ospedalieri, cliniche o studi dentistici da dipendenti/lavoratori qualificati e non deve essere
utilizzato in ambienti ricchi di ossigeno.

4. Controindicazioni

Si raccomanda di non usare questo dispositivo medico su pazienti portatori di pacemaker o di altri dispositivi
elettrici. Questo dispositivo non deve essere usato per il trattamento di bambini o donne in gravidanza.

5. Condizioni di funzionamento e di stoccaggio

e Conservare e usare I'apparecchio in un ambiente asciutto e sicuro.
A e Evitare I'esposizione a liquidi o a fonti di calore dirette o indirette.
e Per rispondere alle esigenze di compatibilita elettromagnetiche (CEM), usare I'apparecchio lontano da
lampade fluorescenti, radiotrasmettitori, telecomandi o dispositivi di comunicazione mobile RF.
* |n caso di problemi di funzionamento, spegnere I'apparecchio e contattare il servizio assistenza.
e Qualsiasi tentativo di apertura o di riparazione non autorizzati annullera la garanzia.

6. Ricarica

| Fig.6.A | Collegare il Dual Pex al caricatore e il caricatore alla rete elettrica. Fig. 6.B | Caricamento in corso.

e Tenere I'apparecchio lontano da fonti di calore e da gas infiammabili.
& * Ricaricare I'apparecchio quando la batteria € quasi scarica o scarica. Troppi cicli di ricarica possono
ridurre la durata di vita della batteria.
e Usare esclusivamente I'adattatore e la batteria raccomandati. Altri modelli possono danneggiare il
dispositivo.
e Non usare 'apparecchio mentre € in carica.



7. Installazione

Fig. 7.A | Inserire il cordone di misurazione nel connettore posto sul lato destro dell’apparecchio.
Fig. 7.B | Collegare la clip per lima e la clip labiale al cordone di misurazione.

e Collegare il cordone di misurazione al connettore nella direzione giusta e senza forzare. Un collegamento
errato potrebbe compromettere il buon funzionamento e la precisione dell’apparecchio.

8. Procedura di verifica del funzionamento

Fig.8.A | Accendere il Dual Pex premendo il tasto di accensione. L'apparecchio si spegne automaticamente dopo 10 minuti di non utilizzo.
Fig. 8.B | Creare un corto-circuito tra la clip per lima e la parte metallica della pinza.

. Tutte le barre orizzontali devono essere visualizzate sullo schermo lungo la scala che rappresenta il canale, si sentira un bip
Fig.8.C |. . 5 « »
intermittente e lampeggera il testo “APEX”".

e Se il dispositivo non funziona, verificare che tutti i componenti siano collegati correttamente e non
danneggiati.

9. Controllo del volume P

| Fig.9 | Premere pil volte il tasto del volume per regolare il livello dell’audio (allarmi e bip associato alla pressione dei tasti). |

10. Indicazione della posizione della lima

Collegare la clip labiale al labbro inferiore del paziente e la clip per lima allo strumento inserito nel canale radicolare da
trattare. La progressione della lima nel canale in direzione dell’apice ¢ indicata sullo schermo.

Sullo schermo, la scala rappresenta il canale radicolare. La zona verde corrisponde al forame apicale, individuato tra il forame
Fig. 10.A | apicale minore, detto anche costrizione apicale (marcatore “1”), e il forame apicale maggiore.

La parte rossa indica la zona oltre I'apice.

La progressione della lima in direzione dell’apice & rappresentata da alcune barre orizzontali lungo la scala.

Quando la lima penetra nella regione pre-apicale, le barre sono bianche.

[ numero riportato a sinistra della parte verde della scala indica il numero di barre rimanenti prima di raggiungere il forame
apicale maggiore.

Le barre diventano verdi nella zona apicale.

Fig. 10.C | | forame apicali minore e maggiore sono separati da 7 barre.

Quando il forame apicale maggiore viene raggiunto viene visualizzato sullo schermo “00”.

Fig. 10.D | Al di la dell'apice, le barre diventano rosse, viene emesso un bip rapido e la scritta “APEX” lampeggia.

Fig. 10.8

e Apici aperti, canali troppo umidi, infiltrazione di fluidi orali nella cavita di accesso, fratture o perforazioni di
radici o canali pieni di Gutta Percha possono causare indicazioni errate.
* Usare esclusivamente gli accessori originali per garantire un funzionamento corretto e delle performance
ottimali.

e Poiché la barra orizzontale verde numero “00” corrisponde al forame apicale maggiore e non a quello
minore, si raccomanda di ridurre sistematicamente la lunghezza di lavoro di 0,5-1 mm.
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e Dual Pex non € un apparecchio di misura. Esso indica che la lima si sta avwvicinando progressivamente
all’apice.

e |l fluido crevicolare gengivale, la saliva o la presenza di un polipo gengivale possono interferire con il
funzionamento dell’apparecchio. Si raccomanda, quindi, di isolare correttamente il dente.

e Gli accessori multi-uso (clip labiale, clip per lima...) che possono entrare in contatto con il corpo del
paziente durante il trattamento devono essere sterilizzati ad alta temperatura prima di ogni impiego.

11. Uso combinato con il motore Dual Move

Quando Dual Pex viene collegato al motore Dual Move, si pud definire un punto di riferimento per controllare maggiormente
I"approccio della lima.
Fig. 11 | Premere il tasto SET per definire la posizione del punto di riferimento, tra la barra 00 e la barra 06 (marcatore “1”). La nuova
posizione viene automaticamente salvata e inviata al Dual Move collegato.
Per maggiori dettagli consultare il manuale d’uso di Dual Move.

12. Test del dispositivo

Si raccomanda vivamente di controllare regolarmente il dispositivo usando il tester.

Fig. 12

Sostituire il cordone di misura con il tester.
Le barre verdi appariranno e il numero della barra visualizzato sara compreso tra “02" e “04”.

e Siles indications affichées ne sont pas celles attendues, vérifier la bonne connexion du testeur. Si le
défaut persiste, stopper I'appareil et contacter le service apres-vente.

13. Manutenzione

13. 1.Premessa

A

L]

D

Indossare guanti e seguire scrupolosamente le istruzioni del presente manuale per evitare la
contaminazione incrociata durante le operazioni di manutenzione.
Consultare le direttive nazionali, le norme e i requisiti di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

"apparecchio e i suoi componenti sono forniti non disinfettati e non sterilizzati. Seguire le tappe
necessarie prima del primo trattamento.
| protocolli di pulizia e disinfezione da applicare sono specifici per ogni componente. Rispettare la
procedura corretta riportata sotto quando si esegue la manutenzione quotidiana.

13. 2.Procedura

A

Le indicazioni da 1 a 5 della procedura sottostante devono essere seguite prima del primo
trattamento e dopo ogni trattamento successivo.

Operazione Parti interessate Procedimento Avvertenze
Tutte le parti Eliminare tutti i residui con acqua
.. corrente (ad eccezione dei componenti
1 | Pulizia - L ! .
elettronici ed elettrici) e asciugare i
componenti accuratamente.




Operazione Parti interessate Procedimento Avvertenze

Unita principale (1.A) Asciugare i componenti con In caso di utilizzo di apparecchi
Cordone di misura (1.D) | della garza impregnata di alcol di lavaggio e disinfezione, usare
Adattatore di rete (1.F) | (etanolo dal 70 all'80% vol.). esclusivamente gli apparecchi approvati

2 | Disinfezione Assicurarsi che i componenti siano | secondo la norma EN ISO 15883

asciutti prima di passare alla fase | e seguire le istruzioni per I'uso del

successiva. fabbricante.
Confezionare i componenti in Usare buste sterili resistenti ad una
3 | Confezionamento buste sterili. temperatura di 141°C e conformi alla
norma EN ISO 11607.
Clip labiale (1.C) Sterilizzare a vapore a 135°C per | Usare esclusivamente autoclavi approvate
Clip per lima (1.B) almeno 4 minuti 0 a 121°C per secondo la norma EN 13060 o EN 285.
4 | sterilizzazione almeno 35 _minutli. _ I_Ia procedura di sterilizzazione deve
Durata minima di asciugatura rispettare la norma ISO 17665.

dopo la sterilizzazione: 10 minuti. | Prima di toccare gli strumenti attendere
che siano freddi.

Conservare i componenti nel loro | Ispezionare gli imballaggi dei componenti
Immagazzina- imballaggio sterile in un luogo prima di usarli (integrita della confezione,
mento asciutto e pulito. assenza di umidita e periodo di validita).
Se necessario risterilizzare.

@ e Per la disinfezione usare esclusivamente alcol (etanolo da 70 a 80% vol.).

14. Dati tecnici principali

Dimensioni - Peso 20 cmx 17.5 ¢cm x 7 cm (confezione) - 700g

Display Display LCD a colori 3.5”

Alimentazione Batteria litio-ioni 3.7V, 1500mAh

Caricatore AC 100-240V - 50/60Hz - 0.2A

Potenza 0.3W

Grado di protezione IPX 0

Classe di sicurezza elettrica - Elemento applicato { Classe Il - BF

Condizioni di funzionamento Uso esclusivamente interno 10°C / 40 °C — Umidita relativa 30%~75% non
condensante a 0° - Altitudine < 2.000 m

Condizioni di trasporto e di stoccaggio -20 °C/ +55 °C - Umidita relativa 20% - 80%, non condensante a > 40 °C -
Pressione atmosferica 70 kPa - 106 kPa

15. Garanzia

Le operazioni di ispezione e riparazione devono essere esclusivamente eseguite da un commerciante autorizzato o da
Micro-Mega.

Questo apparecchio & un dispositivo medico di precisione, fabbricato in condizioni massime di qualita e controllo.

Per assicurare il monitoraggio individualizzato e la tracciabilita del prodotto, compilare la registrazione di garanzia on line
sul sito web www.micro-mega.com entro 10 giorni dall’acquisto. Questa registrazione attivera le procedure di controllo
postvendita che consentiranno di utilizzare al meglio il prodotto di Micro-Mega.
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Micro-Mega garantisce la batteria per un anno e il dispositivo per due anni contro i difetti di fabbricazione. Sono esclusi
dalla garanzia i difetti legati a un cattivo utilizzo, a una manutenzione inappropriata, a danni accidentali (cadute, urti,
ecc.), a tentativi di intervento o di riparazione da parte di personale non approvato da Micro-Mega o a tentativi di
modifica del prodotto.

16. Dichiarazione

Immagini non contrattuali Micro-Mega si riserva il diritto di modificare le caratteristiche del suo prodotto senza comunicazione
preliminare.
7 COLTENE Distribuito da Micro-Mega Fabbricato da Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel M Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - Francia No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - China

Caretechion GmbH
EC |REP | iederneinstr 71, 40474 c €
Duesseldorf - Germania 0197 Anno del marchio CE 2017
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MicroMega

PeX

Kérjlk, figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati Utmutatét, kildndsen a figyelmeztetéseket.

1. Tartozékok listaja (Fig. 1)

1.A | Gyokércstics bemérd (f6 egység) |1.B | Gyokérti befogd 1.C | Ajakhorog 1.D | Mér6vezeték

1.E | Teszter 1.F | Adapter (tolt6)

2. Szimbdlumok

A\ | Vigyazat s | Gyarto CE€ .1 CE-jelolés @ | Olvassa el a haszndlati utasitast
@ | Termékinformécio | ¢~ | Gyartds détuma ——— | Egyendram ] 1135°C-ig autoklavozhato
[sN] ! Sorozatszdm (O] | 1I. osztalyd berendezés X | Tartsa be a WEEE irdnyelvet {"% | Kizérolag beltéri hasznélatra
Katalégusszam |&] | BFakamazottrésztipusa | 4~ | Tartsa tévol az es6té

3. Javallatok

Ez a gyokércsucs-bemérd miszer a gyokércsatorna csucsanak érzékelésére szolgal. Ezt a készlléket csak
szakképzett fogaszati alkalmazottak hasznalhatjak korhazi kdmyezetben, klinikdkon vagy fogorvosi rendelékben és
oxigéndus koérnyezetben nem szabad hasznaini.

4. Ellenjavallatok

Javasoljuk, h

ogy ne hasznalja az orvosi berendezést szivritmus-szabalyozdval vagy egyéb elektromos

implantatumokkal rendelkezd paciensek esetén. A készllék nem hasznalhatd gyermekek vagy terhes nék kezelésére.

5. Uzemeltetési és tarolasi feltételek

A

Biztonsagos és szaraz kdrnyezetben tarolja és lizemeltesse a készliléket.

Ne tegye ki folyadékok és kdzvetlen vagy kozvetett héforrasok hatasanak.

Az elektromagneses 6sszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatos eléirasok betartasa érdekében a készlleket
fénycsovektdl, radidadoktdl, taviranyitoktdl vagy mobil radidfrekvencias kommunikacios eszk6zokto|
tavol haszndlja.

Ha a kezelés soran meghibasodas kovetkezik be, kapcsolja ki a készlléket, és forduljon a vevészolgalati
részleghez.

Soha ne nyissa fel vagy javitsa a készUléket, ellenkezd esetben a jotallas érvényét veszti.

6. Toltés

Fig. 6.A | Csatlakoztassa a Dual Pex készliléket a tolt6hoz és csatlakoztassa | Fig. 6.B | A toltés folyamatban van.
a tolt6t az elektromos hélézatra.

A -

Tartsa tavol a késztléket minden héforrastdl és gyulékony gaztol.

Toltse fel a készlléket, ha a tdltéttsége alacsony vagy a teliesitménye nem megfeleld. A tul sok toltési/
kisttési ciklus csokkentheti az akkumulator élettartamat.

Kizardlag a megadott adaptert és akkumulatort hasznalja. Az egyéb modellek karosithatjak a készuléket.
Ne hasznalja a készUléket toltés kdzben.




7. Telepités

Fig. 7.A

lllessze be a mér6vezeték elektromos csatlakozddugdjat a késziilék jobb oldali paneljén levé aljzatba.

Fig. 7.B

Csatlakoztassa a gyokert(i befogot és az ajakhorgot a mérévezetékre.

@

e Csatlakoztassa a mérdvezeteket az aljizatba a megfeleld iranyban, erdltetés nélkil. A nem megfeleld
csatlakoztatas karosan befolyasolhatja a miikddést és a készllék pontossagat.

8. A miikodés ellendrzési eljarasa

Fia. 8.A Kapcsolja be a Dual Pex késziiléket a bekapcsold gomb megnyomasaval. Automatikus kikapcsolds, ha 10 percig nincs
9.9 haszndlatban.
Fig. 8.B | Hozzon Iétre rovidzarlatot, megérintve az ajakhorgot a gyokértii befogé fém részével.
" Minden vizszintes sdvnak meg kell jelennie és vildgitania kell a képernydn a teljes skdla mentén, szakaszos sipolé hangjelzésnek
Fig. 8.C e w0 o . )
kell megszolalnia és az ,APEX" cimkének villognia kell.

* Ha arendszer nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, ellendrizze, hogy minden alkatrész megfelel6en
van-e csatlakoztatva, és nem sér(lt-e.

| Fig. 9

9. Hangerdszabalyozo
| Nyomja meg tobbszor a Hangerd gombot a hangerd beallitdsahoz (riasztasok €s sipold hangjelzések a gombok megérintésekor). | ?

10. A gyokértii elhelyezkedésének kijelzése

Csatlakoztassa az ajakhorgot a paciens alsé ajkahoz és a gyokértl befogdt a gydkértiihdz, amely be van illesztve a
kezelt gyokércsatornaba. A gyokértl csatornaban torténd elérehaladasa a gydkércsucshoz viszonyitva a kijelzén lesz
megjelenitve.

Fig. 10.A

A kijelz6n megjelenitett skala a gyokércsatornat jeldli. A zold rész az apikalis foramennek felel meg, a kisebb apikalis foramen
vagy az apikdlis sz(ikilet (,1" jelolés) és a f6 apikalis foramen kozott.
A piros rész a gy6keércsucson tul helyezkedik el.

Fig. 10.B

A gyokértii gyokércstcs felé torténd eldrehaladasdt vizszintes savok jelzik, amelyek a skéla mentén jelennek meg.T
Amikor a gy6kert(i belép az apikdlis foramen ellilsé régidjaba, a savok fehérek.
A z0ld skala bal oldaldn a szam jelzi a hatralévé sdvok szamat, a f6 apikalis foramen elérése el6tt.

Fig. 10.C

A sdvok az apikdlis zondban zbldre valtanak.
A kis apikdlis forament és a f6 apikalis forament 7 sav vdlasztja el egymastol.
Az ,00“ kijelzés a f6 apikadlis foramen elérésekor jelenik meg.

Fig. 10.D

A sdvok vords szindre valtanak a gyokércsucs tullépésekor, gyors sipolds hallatszik és az ,APEX" sz0 villog.

A

<

e A nyitott gyokércsuicsok, levezetett csatornak, nyal beszivargasa a hozzaférési Gregbe, a gyokértorések/
perforaciok vagy a Gutta Perchaval toltétt csatornak hibas jelzéseket okozhatnak.
e (Csak az eredeti tartozékokat hasznalja, hogy garantalja a megfelelé miikodést és a legjobb teljesitményt.

* Mivel a zold ,,00" savszam a 6 apikalis foramennek felel meg és nem a kisebbnek, a munkahossz 0,5-1
mm-rel torténd szisztematikus csdkkentése javasolt.

A Dual Pex nem méréberendezés. Azt jelzi, hogy a gyokertl fokozatosan megkozeliti a gyokércsucsot.
A foginy-nyalkahartya folyadék, a nyal é€s a foginy polip zavarja a készilék mikddését. Ezért javasolt a
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fog megfeleld izolacidja.
e A tébbcélu tartozékokat (ajakhorog/ gyokértl befogd stb.) amelyek muikodés kdzben kapcsolatba
léphetnek a paciens testével, minden hasznalat elétt magas hémérsékleten sterilizalni kell.

11. Hasznalja a Dual Move motorral egyiitt

ha a Dual Pex a Dual Move-hoz van csatlakoztatva, meghatdrozhaté egy referenciapont a gyokeértli megkozelitésének vezérlése
érdekében.

Fig. 11 | Nyomja meg a SET gombot a referenciapont poziciéjanak meghatéarozasahoz, a 00 sév és a 06 sdv kdzott (,1* jelzés). Az Uj
pozicio automatikusan el lesz mentve és el lesz kiildve a csatlakoztatott Dual Move-nak.

A részletekkel kapcsolatban lasd a Dual Move utasitasait.

12. Az eszkoz tesztelése
Nagyon ajanlott rendszeresen ellendrizni a készlléket a teszter hasznalataval.

Cserélje ki a mérévezetéket a teszterre.

Fig-12 A z6ld savoknak meg kell jelenniilk, és a megjelenitett sdvok szamanak ,02“ és ,04“ kozott kell lennie.

* Ha a jelzések nem felelnek meg az elvarasoknak, kérjik, ellendrizze, hogy a teszter megfeleléen van-e
csatlakoztatva. Ha a hiba tovébbra is fenndll, hagyja abba a Dual Pex hasznalatat, és fordulion a
vev@szolgalati részleghez.

13. Karbantartas
13. 1.Bevezetés

e \Viselien keszty(t, és gondosan kdévesse az utasitasokat, hogy elkerllje a keresztfertézést a
& karbantartas végrehajtésa soran.
* |Lasd az orszagos iranyelveket, szabvanyokat és kdvetelményeket a tisztitassal, fertétlenitéssel és
sterilizélassal kapcsolatban.

o A készlléket és annak alkatrészeit az elsé haszndlat el6tt nem fertétlenitették vagy sterilizaltak.
@ Kérjuk, végezze el a szlkséges |épéseket az elsé kezelés el6tt.
o Az alkalmazandd tisztitasi és fertStlenitési protokollok az egyes dsszetevkre jellemzéek. Ugyelien
arra, hogy a napi karbantartas soran elvégezze az alabbiakban szereplé megfeleld eljarast.

13. 2.Eljaras

é * Az elsd kezelés elétt és minden tovabbi kezelés utan az alabbi eljarast kell elvégezni az 1. [épéstd|

az 5. lépésig.
Miivelet Erintett alkatrészek Végrehaijtas Figyelmeztetés
(Osszes Tavolitsa el a tormelékeket folyo vizzel

(kivéve az elektromos/elektronikus
alkatrészeket), majd tordlje le az 6sszes
alkatrészt.

1 | Tisztitas




Miivelet

Erintett alkatrészek

Végrehajtas

Figyelmeztetés

F6 egység (1.A)

2 | Fertitlenités Mér6vezeték (1.D)

Torolje le az alkatrészeket etanollal (70-
80 térfogat%-os etanol) atitatott gézzel.

Ha mosé-fert6tlenitd készuléket hasznal,
csak az EN ISO 15883 szabvany szerinti

jévahagyott késziilékeket haszndljon, és
kovesse a gyarto hasznalati utasitasat.
Olyan tasakokat hasznaljon, amelyek
ellendlinak a 141°C-ig terjedd
hémérsékletnek és megfelelnek az EN ISO
11607 szabvénynak.

Kizérélag az EN 13060 vagy az EN

285 szerint jovahagyott autoklav

Halézati adapter (1.F) A kévetkez6 1épés el6tt gy6z6djon meg
réla, hogy az alkatrészek szarazak-e.
Csomagolja be az alkatrészeket

sterilizalo tasakokba.

3 | Csomagolas

Ajakhorog (1.C)
Gydkért(i befogd (1.B)

G6z-sterilizalas 135°C-on legalabb 4
percig, vagy 121°C-on legalabb 35

4 | sterilizalas percig. berendezéseket haszndljon.
Minimalis szaritasi idd sterilizalas utan: | A sterilizalasi eljarasnak meg kell felelnie
10 perc. az IS0 17665 szabvanynak.

Varakozas a kih(ilésre a megérintés el6tt.
A hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast
(a csomagolds sértetlensége, a nedvesség
hidnya és az érvényességi idétartam),

ha nem megfeleld, végezze el ismét a
sterilizalast.

Tartsa az alkatrészeket sterilizalo
csomagoldsban, szdraz és tiszta

5 | Tarolas kornyezetben.

@ ¢ A fertStlenitéshez kizardlag etanolt hasznaljon (70-80 térfogat%-os etanol).

14. FO6bb miiszaki adatok

Méretek - Tomeg 20 cm x 17,5 cm x 7 cm (csomagolas) - 700g

Kijelz6 3,5" szines LCD

Téplalas Litium-ion akkumuldtor 3.7V, 1500mAh
Tolt6 AC 100-240V - 50/60Hz - 0.2A
Teljesitmény 0,3W

Védelmi fokozat IPX 0

Elektromos biztonsagi osztaly - Alkalmazott rész | Il. osztaly - BF

Csak beltéri hasznalatra 10°C/40°C - Relativ paratartalom 30%~75% nem
kondenzalddd 0°-on - Tengerszint feletti magassag < 2000 m

-20°C/+55°C - Relativ paratartalom 20% - 80%, nem kondenzalddé > 40°C-on
- Légkori nyomds 70 kPa - 106 kPa

Uzemeltetési feltételek

Szallitési és tarolasi feltételek

15. Jétallas

Az ellendrzéseket és a javitasokat kizardlag jovahagyott forgalmazdé vagy a Micro-Mega végezheti el.

A termék nagy pontossagu orvosi készUlék, melynek gyartasa a leheté legmagasabb mindségi és vizsgalati feltételek
mellett tortént.

A termék egyedi visszakdvetésének és nyomonkdvethetdségének biztositdsa érdekében kérjik, téltse ki az online
jotallasi regisztraciot a www.micro-mega.com weboldalon a vasarlas utan 10 napon belll. Ez aktivalja az eszkbzzel
kapcsolatos vevSszolgélati eljardsokat, hogy a Micro-Mega biztositani tudja az On telies elégedettségét.
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A Micro-Mega egy év jotallast biztosit az akkumulatorra és két év jotallast a készlilékre, barmilyen rejtett gyartasi hibara
vonatkozoan, kivéve a helytelen hasznalatbdl eredd hibakat, a nem megfelel§ karbantartast, a véletlenszerl karokat

(esés, Utés stb.), a Micro-Mega jévahagyasaval nem rendelkezé személyzet altal megkisérelt beavatkozasokat vagy
javitasokat, a termék moédositasanak kisérletét.

16. Nyilatkozat

Nem szerz8déses képek. A Micro-Mega fenntartia maganak a jogot, hogy el6zetes figyelmeztetés nélkil médositsa a
termék jellemzdit.

7 COLTENE Forgalmazza: Micro-Mega Gyartd: Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
MicroMega 12, rue du Tunnel Ltd.
25000 Besancon - Franciaorszag No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei

District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - Kina

EC |REP Caretechion GmbH

Niederrheinstr. 71, 40474 c €
Duesseldorf - Németorszag 0197  CE-jelolés éve: 2017
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MicroMega

PeX

Pred pouzitim si dékladne prestudujte tuto priruc¢ku, najma vystrahy.

1. Zoznam prislusenstva (Fig. 1)

1.A | Lokalizator apexu (hlavna jednotka) |1.B | Svorka na pilnik 1.C | Hacik na peru 1.D | Meraci drot

1.E | SkuSacka 1.F | Adaptér (nabijacka)
2. Symboly

/\ 1 Upozornenie add | yrobca CE€ ..l Znatka CE @ | Prestudujte si navod na pouitie

() | Informécie o produkte | ¢~] | Datum vyroby ——— | Jednosmerny prud ii5) | Dasasteriizovat v atokldve pri teplote do 135 °C
['sN ]| Sériové &islo [O] | Zariadenie triedy I X | Riadte sa smernicou WEEE | ¢ | Len na pouZitie v interiéri

Katalogové &islo (&) | Typ BF aplikovaného dielu | 4% | Chrarite pred dazdom

3. Indikacie

Tento lokalizator apexu sa pouziva na lokalizaciu apexu korenového kandlika. Tuto pomdcku smu v nemocni¢nom
prostredi, na klinikach alebo v zubnych ordinaciach pouzivat len kvalifikovani zubni pracovnici a nesmie sa pouzivat v
prostredi s vysokym obsahom kyslika.

p 4. Kontraindikacie

Lekarsku pomdcku odpori¢ame nepouZzivat pri pacientoch s kardiostimulatormi alebo inymi elektrickymi implantatmi.
Pomdcka sa nebude pouzivat pri lieCbe deti a tehotnych zZien.

5. Podmienky obsluhy a uskladnenia

e Pomocku uchovavajte a pouzivajte v bezpe¢nom a suchom prostredi.
& e Pomobcku nevystavujte pésobeniu kvapalin ani nepriamych tepelnych zdrojov.

e Zariadenie pouzivajte v bezpecnej vzdialenosti od Ziariviek, radiovych vysieladov, dialkovych oviadacov
a mobilnych radiofrekvenénych komunikacnych zariadeni, aby bol zarueny sulad s informaciami o
elektromagnetickej kompatibilite (EMC).

e Ak pocas zakroku déjde k porucham, pomdécku vypnite a kontaktujte oddelenie popredajnych sluzieb.

e Pomocku nikdy neotvarajte ani neopravujte svojpomocne, pretoze v opac¢nom pripade zaruka straca
platnost.

6. Nabijanie

| Fig. 6.A | Zariadenie Dual Pex pripojte k nabijacke a nabijatku k elektrickej sieti. | Fig. 6.B | Nabijanie prebieha

e Pomocku drzte v bezpecnej vzdialenosti od tepelnych zdrojov a horlavych plynov.
A e Ked je zariadenie (takmer) vybité, nabite ho. Privela cyklov nabijania/vybijania méze skratit’ Zivotnost
batérie.
e Pouzivajte len Specifikovany adaptér a batériu. Iné modely mézu pombdcku poskodit.
e Pomocku nepouzivajte pocas nabijania.
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7. Instalacia

Fig. 7.A

Zasuiite elektrickd zastréku meracieho drotu do zasuvky na pravom paneli jednotky.

Fig. 7.B

Pripojte svorku pilnika a hacik na peru k meraciemu drétu.

@ e Meraci drot nenasilne zapojte do zasuvky spravnym smerom. Nespravne pripojenie by mohlo ohrozit

prevadzku a presnost’ zariadenia.

8. Postup kontroly fungovania

Fig. 8.A | Zariadenie Dual Pex zapnite dotykom napéjacieho tlacidla. Automaticky sa vypne, ak sa nepouziva 10 min(t.
Fig.8.B | Vyvolajte skrat tak, Ze sa h&cika na peru dotknete kovovou stcastou svorky pilnika.

. Vetky horizontdlne pruhy budu zobrazené na obrazovke v pinej Skdle a budu svietit, bude zniet nespajité pipanie a bude blikat
Fig.8C | orazec APEX"

@

* Ak systém nesignalizuje stav vysSie uvedenym sposobom, skontrolujte, ¢i sU vSetky sucasti spravne

zapojené a Ci nie su poskodené.

9. Ovladanie hlasitosti

[ Fig.9

| Opakovanym stla¢anim tladidla hlasitosti nastavte hlasitost (alarmy a pipanie pri dotyku tlacidiel). |

10. Signalizacia polohy pilnika w

Zachytte hacik na peru na doInu peru pacienta a svorku na pilnik upevnite k pilniku, ktory sa zavadza do oSetrovaného
korenového kandlika. Priebeh zavadzania pilnika do kanélika vzhladom na apex bude signalizovany na displeji.

Fig. 10.A

Skéla na displeji reprezentuje korefiovy kanalik. Zelena &ast zndzoriiuje foramen apicale medzi foramen apicale minor alebo
apikdlnou UZinou (znacka , 1) a foramen apicale major.
Cervend Cast je nad apexom.

Fig. 10.8

Postup pilnika smerom k apexu je zndzorneny horizontalnymi pasmi zobrazenymi pozdiZ $kaly.
Ked pilnik vstupi do prednej oblasti foramen apicale, pruhy st biele.
Obrazok nalavo od zelenej Skdly oznacuje zostdvajlci poCet pasov pred dosiahnutim foramen apicale major.

Fig. 10.C

Pasy smerom do apikalnej zony menia farbu na zelenu.
Foramen apicale minor a major st oddelené 7 pasmi.
Retazec ,00" sa zobrazi po dosiahnuti foramen apicale major.

Fig. 10.D

Pasy zmenia farbu na ¢ervent nad apexom, znie rychle pipanie a blikd slovo ,APEX".

A

e (Otvorené apexy, vypustené kanaliky, presakovanie oralnych tekutin do pristupovej dutiny, fraktury/

perforécie koreha alebo kandliky, ktoré vypitia Gutta Pecha, mozu spdsobovat chybnu signalizaciu.

eV zaujme spravneho fungovania a optimalneho vykonu pouzivajte len originalne prislusenstvo.

e KedZe Cislo ,,00“ zeleného pasu zodpoveda foramen apicale major a nie minor, odporuca sa systematicky

©

znizovat pracovnu dizku 0 0,5 — 1 mm.
Dual Pex nie je meracie zariadenie. Signalizuje, Ze pilnik sa postupne priblizuje k apexu.
Gingivalna cervikalna tekutina, sliny a gingivalny polyp bude branit funkénosti zariadenia. Preto sa
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odporuca spravne izolovat zub.
e PrisluSenstvo uréené na viacnasobné pouzitie (hacik na peru/svorka na pilnik), ktoré sa méze dostat do
kontaktu s telom pacienta pocas zakroku, sa musi pred pouzitim sterilizovat vysokymi teplotami.

11. Pouzivanie v kombinacii s motorom Dual Move

Ked je zariadenie Dual Pex pripojené k pomdcke Dual Move, na kontrolu pribliZovania pilnika je mozné definovat referenény bod.
Ak chcete definovat polohu referenéného bodu medzi pasom 00 a pasom 06 (znacka ,1°), stladte tlacidlo SET. Nova poloha sa
automaticky ulozi a odoSle do pripojenej pomdcky Dual Move.

Podrobnosti ndjdete v ndvode na pouZitie pomécky Dual Move.

Fig. 11

12. Testovanie zariadenia
Zariadenie vam odporui¢ame pravidelne kontrolovat pomocou skusacky.

Nahradte meracf drot skisackou.

Fig.12 Objavia sa zelené pasy a zobrazené ¢islo pasu bude mat hodnotu od ,02“ do ,04“.

e Ak signalizacia nezodpoveda ocakavaniu, skontrolujte, Ci je skiSacka spravne pripojena. Ak sa zachova
predvolena hodnota, zariadenie Dual Pex prestante pouzivat a obratte sa na oddelenie popredajnych
sluzieb.

r 13. Udrzba
13. 1.Predslov
c e Nasadte si rukavice a dosledne dodrziavajte pokyny, aby pri vykone udrzby nedoSlo ku

kontamin&cii.
e Riadte sa narodnymi predpismi, normami a poZiadavkami na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

e Pomobcka a jej komponenty neboli dezinfikované ani sterilizované pred prvym pouzitim. Pred
@ prvym zakrokom vykonajte nevyhnutné kroky.
e Zasady Cistenia a dezinfekcie, ktoré sa maju uplathovat, budu pri kazdom z komponentov
Specifické. Pri vykone dennej Udrzby sa riadte spravnym z nizSie uvedenych postupov.

13. 2.Postup

e NizSie uvedeny postup sa bude vykonavat od kroku 1 po krok 5 pred prvym zakrokom a po
kazdom naslednom zakroku.

Ukon Predmetné sucasti | Postup Vystraha
VSetky Odstrante neCistoty pod te¢licou vodou
1 | Gistenie (okrem elektrickych/elektronickych dielov)
a potom utrite v3etky komponenty.
Hlavnd jednotka (1.A) | Komponenty utrite kusom gazy Ak sa pouzivaju dezinfekéné Cistiace
2 | Dezinfekcia Meraci drét (1.D) impregnovanej etanolom (etanol 70 az zariadenia, pouZivajte len modely v stlade s
Sietovy adaptér (1.F) | 80 obj. %). Kym prejdete na dalSi krok, | normou EN ISO 15883 a riadte sa ndvodom
uistite sa, Ze komponenty st suchg. na pouZzitie od vyrobcu.
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Ukon Predmetné sucasti Postup Vystraha
Komponenty zabalte do sterilizacnych | PouZite vreckd, ktoré dokazu odolat
3 | Balenie vreciek. teplotdm do 141 °C a st v stlade s
normou EN ISO 11607.
Hacik na peru (1.C) Sterilizujte parou pri teplote 135 °C PouZzivajte len schvalené autoklavy v stlade
Svorka na pilnik (1.B) najmenej 4 minuty, alebo pri teplote s normou EN 13060 alebo EN 285.
4 | sterilizécia 121 °C najmenej 35 min(t. Postup sterilizacie musf byt v stlade s
Minimdlny ¢as schnutia po sterilizacii: | normou ISO 17665.
10 mindt. Kym sa dotknete pomdcky, pockajte, kym
vychladne.

5 | Uskladnenie

Komponenty uchovajte v sterilizatnych | Pred pouZitim skontrolujte obal (celistvost
vreckdch v suchom a Cistom prostredi. | obalu, Ziadna vihkost a exspiracna dobay);
ak nevyhovuje, sterilizdciu zopakujte.

@ ¢ Na dezinfekciu pouZivajte len etanol (gtanol 70 aZ 80 obj. %).

14. HIlavné technické uUdaje

Rozmery — Hmotnost

20cmx 17,5 cm x 7 cm (balenie) — 700 g

Displej 3,5-palcovy farebny LCD

Zdroj napdjania Litium-iénova batéria, 3,7 V, 1500 mAh
Nabijacka AC 100 — 240V — 50/60Hz — 0.2 A
Energeticky odber 0,3W

Stupen ochrany IPX 0

Trieda elektrickej bezpecnosti — aplikovany diel § Trieda Il — BF

Prevadzkové podmienky

Len na pouZitie v interiéri 10 °C/40 °C — relativna vihkost 30 %~75% bez kondenzécie
pri 0° — Nadmorska vyska do 2 000 m nad morom

Podmienky prepravy a uskladnenia

-20 °C/55 °C - relativna vihkost 20 % — 80 %, bez kondenzacie pri teplote > 40 °C
— Atmosféricky tlak 70 kPa — 106 kPa

15. Zaruka

Kontroly a opravy smie vykonavat len autorizovany predajca alebo spolo&nost Micro-Mega.

Produkt je presna lekarska pomdcka, ktora sa vyrdba na zaklade najprisnejsich kvalitativnych kritérii a podrobuje sa

dokladnému testovaniu.

Na zaistenie individualizovanej naslednej kontroly a dosledovatelnosti produktu si produkt do 10 dni od zakupenia
zaregistrujte online na adrese www.micro-mega.com. Tym sa aktivuju popredajné postupy pre vasu pomdcku, aby sa

spolo¢nost Micro-Mega mohla postarat o vaSu maximalnu spokojnost.

Spolo¢nost Micro-Mega poskytuje zaruku v lehote jedného roka na batériu a v lehote dvoch rokov na zariadenie
voGi akymkolvek skrytym vyrobnym nedostatkom, okrem poridch spdsobenych nevhodnym pouzivanim, nespravnou
udrzbou, nahodnym poskodenim (pad, naraz a pod.), pokusom o zdsah alebo opravu personalom, ktory nedisponuje

opravnenim od spolo¢nosti Micro-Mega, pripadne pokusom o Upravu produktu.
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16. Vyhlasenie

Nezmluvné obrazky. Spolocnost Micro-Mega si vyhradzuje pravo na zmenu charakteristik svojho produktu bez
predchadzajuceho upozornenia.
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MicroMega

PeX

L&s bruksanvisningen noga innan du anvander produkten, i synnerhet varningarna.

1. Tillbehorslista (Fig. 1)

1.A | Apexlokalisator (huvudenhet) | 1.B | Filhéllare 1.C |L&pphake 1.D | Méttrad

1.E | Testare 1.F | Adapter (laddare)

2. Symboler

/N | Forsiktighetsatgarder |l | Tillverkare CE€ .., CE-mérkning @ 1| Se bruksanvisningen fér anvandning

@ |Produktinformation | ]} Tillverkningsdatum | —=—= | Likstrom Kan autoklaveras i upp till 135 °C
Serienummer Klass Il utrustnin Overensstdmmer med WEEE- Endast for inomhusbruk

@ o @ e E direktivet ﬂ | o

Katalognummer Typ BF-del 4 | Hall borta fran regn

3. Indikationer

Denna apexlokalisator anvands for detektering av rotkanalens apex. Denna produkt far endast anvandas i
sjukhusmiljo, Kliniker eller tandlékarmottagningar av kvalificerad tandvardspersonal och far inte anvandas i syrerik miljo.

4. Kontraindikationer

w Vi rekommenderar inte att medicintekniska produkter anvands pa patienter med pacemakers eller andra
2 elektriska implantat. Enheten far inte anvandas for att behandla barn eller gravida kvinnor.

5. Anvandnings- och lagringsforhallanden

e Fodrvara och anvand enheten i en saker och torr miljé.
& e Undvik att utsatta den for vatskor samt direkta eller indirekta varmekallor.
e For att uppfylla de elektromagnetiska kompabilitetsspecifikationerna (EMC) far enheten inte anvandas i
narheten av lysrér, radioséndare, fiarrkontroller eller mobiltelefoner.
e Om fel uppstér under behandlingen, stanger du av enheten och kontaktar kundservice.
e Forsok aldrig 6ppna eller reparera enheten sjalv da detta haver garantin.

6. Ladda
|Fig.6.A |AnslutDuaI Plex till laddaren, och anslut laddaren till ett vigguttag. | Fig. 6.B | Laddning pagar.

o Hall enheten borta fran alla varmekallor och brandfarliga gaser.
& ¢ [adda enheten om dess batteriniva ar lag eller slut. Fér ménga urladdningar och laddningar kan forkorta
batteriets livstid.
e Anvand endast den inkluderade adaptern och batteriet. Andra modeller kan skada enheten.
e Forsok inte anvanda enheten medan den laddas.
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7. Installation

Fig. 7.A | Koppla in méttradens kontakt i uttaget pa hoger sida av enheten.
Fig. 7.B | Anslut filhallaren och Idpphaken till mattraden.

o Var forsiktig nar du kopplar in méttraden i uttag pa hdger sida. Om fel uppstar med anslutningen kan det
paverka enhetens drift och precision.

8. Funktionstest

Fig. 8.A | Sétt p& Dual Pex med strdmknappen. Den stings automatiskt av om den inte anvands pa tio minuter.
Fig. 8.B | Skapa en kortslutning genom att vidréra lapphaken med metalldelen av filhallaren.

Alla de horisontella banden ska visas pa skarmen i full storlek och vara upplysta. En ej upprepande ljudsignal ljuder och mérket
”APEX” blinkar.

Fig. 8.0

@ e Om systemet inte uppvisar dessa indikationer, kontrollera att alla delarna ar korrekt anslutna och inte
skadade.

9. Volymkontroll

| Fig.9 | Anvénd volymknappen for att stélla in ljudet (larm och ljudsignaler for tangenterna).

10. Filens placering

Accrocher I'électrode labiale a la levre inférieure du patient et la pince a la lime endodontique insérée dans le canal
radiculaire & traiter. La progression de la lime & I'intérieur du canal et en direction de I'apex est indiquée a I'écran. w

Skalan pé skarmen motsvarar rotkanalen. Den grona delen motsvarar foramen apikale, mellan det mindre foramen apikale eller
Fig. 10.A | den apikala konstriktionen (markéren "1”) och det storre foramen apikale.

Den roda delen ligger ovanfor apex.

Filens vag mot apex visas med de horisontala banden I&ngs skalan.

Fig. 10.B | Nar filen nar den framre delen av foramen apikale ar banden vita.

Siffran till vénster om den grona skalan visar det kvarvarande antalet band innan det storre foramen apikale nés.

Banden blir gréna i den apikala zonen.

Fig. 10.C | Det mindre och stérre foramen apikale skiljs &t av 7 band.

00" visas nar det storre foramen apikale nas.

Fig. 10.D | Banden blir roda Gver apex, en snabb ljudsignal avges och ordet "APEX” blinkar.

o Oppna apexes, dranerade rotkanaler, munvatskor som sipprat in i Oppningen, rotfrakturer/-perforeringar
eller kanaler fyllda med guttaperka kan ge falska utslag.
e Anvand endast originaltillbehtren for att enheten ska fungera korrekt och basta majliga resultat uppnas.

o D4 det grona bandet med numret "00” motsvarar det storre foramen apikale och inte det mindre, bor
@ arbetslangden systematiskt minskas med 0,5-1 mm.
Dual Pex ar inte ett métinstrument. Det indikerar endast att filen gradvis ndrmar sig apex.
Tandkottsvaska, saliv och tandkottspolyper kan stora enheten. Darfér bor tanden isoleras.
U Ateranvéndningsbara tilbehdr (IApphake, filhallare etc.) som kommer i kontakt med patientens kropp
under operationen maste steriliseras i hog temperatur innan de anvands.
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11. Anvands tillsammans med Dual Move-motorn

Fig. 11

Om Dual Pex ansluts till Dual Move kan en referenspunkt definieras for att styra filen.

Tryck pa tangenten SET for att definiera referenspunkten mellan band 00 och band 06 (markoren "1”). Den nya positionen
sparas automatiskt och skickas till den ansluta Dual Move-motorn.
Se bruksanvisningen fér Dual Move fér mer information.

12. Testa enheten
Vi rekommenderar att enheten regelbundet testas med testaren.

Fig. 12

Byt ut méttraden mot testaren.
De gréna banden ska visas och det angivna bandnumret ska vara mellan "02” och "04”.

QD

13. Underhall

13. 1.Inledning

underhaller enheten.

Om annat an de férvantade vardena visas, kontrollera att testaren ar ratt ansluten. Om standardvérdena
kvarstar, slutar du anvanda Dual Pex och kontaktar kundservice.

c e Anvand handskar och fdlj instruktionerna noga for att férhindra korskontaminering nér du

e Se alla nationella riktlinjer, standarder och krav fér rengéring, desinfektion och sterilisering.

ratt metod nedan nér du utfor det dagliga underhallet.

13. 2.Metod

Enheten och dess komponenter levereras inte i desinficerat eller sterilt skick. Folj de nédvandiga
stegen innan den férsta behandlingen.
De olika rengdrings- och desinfektionsstegen ar specifika for varje komponent. Se till att anvanda

* Metoden nedan ska foljas fran steg 1 till 5 innan enheten anvands till forsta behandlingen och
innan alla efterféljande behandlingar.

Anvindning Avsedda delar | Bearbetning Varning
Alla Avldgsna skrép under rinnande vatten
1 | Rengoring (forutom elektrisk/elektroniska delar)
och torka sedan av alla delarna.
Huvudenhet (1.A) | Torka av delarna med en duk indrankt i | Om du anvander en spoldesinfektor maste den

2 | Desinfektion

(
Méttrad (1.D)
Nétadapter (1.F)

etanol (70-80 % etanol). Se till att alla
delarna &r torra infor ndsta steg.

uppfylla kraven i EN ISO 15883, och du maste
l4sa tillverkarens bruksanvisning.

3 | Packning

Placera delarna i.

Anvand péasar som tal temperaturer pa upp till 141
°C och som uppfyller kraven i EN ISO 11607.

4 | sterilisering

Angsterilisera i 135 °C i minst 4 minuter
elleri 121 °C i minst 35 minuter.

Minsta torktid efter sterilisering: 10
minuter.

Anvénd endast godkénda autoklaver som uppfyller
kraven i EN 13060 eller EN285.Steriliseringen
méste uppfylla kraven i 1SO 17665.

Vanta tills delarna har svalnat innan du vidrér dem.




Operation

Concerned parts

Processing

Warning

Forvara delarna i sterila férpackningar i
ett torrt och rent utrymme.

Kontrollera att allt stimmer med
férpackningarna innan du anvénder

5 | Forvaring delarna (att de &r hela, utan fukt och
giltighetstiden). Annars méste delarna

steriliseras igen.

@ e Anvand endast etanol for att desinficera delarna (70-80 % etanol).

14. Viktiga tekniska data

Métt - Vikt 20 cm x 17,5 cm x 7 cm (forpackning) - 700 g

Skarm 3,5-tums LCD-fargskarm

Stromkélla Litiumjonbatteri 3,7 V, 1500 mAh

Laddare AC 100-240V - 50/60 Hz - 0.2 A

Uteffekt 0,3W

Kapslingsklass IPX 0

Isolationsklass - Patientansluten del Klass Il - BF

Driftforhallanden Endast for inomhusbruk 10 °C / 40 °C - Luftfuktighet 30 %~75%, icke-kondenserade vid
0° - HBjd < 2000 m Gver havet

Transport- och forvaringsforhallanden -20 °C/ +55 °C - Luftfuktighet 20 % - 80 %, icke-kondenserande vid > 40 °C - Lufttryck 70
kPa - 106 kPa

15. Garanti

Kontroller och reparationer far endast utféras av en behorig aterforséljare eller av Micro-Mega.

Din produkt ar ett medicinskt precisionsinstrument och tillverkas enligt hdgsta maéjliga kvalitets- och teststandarder.
For att din produkt enkelt ska kunna hanteras och sparas, ber vi dig fylla i garantiregistrationen pa var webbsida www.
micro-mega.com inom 10 dagar efter kopet. Detta aktiverar garantiservicen for din produkt s& att Micro-Mega kan
hjélpa dig.

Micro-Mega ger ett ars garanti pa batteriet och tva ars garanti pa enheten mot dolda tillverkningsfel, med undantag for
fel som orsakas av felaktig anvandning eller underhall, olyckor (fall, stétar etc.), service eller reparationer som utforts av
personer utan tillstand fran Micro-Mega eller forsdk att modifiera produkten.

16. Uttalande
Bilderna &r ej avtalsmassigt bindande. Micro-Mega forbehaller sig ratten att &ndra produktens egenskaper utan forvarning.
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MicroMega

PeX

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod, zejména varovani.

1. Seznam prislusenstvi (Fig. 1)

1.A | Apex lokdtor (hlavni jednotka) |1.B | Klip 1.C | Hacek na rty 1.D | Méfici kabel
1.E | Tester 1.F | Adaptér (nabijecka)
2. Symboly
/N 1 Upozornéni ad | Vyrobce CE€ ...l Oznadeni CE @ | Prectéte si navod k pouZiti
@ | Informace o produktu | ¢~ | Datum wyroby ——— | Stejnosmérny proud MiiZze byt autokldvovan az do 135 °C.
['sN ]| Sériové &islo (O] | Zatizeni tidy I X | Odpovida smérnici OEEZ. | {™} | Pouze pro vnitini pouZiti.
Katalogové &islo [R] | Aplikovand soutésttypuBF | 4% | Chraiite pred deStém.

3. Indikace

Tento apexlokator se pouziva k detekci apexu korfenového kanalku. Tento pfistroj smi byt pouzivan pouze v
nemocni¢nim prostredi, na klinikdch nebo v zubnich ordinacich kvalifikovanymi pracovniky a nesmi byt pouzivan v
prostfedi bohatém na kyslik.

4. Kontraindikace

Doporuéujeme nepouzivat zdravotnické prostfedky u pacientl s kardiostimuldtory nebo jinymi elektrickymi implantéty
Prostfedek nesmi byt pouzivan k lé¢bé déti nebo téhotnych Zen.

5. Provozni a skladovaci podminky w

e Zarfizeni uchovavejte a pouzivejte v bezpecném a suchém prostred!.
& Zabrarite vystaveni tekutindm a pfimym nebo neptimym zdrojiim tepla.
Abyste vyhovéli smémici o elektromagnetické kompatibilité (EMC), pouzivejte pfistroj mimo zarivky,
radiové vysilace, dalkové ovladani nebo mobilni RF komunikacni zafizent.
e Pokud béhem lécby dojde k porucham, vypnéte pfistroj a kontaktujte servis poskytujici poprodejni
opravy.
e Zarizeni nikdy neotevirejte ani neopravujte sami. Na tyto zasahy se nevztahuje zaruka.

6. Nabijeni
| Fig. 6.A | PFipojte Dual Pex k nabijecce a nabijecku k elektrické siti | Fig. 6.8 | Probih nabijent.

e Udrzujte pristroj mimo zdroje tepla a horlavé plyny.
& * Nabijte zarizeni, pokud je baterie ¢aste¢né nebo zcela vybita. PHilis mnoho nabijecich/vybijecich cykld
mUze zkrétit Zivotnost baterie.
* Pouziite pouze specifikovany adaptér a baterii. Jiné modely mohou pristroj poskodit.
Zafizeni nepouzivejte pri nabijent.
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7. Instalace

Fig. 7.A

Zasunite elektrickou zastréku méficiho vodice do zasuvky na pravé strané pristroje.

Fig.7.B

Pripojte klip a hacek na rty k méficimu vodici.

®

* Pripojte mérici kabel do zasuvky spravnym smérem bez vyvijeni tlaku. Nespravné pfipojeni by mohlo
ohrozit fungovani a presnost pristroje.

8. Postup kontroly funkce

Fig. 8.A | Zapnéte pristroj Dual Pex dotykem na tlacitko napdjeni. Automatické vypnuti po 10 minutach necinnosti.
Fig. 8.B | Provedte zkratovani dotykem hacku s kovovou Casti klipu.
) Na displeji se zobrazi vSechny vodorovné pruhy podél celé stupnice a budou rozsviceny, bude generovan nepferuSovany zvukovy
Fig.8C | . p « ;
signdl a znaCka ,APEX" bude blikat.

®

e Pokud systém neodpovida témto Udajlim, zkontrolujte, zda jsou v8echny souéasti spravné zasunuté a
zda nejsou poskozené.

9. Ovladani hlasitosti

[Fig.9

| Neékolikrat stisknéte tladitko hlasitosti, cheete-li nastavit hlasitost zvuku (zvuk pfi stisknuti tlacitek a vystraze).

10. Indikace polohy nastroje

Pripevnéte hacek na rty k dolnimu rtu pacienta a klip k nastroji, ktery je vkladan do oSetfovaného kofenového kanalku.
Postup nastroje do kanalku vzhledem k apexu se zobrazi na displeji.

Fig. 10.A

Stupnice na displeji predstavuje kofenovy kanalek. Zelend ¢ést odpovida foramen apicale, mezi vedlejSim foramen nebo apikaini
konstrikci (znacka ,1“) a hlavnim foramen.
Cervena Cést je za apexem.

Fig. 10.B

Postup ndstroje smérem k apexu je zobrazen vodorovnymi pruhy zobrazenymi podél stupnice.
KdyZ nastroj vstupuje do predni oblasti foramen apicale, jsou pruhy bilé.
V levé ¢asti zelené stupnice oznaCuje obrazek zbyvajici podet pruhli pred dosazenim hlavniho foramen apicale.

Fig. 10.

Pruhy se v apikaini zoné zméni na zelené.
Vedlejsi a hlavni foramen apicale jsou oddéleny 7 pruhy.
Pfi dosazeni hlavniho foramen apicale se zobrazi ,00“.

Fig. 10.D

Pruhy jsou za apexem Gerveng, ozve se zvukovy signal s rychlymi intervaly a blikd slovo ,APEX".

A

e QOteviené apexy, drenazované kanalky, pronikani ustnich tekutin do pfistupové dutiny, zlomeniny/
perforace korenli nebo kandlky vyplnéné gutaperéou mohou zplsobit chybné indikace.
* Pro zajiSténi spravné funkce a nejlepsich moznych vysledkd pouzivejte pouze originalni prislugenstvi.

e Vzhledem k tomu, ze zelené Cislo pruhu ,00“ odpovida hlavnimu foramen apicale, nikoli vedlejSimu,
doporucuje se systematicky snizovat délku zabéru o 0,5-1 mm.

e Dual Pex neni méfici zarizeni. Pouze indikuje, Ze se nastroj postupné blizi k apexu.

e Fungovani pfistroje je narusovano gingivalni tekutinou, slinami a gingivalnimi polypy. Proto se doporucuje




spravné izolovat zub.
* Viceucelové prislusenstvi (hacek na rty / klip na nastroj ...), které se béhem pouZiti dostane do styku s
télem pacienta, musi byt pred kazdym pouzitim sterilizovano vysokou teplotou.

11. Pouzivejte v kombinaci s motorem Dual Move

Pokud je pristroj Dual Pex pfipojen k pfistroji Dual Move, Ize definovat referenéni bod pro fizeni postupu néstroje.

Stisknéte tlaCitko SET (nastaveni) pro definovani polohy referencniho bodu mezi pruhem 00 a pruhem 06 (znacka ,1). Nova
poloha se automaticky uloZi a odeSle do pfipojeného pfistroji Dual Move.

Podrobné informace naleznete v pokynech k pfistroji Dual Move.

Fig. 11

12. Testovani zafizeni
Dirazné se doporuduje pravidelné zafizeni kontrolovat pomoci testeru.

\lymérite méfici vodiC za tester.

Fig. 12 Zobrazi se zelené pruhy a zobrazeng ¢islo pruhu musi byt mezi ,02“ a ,04".

e Pokud indikované Udaje neodpovidaji oéekévanym Udajdm, zkontrolujte, zda je tester spravné pripojen.
Nedojde-li k odstranéni zavady, preruste pouzivani pfistroje Dual Pex a kontaktujte servis poskytujici
poprodejni opravy.

13. Udrzba
13. 1.Uvod

® Pouzivejte rukavice a peclivé dodrzujte pokyny, abyste zabranili kontaminaci pfi provadéni udrzby.
Dodrzujte narodni smérnice, normy a pozadavky na ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

e Zarizeni a jeho soucasti nebyly pred prvnim pouzitim dezinfikovany ani sterilizovany. Pred prvnim
oSetienim postupujte podle pokynd.
e Pouzivané zdznamy cisténi a sterilizace jsou specifické pro kazdou soucast. Pri provadéni denni
udrzby postupuijte podle spravného postupu uvedeného nize.

13. 2.Postup

e Pred prvnim oSetfenim a po kazdém nasleduijicim oSetfeni musi byt dodrzen nize uvedeny postup
od kroku 1 do kroku 5.

Ukon Soucasti Postup Varovani
Vse Odstrante zbytky tkané tekouci vodou
1 | Bistani (s VyVJI,kaU elektrJckych/elekvtr,onllckyv/ch
soucasti) a pak vSechny soucasti otfete.
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Operation Concerned parts Processing Warning
Hlavni jednotka (1.A) Soucésti utfete gdzou impregnovanou | PFi pouZiti mycich a dezinfekénich zafizeni
2 | Dezinfekce Meéfici kabel (1.D) etfanolem (etanol 70 aZ _80 % 0bj.). Qouiivejte pouze zafizeni vyhoyujici normé
Sitovy adaptér (1.F) Ujistéte se, Ze soucdsti jsou pred dalSim | CSN EN ISO 15883 a postupuijte podle
krokem suché. navodu k pouZziti poskytnutého vyrobcem.
Zabalte soucasti do sterilizaénich PouZivejte vaky, které odolavaji teploté
3 | Baleni pouzder. a? 141 °C a splfiuji normu CSN EN ISO
11607.
Hacek na rty (1.C) Sterilizujte pérou pfi teploté 135 °C PouZivejte pouze schvalené autoklavové
Klip na nastroj (1.B) alespori 4 minuty nebo pfi teploté 121 | zafizeni vyhovujici normé CSN EN 13060
- °C ngjméné 35 minut. nebo CSN EN 285.
4 | Sterilizace L P - " . . .
Minimalni doba suSeni po sterilizaci: Postup sterilizace musi odpovidat normé
10 minut. ISO 17665.
Pred dotykem se ¢eka na chlazeni.
Soucéasti uchovavejte ve sterilizacnich | Pfed pouZitim baleni zkontrolujte
- obalech v suchém a Cistém prostfedi. | (neporuSenost obalu, vihkost a dobu
5 | Skladovani R PN
platnosti), jinak je nutné sterilizaci
zopakovat.
@ o K dezinfekci pouzivejte pouze etanol (70 aZ 80 % obj.).
14. Hlavni technické udaje
Rozméry — Hmotnost Boite : 200 x 175 x70 mm (L x | x H) - 700g
Displej 3.5” LCD couleur
Zdroj napdjeni Batterie Lithium ion 3,7V - 1500mAh
Nabijecka AC 100-240V - 50/60Hz — 0.2A
Hodnota vykonu 0,3W
Stupen kryti IPX0
Trida elektrické bezpecnosti — aplikovana ¢ast | Trida Il — BF
Provozni podminky Pouze pro vnitfni pouziti 10 °C / 40 °C — Relativni vinkost 30 %~75%, nekondenzujici pfi
0° — Nadmorskd vyska < 2000 m nad hladinou more
Podminky prepravy a skladovani -20 °C / +55 °C — Relativni vinkost 20—-80 %, nekondenzuiici pfi > 40 °C —
Atmosféricky tlak 70—106 kPa

15. Zaruka

Kontroly a opravy smi provadét pouze autorizovany prodejce nebo spole¢nost Micro-Mega.

Vas produkt je presné zdravotnické zafizeni, vyrobené v maximalni kvalité a pfi zkuSebnich podminkach.

Chcete-li zajistit individualni sledovani a sledovatelnost vaseho produktu, vyplite formular registrace zaruky online na
webové strance www.micro-mega.com do 10 dnli od zakoupeni. Timto zplsobem aktivujete poprodejni postupy pro
vase zafizeni, aby vam spole¢nost Micro-Mega mohla zajistit plnou spokojenost.

Spole¢nost Micro-Mega poskytuje zaruku na baterii po dobu jednoho roku a na zafizeni po dobu dvou let. Zaruka se
vztahuje na jakékoli skryté vyrobni vady s vyjimkou zévad zptisobenych nespravnym pouzitim, nevhodnou udrzbou,
nahodnym poskozenim (padem, narazem apod.), pokusem o zasah nebo opravu zaméstnanci bez schvaleni spole¢nosti
Micro-Mega, pokus o0 zménu produktu atd.



16. Prohlaseni
Nesmluvni vyobrazeni. Spole¢nost Micro-Mega si vyhrazuje pravo ménit viastnosti vyrobku bez pfedchoziho upozornéni.

% COLTENE Distributor: Micro-Mega Vyrébi spoleGnost Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel “ Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - Francie No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - Cina

Caretechion GmbH
EC |REP|  Nederheinst. 71, 40474 C E
Duesseldorf - Némecko 0197 Rok oznaceni CE: 2017
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MicroMega

PeX

Ltfen kullanimdan &nce bu kilavuzu ve 6zellikle uyarilar dikkatlice okuyunuz.

1. Aksesuar Listesi (Fig. 1)

1.A | Apeks Bulucu (ana tinite) | 1.B | Ede tutucu 1.C | Dudak kancasl 1.0 | Olgiim kablosu
1.E | Test Cihazi 1.F | Adaptdr (sarj aleti)

2. Semboller

/N | Dikkat
@ 1 Urtin bilgileri
['sN ]} Seri numarasi

Katalog numarasi

3. Endikasyon

Bu apeks bulucu, kdk kanalinin apeksini tespit etmek igin kullanilir. Bu cihaz yalnizca hastane ortamlarinda, kliniklerde
veya dis hekimligi muayenehanelerinde kalifiye dis hekimi ¢alisanlar tarafindan kullanimali ve oksijen agisindan zengin
ortamda kullaniimamalidir.

Uretici CE€ .| CEisareti @ | Kullanim icin talimatiara bak n
Uretim tarihi ——= | Direkt akim 135°C'ye kadar otoklavlanabilir
Sinif Il donanim R § WEEE (Elekironik Ve Elektrikii Cihaz Atiktan) | ™} 1 Sadece klinik kullanim igindir

Tip BF temas eden parga | 4 | Yagjistan uzak tutun

= EE

4. Kontraendikasyon

Kalp pili veya diger elektriklimplantlara sahip hastalarda bu medikal cihazin kullanimi énerimemektedBihaz,cocuk
veya hamilelerin tedavisinde kullanilmamalidir.

5. Calistirma ve depolama kosullari

e Cihazi glvenli ve kuru bir ortamda saklayin ve calistirn.
A e Siviya ve dogrudan veya dolayli 1si kaynaklarina maruz birakmaktan kaginin. P
e Elektromanyetik uyumluluk (EMC) bilgilerine uymak icin, cihazi floresan lambalardan, radyo vericilerinden,
uzaktan kumandalardan veya mobil RF iletisim cihazlarindan uzakta kullanin.

Tedavi esnasinda ariza meydana gelirse, Uniteyi kapatin ve teknik servisiniz ile temasa gecin.
Cihazi asla kendiniz agmayin veya tamir etmeyin, aksi takdirde garanti kapsami disinda kalacaktir.

6. Sarj Etme
| Fig. 6.A | Dual Pex'’i sarj cihazina ve sarj cihazini ana kabloya baglayin. Fig. 6.B | Sarj etme islemi devam ediyor.

e Cihaz 1sI kaynaklarindan ve tutusabilir gazlardan uzak tutun.
& * Pil seviyesi dusuk oldugunda veya pili tamamen bittiginde cihazi sarj edin. Asiri sarj / desarj déngusu pilin
raf dmrinu azaltabilir.
® Yalnizca belirtilen adaptor ve pili kullanin. Diger modeller cihaza zarar verebilir.
e Cihaz sarj ederken kullanmayin.
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7. Kurulum

Fig. 7.A | Olgiim kablosunu elekirik prizini iinitenin sag panelindeki sokete takin.
Fig. 7.B | Ege tutucu ve dudak kancasini dlctim kablosuna baglayin.

e LUtfen 6lcim kablosunu sokete zorlaman dogru yénde takin. Hatall baglandiginda cihazin calismasini ve
dogrulugunu tehlikeye atabilir.

8. Islev denetim prosediirii

Fig. 8.A | Gl dugmesine dokunarak Dual Pex'i agin. 10 dakika kullanimadiginda otomatik olarak kapanir.

Fig. 8.B | EGe tutucunun metal pargasiyla dudak kancasina dokunarak kisa devre edin.

Tm yatay seritler tam 6lgekle birlikie ekranda gorinmeli ve yanmalidir, kesik sekilde bip sesleri duyulacak ve “APEX” yazisi yanip
sOnecektir.

Fig. 8.0

e Sistem bu endikasyonlar karsilamazsa, tim parcalarin dogru sekilde takildigini ve hasar gérmedigini
kontrol edin.

9. Ses kontrolii
| Fig.9 | Ses diizeyini ayarlamak igin Ses tusuna birkag kez basin (tuslara dokunurken alarm ve bip sesi duyulur).

10. Ege konumu endikasyonu

Dudak kancasini hastanin dudagdina ve ede tutucuyu tedavi edilen kok kanalina yerlestirilen egeye baglayin. Apekse gore
ege tutucunun kanala ilerlemesi ekranda gdsterilir.

Ekrandaki gosterge kok kanalini temsil eder. Yesil kisim, apikal foramene karsilikgelir ve mindr apikal foramen veya apikal
Fig. 10.A | daralma (isaret"1”) ve major apikal foramen arasindadir.

Kirmizi kisim apeksin (izerinde oldugunu gdsterir.

Egenin apekse ilerlemesi gostergede yatay seritlerle gosterilir.

Fig. 10.B | EGe apikal foramenin 6n bélgesine girdiginde seritler beyaz olur.

Yesil dlegin solundaki sekil, major apikal foramene ulasmadan dnce kalan serit sayisini belirtir.

Apikal bolgeye dogru seritler yesile déner.

Fig. 10.C | Major ve minor apikal foramenler 7 seritle ayrilir.

Major apikal foramene ulasildiginda “00” gdsterilir.

Fig. 10.D | Apeksin iizerine gelindiginde seritler kirmizi renk olur, hizli bip sesi duyulur ve “APEX” kelimesi yanip soner.

e Aclk apeksler, drenaj kanallar, giris kavitesine sizan agiz sivilari, kdk catlaklari / perforasyonlar veya gutta
perka ile dolu kanallar hatali dlgtimlere sebep olabilir. Cihazin dogru sekilde ¢alismasi ve en iyi performansi
saglamak igin yalnizca orijinal aksesuarlar kullanin.

e “00” numarall yesil serit minor apikal foramen degil major apikal foramene karsilik geldigi icin, calisma
@ uzunlugunun sistematik olarak 0,5-1 mm azaltimasi dnerilir.
e Dual Pex bir 6lcim cihazi degildir. Egenin apekse ne kadar yaklastigini belirtir.
e Dis eti olugusivisi, tUkurik vedis eti polipi cihazin galismasini kesintiye ugratabilir. Busebeple disin dogru
sekilde izole ediimesi 6nerilir.
e (QOperasyon esnasinda hastanin viicuduyla temas edebilecek ¢oklu kullanim aksesuarlari (dudak kancasi/



ege tutucusu...) her hastadan 6nce yiksek sicaklikla sterilize edilmelidir.

11. Dual Move motor ile birlikte kullanimi

Dual Pex, Dual Move ile baglandi§inda referans bir nokta ege yaklasimini kontrol etmek icin tanimlanabilir.

Serit 00 ve serit 06 (“1” isareti) arasina referans noktasinin konumunu tanimlamak igin SET tusuna basin. Yeni konum otomatik
olarak kaydedilir ve bagli Dual Move’a gonderilir.

Detaylar igin litfen Dual Move’un kullanim talimatlarina bakin.

Fig. 11

12. Cihaz test etme
Test cihazi kullanilarak cihazin dlzenli olarak kontrol ediimesi siddetle 6nerilir.

Olgtim kablosunu test cihazi ile degistirin.

Fig. 12 o o ) . )
g Yesil seritler goriinecektir ve gosterilen serit numarasi “02” ve “04” arasinda olur.

e Endikasyonlar beklendigi gibi degilse, litfen test cihazinin dogru sekilde baglandigini kontrol edin.
Varsayilan ayarlar kallyorsa, Dual Pex’i kullanmayi birakin ve teknik servis ile iletisime gegin.

13. Bakim
13. 1.Giris

e Bakim esnasinda gapraz kontaminasyon engellemek icin eldiven takin ve talimatlar dikkatli bir
& sekilde takip edin.
¢ Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin Ulkenizde gecerli yonetmeliklere, standartlara ve
gerekliliklere bakiniz.

Lutfen ilk tedaviden dnce gerekli adimlar takip edin.
¢ Temizleme ve dezenfeksiyon protokolleri her bir bilesene 6zeldir. Gunlik bakim gerceklestirirken
dogru prosedurt uyguladiginizdan emin olun.

@ e Cihaz ve bilesenleri ilk kullanmdan énce dezenfekte ediimemistir veya steril hale getirilmemistir.

13. 2.Prosediir

e Asagidaki proseddr, ilk tedaviden 6nce ve her miteakip tedaviden sonra adim 1’den 5’e kadar
uygulanmalidir.

Operasyon ilgili parcalar Siire¢ Uyan
Timu Debrisi akan su ile (elektronik pargalar
1 | Temizleme haric) yikayin ve ardindan ttim bilesenleri
silerek temizleyin.
Ana (inite (1.A) Bilesenleri Etanol ile emdiriimis gazli Yikayici dezenfektanlar kullanilyorsa,
2 Dezenfek- | Olgiim kablosu (1.D) bezle silin ( hacimce %70 ila 80 Etanol.). | yalnizca EN ISO 15883’e gdre uygun
siyon Ana besleme adaptorti (1.F) | Bilesenlerin bir sonraki adimdan 6nce cihazlari kullanin ve kullanim igin
kurudugundan emin olun. (reticinin talimatlarina bakin.
Bilesenleri sterilizasyon posetleri ile 141°C’ye kadar 1siya dayanikli ve EN
3 | Paketleme paketleyin. IS0 11607 ile uyumlu torbalar kullanin.
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Operasyon ilgili parcalar Siireg Uyan
Dudak kancasi (1.C) | 135°C’de en az 4 dakika veya Yalnizca EN 13060 veya EN 285'e gore uygun
Sterili- Ege Tutucu (1.B) 121°C’de en az 35 dakika buhar otoklav cihazlar kullanin.
4 sterilizasyonu. Sterilizasyon prosedrii ISO 17665 ile uyumlu
zasyon " -
Sterilizasyon sonrasi minimum olmaldir.
kuruma siresi: 10 dakika. Dokunmadan énce sogumasinin bekleyin.
Bilesenleri kuru ve temiz bir ortamda | Kullanmadan énce paketleri kontrol edin (paket
5 | Saklama sterilizasyon paketlerinde saklayin. | biittinliigd, nem olmamasi ve gegerlilik siiresi
agisindan), aksi takdirde yeniden sterilize edin.

@ e Dezenfeksiyon icin yalnizca Etanol kullanin ( hacimce %70 ila 80 Etanol.).

14. Temel Teknik Veriler

Boyut - Agirlik 20cmx17,5¢cmx 7 cm (paket) - 700 g

Ekran 3.5 ing renkli LCD

Gic kaynagi Lityum iyon pil 3.7 V, 1500 mAh

Sarj cihazl AC 100-240V - 50/60 Hz - 0.2 A

G degeri 0,3W

Koruma derecesi IPX0

Elektriksel glivenlik sinifi - Temas eden parca { Sinif Il - BF

Galistirma kosullari Yalnizca Klinik kullanim igindir 10°C / 40°C - Bagil nem 30%~75% 0°’de yogusmasiz -
Yilkseklik < deniz seviyesi iistiinde 2000 m

Tasima ve saklama kosullari -20°C/ +55°C - Bagil nem %20 - %80, yo§usmasiz > 40 °C - Atmosferik basing 70 kPa - 106 kPa

15. Garanti

Muayeneler ve onanmiar yalnizca yetkili satici veya Micro-Mega tarafindan yapiimalidir. Uriniiniiz 8lglim hassasiyetisunan
medikal bir cihazdir, maksimum kalite ve test kosullari altinda Uretilmistir.

Uriiniiniiz igin kisisellestiriimis takip ve izlenebilirlik saglamak igin, Iitfen satin alimin ardindan 10 gln igerisinde www.
micro-mega.com adresinden garanti kaydini ¢evrimici olarak yapin. Bu, Micro-Mega’'nin tam mdusteri memnuniyeti
saglamasl amaclyla cihaziniz i¢in satis sonrasi prosedirleri etkinlestirecektir.

Micro-Mega hatali kullanm, hatall bakim, kaza sonucu meydana gelebilecek hasarlar (diisme, ¢carpma, vb.), midahale
girisimi veya Micro-Mega tarafindan onayll olmayan personel tarafindan cihazin onarimi, triinde degisiklik girisiminden
kaynakli hatalar harig tim gizli Gretim kusurlarina karsi pili bir yil vecihazi iki yil stireyle garanti kapsaminda tutmaktadir.

16. Aciklama

Sozlesme disi resimler. Micro-Mega, Grlininln &zelliklerini dSnceden bildirmeksizin degistirme hakkini sakli tutar.

% COLTENE Distribltor: Micro-Mega Uretici: Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
MicroMega 12, rue du Tunnel M Ltd.
25000 Besancon - Fransa No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - Cin
Caretechion GmbH
EC |REP|  \iederheinstr 71, 40474 c €
Duesseldorf - Almanya 0197  CEisaretiyili: 2017
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MicroMega

PCeX

Ao doTe TPOOEKTIKA AVTO TO eYXeLPiSLo TIPLY amd TN xprion, Wiaitepa TIG TPOEISOTO|OELG.

1. Aiota e§aptnpartwv (Fig. 1)

1.A | Evtomiotric akpoppiliou (kbpia povada) | 1.B | Khim pivng

1.C | Aykiotpo yeidoug

1.D | Yippa pérpnong

1.E | E¢dptnpa Sokiprig

1.F | Metaoynpatiotiic (poptiotiic)

2. Xuppola

A Mpogoxn ol Kataokevaotrig CE€ .. 2Apavon CE @ ZupBouAeutslrs TI¢ 0dnyieg
xpnone
Mnpogopieg Huepopnvia kataokeurg —  Apeoo pelpa Anootelpwvetat o
@ TPOi6VTOC el T AUTOKAELOTO £0)¢ 135°C
Telplakog apiBpoc E¢omhiopdc Katnyopiag |1 1 ZopBatd pe T odnyia mepi Xpnon povo o€ e0wTEPIKO
[sn] = A e O | xépo
Ap1Bpo¢ katahdyou Egappoopévo pépoc omou BF | 4 | Kpatrote pakpid amd oyt
3. Evésiéeig

AvTOG 0 eVTOTIOTHG akpoppLiiov xprotHOTOLELTAL YL TNV AVIXVEVOT] TOV AKPOPPIJIKOD TUHHATOS TOV PI{KOL CwANva. AvTh 1
OVOKELT] TIPETIEL VAL XPOLUOTIOLELTAL HOVO GE VOOOKOHELKO TIEPIPAANOV, KAVIKEG 1) 0dovTlaTpeia and etdikevpévoug
epyalopévoug Tov 0dovTiaTpikod Topéa kat va prv xpnotponoteitat oe neptpddlov mhovato e oEvydvo.

4, Avtevdeilelg

Mnv xpnotponoteite T cvokevn oe acbeveic pe Puatodotn 1 dAa nAektpovikd epputedpata. H ovokevn dev mpémet va
xpnotpomoteitat yta Oepamneio o€ Tatdid 1) €yKOOLG.

w 5. XuvOnkeg Asitoupyiag Kat amodnkevong

®  AmoBnkeleTe Kat Xpnotpomoleite Tn GuaKeun e ao@ahég kai Enpd mepiBarhov.
A ®  Mnv ekBétete T GUOKEUI O€ LYPEC OUGIEC Kal O€ Ape0E 1) épeaeg myéc BeppotnTag.
® lpog cuppdpewon pe ta otolxeia nAektpopayvntikig oupBatotntag (EMC), xpnotpomoteite T ouokeul pakpid and Aapmtnpeg Bopiapiol,
TIOHMOUE PASIOKUPATWY, TNAEXEIPLOTIPLA ) KIVTEC CUOKEVEG EMKOIVWViaG padIOOURVOTHTWV.
®  Edvnapouctaotei duoherroupyia katd T Bepaneia, Béote T povada ekToc Nermoupyiag Kat EMKOWVWVIOTE e TV UTNPEaia EEUMMpPETNONG MEAAT@Y

JeTd Ty mwAnon.

®  Mnv mpoonaBeite va avoiSete 1y va emokevdoeTe amd povol oag T ouokeur, kaBwg o autr T mepimtwon dev Ba 1oyt n eyyonon.

6. ®option

| Fig. 6.A | Yuvdéote 10 Dual Pex aTov (opTioTh Kal Tov GopTIOTH GTO pEUpa.

| Fig. 6.8 | H @option Bpioketal og eEEMEN.

®  Kpatdre T ouokeur pakpid amé mmyéc BeppdtnTag kal E0QAEKTWV agpiwv.
®  (Ooprilere T ovokevr 6tav Ppioketal o xapnhd emimeda evépyetag 1) eivar amogoptiopévn. YmepBohika moNhoi kukot popTiong/amooptiong
evbéxetal va peiwoouy T diapkeia (wiig Tne pmatapiag.
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®  Xpnotpomotgite povo Tov e16ik0 poptioTh Kat T pmatapia. H xprion dAwv poviélwv evdéxetat va mpokaéael BAABn o ouokeur).
®  Mnv xpnotponoleite T ouokeur] 600 aut optilel.

7. Eykatraoctaon

Fig. 7.A | Elsaydyete T0 nAeKTpikd BUopa Tou olppatog pétpnong otnv umodoxn mou Ppioketat otn deid mevpd ¢ povasac.
Fig. 7.B | Yuvdéote 1o KN TG pivng Kat To dyKioTpo Tou Xeiloug aTo 60ppa pétpnong.

®  Juvdéote To 0UpHA pETpNONG otnv umodoyn pe popd mpog Ta deid xwpic va ackroete Suvapn. Le mepimtwon AavBaopévng aivdeanc, n ouokeun
evdéxetal va mapouoldoel emmhokég oTn Aetroupyia T Kat pelwpévn akpipeta.

8. Awdikacia eAéyxou Aertoupyiag

Evepyomotrjote To Dual Pex méCovtag o avtioTotyo koupni. H ouokeur amevepyomoleitat autopata 6tav n 6UGKeUR mapapével
avevepyn yla 10 Aentd.

Fig. 8.B | Anuioupynote éva BpayukOKAwpa aKOUPTGVTAC T GyKIOTPO TOU Xeihoug pe To PETANAKO pépog Tou KA TG pivng.
Npéme1va epgaviCovtat atny 086vn OAeg ot opt{ovTiec Awpideg kat va ivat QTEIVE, va akovyeTal éva SLakomTopEVo NYNTIKO orjpa
kat n évder§n «APEX» va avaBooBrveL.

Fig. 8.A

Fig. 8.0

@ ®  EdvTo olotnya dev mapouotdlel Ta avwTépw, ENEYETE T 0waTH GUVEEDN Kal TV akepatdTnTa 6AwV TwV E§apTnUATWV.

9. ‘EAeyxog évtaong nxov

MiéoTe T0 KOUpT TNG £vTaoNG APKETEC POpEC yia va puBiceTe TV £vaon Tou fixou (NYNTIKEC MpogIdomolaels Kat fyoq Kabe popd
TIOU TTATATE VOl KOUTTE).

Fig. 9

10. ‘Evéeaién Béonc pivng

Zvv8EoTe TO AYKIOTPO TOV XeiAovG 0TO KATW Xeilog Tov aoBevi} kat To KA TNG pivig OTN pivi OV £XETE El0AYAYEL OTO TIPOG
Bepamneia piliko cwhrva. H mpdodog tng pivig atov pilikd cwArva oe oxéon e To akpoppilio vrodeikvietat atnv 006V, F

H khipaka mou epgaviletat atnv 080vn avamapiotd Tov piiko cwArva. To mpdowvo pépog avtioTolyei 6To akpoppI{IKO Tpra, peTagy
Fig. 10.A | tov evtepevovtog akpoppt{ikol Tprpatog 1 g akpoppICIKAC oTévwong (évaelén «1») Kat Tou Kupiou akpoppI{Ikol Tprpatog.

To KOKKIVO P€POG avTIoTOLKE 0TV mEpLoyr MAvw amd To akpoppilo.

H mpdodog Tng pivag mpog to akpoppidto umodetkvietal péow opi{ovTiwy Awpidwv katd o prikog Te KAipakac.

Fig. 10.B | MoMi¢ ) piva e10é\Bel 0To PmpooTive pépog Tou akpoppl{ikol TPRUATOC, ot Awpideg eival Neukéc.

Yta aplotepd g mpdoivng kNipakag, o aptBpog umodeikvuel Tig evamopeivaoeg Awpideg péxpt To KOpLo akpoppi{ikd Tpripa.
O1\wpidec yivovtai mpdatveg HONIC N GuoKeur) GTdoeL 0To akpoppidlo.

Fig. 10.C | Ta k0pta kat 1a deutepedovta akpoppIlikd Tprpata dtaywpiloviat amd 7 Awpidec.

Mo n ouakeun QTdoel To KOplo akpoppI{Iko Tpripa, otnv 086vn eppaviletat n évdeén «00».

Fig. 10.D | Ot hwpidec yivovtal KOKKIveS avw amo To akpoppidio, akolyetal évag 60VTOpOE Y0¢ eve avaBoaprvel n \éSn «APEX».

Q o  Evdéyetal va eupaviotolv AavBaopéve evdeifels o€ mepimwan Umapéng avotktol akpoppiliov, KEVAV PICIKWY GWAVWY, EIGPORG GTOPATIKGV
Uyp@V 0TV KoéTNTa Mp6oPacng, katdypatog/didtpnang pilac 1y tmapéng kavahiwv yepiopévwy pe Gutta Percha.
® [ia Béktiotn Aertoupyia kat amodoon TG GUGKEVRC, XpNotpomoleiTe ovo avBevtikd e§aptipara.
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10 priKog epyaciag kata 0,5-1 mm.

® ToDual Pex dev €ivar ouokeun pétpnong. Ymodelkvoel 6T n pivn minotddel otadlakd oto akpoppidio.

® To uypd g ouhodovTiKi¢ ox10pIG, To adhio Kat N Umapén moAvmoda ato oUAo dUvavtal va emnpedoouy T AEToupyia TG UOKEVNG. ZUVEMG,
anaITeiTat 66oTH amopovwon tou Sovtiol.

o TaeSaptipata moMwv xpricewv (Aykiotpo xeiloug, KAuT pivng...) mou evdéxetat va épBouv ae emagr e To 0w Tou acBevoug Katd Ty enéppaon
TIPEMEL Va AMOTEIPWVOVTaL TTPWV a6 KABe xprion o€ uPnAY Beppokpaoia.

@ ®  KaBuwc o mpdatvog aptBudg «00» otn Awpida avrioTolyei aTo KUpto kal Oyt 6To SeutepEHoV aKpOPPILIKG TPMHA, CUVIOTATAL VA HEIWVETE CUOTNHATIKA

11. Xpnon os cuvduacpo e To potép Dual Move

'0tav 1o Dual Pex €ivat suvdedepévo pie To Dual Move, pmopeite va opioeTe éva ouYKeKpIIEVO onpieio avagopdg yia Tov ENeyxo T¢
TIPOGEYYIoNG TG pivg.

Fig. 11 | Miéote o koupni SET yia va opioete T B¢on Tou onpeiov avagopdc, petadd Twv Awpidwv 00 Kat 06 (évdei§n «1»). H véa Béon
amoBnkeveTal autopata Kat amootéMetal oto ouvdedepévo Dual Move.

Na hemopépetec, avatpé€te otic odnyiec xpriong Tov Dual Move.

12. AOKIMN TNG CUCKEUNG

SUVIOTATOL TOKTIKOG ENeYXOG TG CLOKEVNG [e To eEapTnpa Sokiung.

AvTiKaTaoThoTe T GUPHA PETPRONG pe To EEAPTNLA BOKIPNG.

Fig. 12 Epgaviovtat ot mpdotves Awpideg kat o ameikovi{dpevog apiBpoc Awpidwv mpémet va eival petadl tov «02» Kat «04».

® Edv ot evbeiSeic dev eivat ol avapevopeve, eNéyéte T owoti o0vdeon Tou e§aptrpatog Sokiung. Edv To mpoBAnpa emyével, oTapATHOTE T XPRON
o Dual Pex kat emkovwvioTe pe To TURHa e§umnpéTnong MENATWY PETd TV MWANON.

13. Xuvtipnon

13. 1.Ewaywyn

& ®  (Qopdre ydvtia Kai akohouBeite mpooeKTIKA TIG 0dnyieg yia va amoUyeTe Tuxdv dlaoTavpolpevn poAuven Katd Thv mpaypatomoinen g
GUVTAPNONG.
® [lpayparomotite Ti dladikaoieg kabapiopov, amoApavong Kat amooTeipwong oUPQWYA HE TIC 0dnyiec, Ta MPOTUTIA KAl TIC AMALTHGELG TIOU
opiCovtat amé Tn wpa oa.

® H guokeun Kal Ta pépn e Sev mapéxovtat amoAupacpéva Kal amooTElpwpéva mpLv amod Ty mpwn Xpron. Akohoudrate Ta anapaitnta
@ Briparta mpw am6 T mpwn Bepancia.
® (1 badikaoieg kaBapiopol kat amoAupavong €ival GUYKEKPIPEVEC yia KdBe e§aptnua. Katd Ty kabnpepvi ouvtiipnon, BeBatwbeite o1t
akohouBeite T owotr Sladikacia Omwg mepypdpeTal mapakdtw.

13. 2.Awdikacia

C *  Hnapakdtw Sladikacia mpémet va akohouBeitat amé to Pripa 1 éwg 5 mptv and v mpwtn Bepanmeia Kat petd and kabe emopevn Bepaneia.



Aettovpyia E€aptipara

Awdikacia Mpozidonooeig

O\ Agpaipéote Tuydv katahotma pe
TpeXopEvo vepd (eKTog amd Ta
1 | KaBapiopdg NAEKTPIKA/NAEKTPOVIKA pépN) Kat 0T
OUVEXELD OKOUTTiOTE OAa Ta pépn TNG
OUOKEUIC.
Kopta povdda (1.A) TKoumioTe Ta pépn TNE GUOKERG pE Y& mepimtoyon Xprong muvinpiov
Y0ppa pétpnong (1.D) | éva koppdt yalag epmotiopévo pe amoAvpaveng epyaleiwy, xpnotpomoleite
2 | Amohbpavon | Metaoxnpamiotrig aBavoln (meptektikdtnTag 70 éwg 80%). | POVO EYKEKPIEVEC GUOKEVEC COUOWVA HE TO
peuparog (1.F) Yiyoupeuteite 0TI Ta pépn ivat oTeyva mpdtumo EN IS0 15883 kat dtafdlete mévta
TIPOTOD TPOXWPNOETE OTO EMONEVO PRpA. | TIC 08NYieC XPrONG TOU KATAOKEVAOTH.
Yuokevalete Ta pépn oe Orkeg Xpnatpomoteite Brikeg oL omoieg avtéyouv o€
3 | Zuokevacia amooTeipwong. Beppokpacia éwg 141°Ckal sivat supfatég

pe 1o mpotumo EN 1S0 11607.

Aykiotpo xeihoug (1.C) | Amooteipwon pe atpd atoug 135°Cyta Xpnotpomoteite povo eykekpipéva

Khir pivng (1.8) TouhdytoTov 4 hemtd 1y 6toug 121°Cyia | autokAetota o0ppwva pe Ta mpétuma ISO EN
Touhdytotov 35 Aemtd. 13060 ) EN 285.
4 | Amooteipwon ENdyotoc xpovog oteyvmpatoc petd v | H Sladikacia amooteipwong mpémet va eivat
amooteipwon;: 10 entd. oupBatn pe To mpdtumo IS0 17665.
Mpotou ayyiete Tn ouokeun, mepipévete
TIPWTA VO KPUWGEL.
OuldooeTe Ta pépn TG GUOKELNC O€ Mpw am6 ™ xprion eNéyéte Ty akepaidtnTa
5 | AmoBikevon amooTEIPWIEVN GUOKEVAOia, e Enpo Kal | TG Buokevaciag, Tnv amoucia vypadiag kat
KkaBapd mepiBarhov. TV nuepopnvia Mjéng . Edv xpelaorei,
QMOOTEIPWOTE €K VEOU.

@ ®  Xpnoipomoteite povo atbavoln yia t diadikacia amohdpaven (meptektikotnTag 70-80%).

14. Baoika texvika dedopéva

Awaotdoeig - Bapog 20 cm x 17.5 cm x 7 cm (ouokevacia) - 700g

086vn ‘Eyxpwpn LCD 3.5”

Tpogodooia Mnatapia 1ovtav Mbiov 3,7V, 1500mAh

Oopriotiic AC100-240V - 50/60Hz - 0.2A

loyuc e§0dou 03W

Babpd¢ mpoataciag IPX0

Katnyopia nektpikic aopahetag - Katnyopia Il - BF

Epappolopevo pépog

YuvOrkec Aettoupyiag Xpnon pévo o€ eowtepikolg xwpoug 10°C/ 40°C - Zyetkr vypacia 30%~75%, wpic
OUUTTUKVKON 0TOUC 0° - YPopeTpo <2000 m amd T em@avela Tne Bahacoag

TuvBiiKe¢ peTagopd Kat amoBrikevong -20°C/ 455°C- Zxetikr vypacia 20% - 80%, xwpic oupmikvwon > 40 °C - Atpoo@aipiki mieon
70 kPa - 106 kPa
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15. Eyyunon

Ot emBewprioelg KaL Ol EMOKEVEG TIPETEL VA TIPAYUATOTOLODVTAL ATOKAELOTIKA and Tnv Micro-Mega 1 and eykekpipévo
OLVEPYATN.

To mpoioV IOV €XETE OTA XEPLA TAG ELVAL LA LATPLKT) GLOKEVT) aKPLPeiag, N oTola €XeL KATAOKEVATTEL VIO TIG KAADTEPEG GLVOTKEG
TIOLOTNTAG KAt EAEYXWV.

IIpog eEaopdhion efatopkevpévng mapakorodBnong kat yvnAaooTTAG TOL TPOIOVTOG TaG, OAokAnpwote T Stadikaocia
eyypa@rs e eyyovmong Stadiktvakd otnv 1otocelida www.micro-mega.com evtog 10 nuepwv anod Ty ayopd TnG GVOKELG.

Etot, Oa éxete ™ Suvatotnta efunnpétnong péow e vinpeoiag eEumnpéTnong meAat@wy petd TV mwAnon ¢ Micro-Mega.

H Micro-Mega ka\Untel pe yydnon v pratapia yia éva £togkat T ovokevnyla d0o £t o MePINTWoN KATAOKEVACTIKOD
elatt@patog, eatpovpévwy Twv fAaPdv mov ogeilovtat e AavBaouévn xprion, akatdAnin cuvtrpnon, tuxaia fAapn (mtdon,
XTOmnua, kA), mpoondfela enéuPaocng 1} EMOKEVHG TNG GVOKEVHG amd N EYKEKPLHEVO and Ty Micro-Mega Tpoowmiko 1
TPOOTADELNG HETATOMOTG TOV TPOIGVTOG,.

16. ARAwon

Mn ovpfatikés pwtoypagpies. H Micro-Mega Statnpei To Sikaiwpa va TpomomnowmoeL Ta XapakTnpLoTikd Tov TpoidvTog TG Xwpig
npoetdomnoinon.
74 COLTENE Awvépetaiandtnv Micro-Mega Kataokevaletat ano v Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel M Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - FaAia No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - Kiva

Caretechion GmbH
EC [REP Niederrheinstr. 71, 40474 c €
Duesseldorf - Teppavia 0197  'Etog ofjpavong CE: 2017
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MicroMega

PeX

Mors, BHUMATENHO Ce 3aIl03HaliTe C HACTOALIOTO PBKOBOZICTBO IIPEy eKCIIOATALNA U Haji-Bede 0ObpHETe BHMMAHME Ha
MpeNyNpeXIeHUATA.

1. Cnucok c npuHagnexHocTu (Fig. 1)

= E¢omhiopoc Katnyopiac I1 it YupBato pe Ty odnyia mepi o Xgr]on JOvo o€ £0WTEPIKO
AHHE X0po
AptByc katahdyou Egappoopiévo pépocTomou BF | 4 | Kpatijote pakpid and Bpoyn

1.A | Nlokatop 3a anekc (ocHoseH kopnyc) | 1.B | lLiunka Ha nuna 1.C | Knunc3aycrHa
1.D | U3mepsateneH enekTpos 1.E |Tecrep 1.F | Apanrep (3apexpalLo ycTpoiicTso)
2. Xupfola
A Mpogoxn ol Kataokevaotrg C€ .. 2Auavon CE @ ZuuB’ou)\su’rms I
odnyiec xprong
Mnpogopieg Hpepopnvia kataokevrg —— | Apeoo pelpa = | ATIOOTEIpWVETaL O€
® ] —— i ) , .
TIPOIoVTOC auToKAELoTo éwg 135°C
[sN] Teplaxoc apipoc

3.MpepHa3HaueHune

Tosu amexc JIOKaTOp C€ M3II0/I3Ba 3a OTKPMBaHE Ha BbPXa Ha KOPEHOBYA KaHa/l. Tosa uspenne TPH6Ba Aa ce n3Ion3Ba caMmo
oT KBaHM(bMuMpaH CTOMATOJ/IOTUYEH IIEPCOHANT B 6onmHYHA Ccpena, KIMHUKN WM CTOMAaTO/IOTMYHN KabuHeTy u J1a HeE Ce
u3nos3Ba B Cpefa, 6orara Ha KNCIOPO[X.

4. MpoTnBONOKasaHusA

IIpenoppuBaMe MeAMIMHCKOD YCTPOMABO a I Ce JBION3BA IPY IRLMEHTHU (bC ChPAEYHY NEICMENKDbPY WU [PYTU
€/IeKTPOHHU UMIIIAHTH. YCTPOIICTBOTO He C/IefiBa Jla Ce M3IIO/I3Ba 3a /IedeHMe Ha Jlelia WM OpeMeHHI.

5. YcnoBua Ha ekcnnoaTtauuns U CbXpaHeHue
w ©  YCTpoiicTBOTO ClIe/iBa A e CbXPaHABA U eKCNN0aTvpa B 6eonacHa n cyxa cpesa.
®  YCTpOViCTBOTO 4a C& NPEANa3Ba OT KOHTAKT C TEYHOCTY WA OT MPAKO W HENPAKO AVCTBYE HA TOMMHHIA M3TOYHILM.
o (Len CbOTBETCTBIE C MHPOPMALMATA 33 eNEKTPOMArHUTHa CbBMecTuMocT (EMC) M3non3Baiite yCTpoicTBOTO Ha pascTosHUE OT GMyOpPECUEHTHN
NaMNy, PaauonpeaaBaTeny, AUCTaHUMOHHO ypaBAeHue Unu MOBWIHI PABUOYECTOTHI KOMYHIKALMOHHI YCTPOVCTBA.

©  [Ipy HaCTbNBaHe Ha MOBPESa N0 BPEME Ha NIEYeHIe U3KTIUETe YCTPOVICTBOTO U Ce CBbPKETE C OTAENA 32 06CyXKBaHe Cie NpoaaxGu.
®  HuKora He 0TBapAATe UM PEMOHTUpaIiTe CAMOCTOATENHO YCTPOIICTBOTO, Thii KaTo B TaKiBa Cllyyay rapaHLuATa He Moxe Aa GbAe NPUNoKeHa.

6. 3apexpaHe

Fig.6.A | Cbpxere Dual Pex kbM 3apexzaLuoro ycTpoiicTeo v 3apexaaworo | Fig.6.B | 3apexpa ce.
YCTPOICTBO KbM €/1EKTPONPEHOCHATA MpEXa.

®  YCTpoiACTBOTO CNefBa A Ce AbPXKM Ha Pa3CTOAHME OT KaKBUTO U Aa 610 TONAWHHY U3TOYHNLM M 3aNanuMK ra3oBe.
O 3ape)K;|a|7|Te YCTPOIACTBOTO, KOraTo ﬁaTepvaa € C HUCKO HUBO WN HAMA 3axpaHBaHe. [lpeKaneHo MHOro LK Ha 3ape>KnaHe/pa3pe)KnaHe
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MOXe [1a HaManAT XnBOTa Ha 6aTepvaa.

®  |13non3Baiite camo nocoyexuna agantep v 6atepua. ynotpebara Ha apyru Mogenu Moxe Aa noBpeam yCTpoicTBoTo.
®  He u3non3BaiiTe yCTpoICTBOTO, AOKATO Ce 3apexa.

7. MWHcTtanupaHe

Fig. 7.A

MocTaBeTe eNEKTPUYECKIA U3BOZ HA U3MEPBATESTHINA €NIEKTPOA B KOHTAKTA BbPXY AECHUA NaHeN Ha YCTPOICTBOTO.

Fig. 7.8

CB'bp)KETe LMNKaTa Ha nunaTa v Kniunca 3a yCTHa KbM U3MepBaTeNTHUA eNeKTPOA.

KOMMpOMETIpa paboTaTa U TOUHOCTTA Ha YCTPOFICTBOTO.

@ ® Mons, BKtoueTe u3MepBaTenHuA eNeKTpoA B KOHTAKTa B MOCOKA HaAACHO 6e3 na ynorpeGﬂBaTe cuna. HenpasunHoto (Bbp3BaHe MoXe Aa

8. TMpoueaypa 3a npoBepKa Ha GyHKUMUTE

Bkniouete Dual Pex, kato jokocHeTe 6yTOHa 3d 3aXpaHBaHeTo. yCTp0|7ICTBOT0 ABTOMATWUYHO C€ U3KNI0YBA, aKO He (e U3Mnon3Ba B

Fig.8.A
npofbmKeHne Ha 10 MUHYTH.
Fig. 8.B | [laiite HakbCo KaTo OKOCHETE KANNCA 33 YCTHA KbM MeTasIHaTa YacT Ha WUNKaTa Ha nunata.
Fig. 8.C Bcuuku Xopu3oHTanHu uepTy Lie ce M306pa3AT Ha ekpaHa 3aefiHO C MbHATA CKana C 0CBET/IEHME, KaTo LLe Ce Yye HenpeKbCHaT

3BYKOB CurHan v Hapnucbt, APEX” we npemurye.

@ ® AKo cuCTemaTa He M3BBPLUM FOpenocoyeHuTe AeilCTBIA, NPOBepeTe Aanu BCUYKM YacTy ca NPaBUIHO BKAKOYEHI 11 AN He ca NOBPeAeHH.

9. KoHTpon Ha 3ByKa

Fig.9

HatucHete GyToHa 3a 3BYKa HAKONKO MbTA, 33 1 HACTPOUTE (AT Ha 3BYKa (anapmuTe 1 3BYKOBYA CUTHAN C HaTUCKaHE Ha
6yToHuTE).

10. MHpukauma 3a mMecTonosoXeHne Ha nunara.

ITocTaBere xurmca 3a YCTHa Ha [O/IHAaTa YCTHa Ha MalMEHTa U INMIIKaTa Ha IIMIaTa, KOATO C€ IIOCTaBA B KOPEHOBUA KaHal,

KOWTO ce JIEKyBa. HasnmsaneTo Ha nmmnyaTa B KaHama ce OTYNTA CIIpsIMO aTleKca u ce I/I306pa3HBa Ha nucIiesd.

(kanata Ha gucnnes M306pa3ﬂsa KOPEHOBUA KaHan. 3eneHara yact 0TroBapA Ha anuKanHuA ¢0pameH MeXay Mankua anukane

Fig. 10.A | GopameH unu anukanHoTo cBuBaHe (Mapkep,, 1) U ronemus anvkaneH gopameH.
YepBeHaTa uacT e Haf anekca.
HanpeabKbT Ha nunaTa KbM anekca ce yka3sa upe3 XopU30HTaNHI YepTy, n3o6paseHn no ckanara.

Fig. 10.B Korato nunata HaBne3e B npefHata YacT Ha anuKkanHuA GopameH, vepTute ca benu.

"7 | BnABaTa yacT Ha 3eneHata ckana undpuTe 1306pa3aBaT ocTaBawus 6poil uepTv NPeaM AOCTATAHE Ha roNeMUs anuKkaneH

dopamen.
YepTuTe CTaBaT 3eNeHu B anukaHata 30Ha.

Fig. 10.C | Mankuat 1 ronemuaT anukanHin opameHu ca pasaeneHi ot 7 yeptu.
“00” ce u306pazABa, KOraTo roNeMUAT anukaneH GopameH e JOCTUTHAT.

Fig. 10.D | YepTuTe cTaBaT YepBeHU HaZ aneKca, KaTo ce uyBa 6bp3 3BYKOB cUrHan u npumurea gymata “APEX” (ANEKC).
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® [lorpeluHa MHAUKaLMA MoXe Aa Gbje Npesu3BUKaHa OT OTBOPEH aneKc, NPeCyLUeHM KaHanu, NPOHUKBaHE Ha GNYWAN OT YCTHATa KyXiHa KbM
0TBOpa 3a A0CTHN, PpakTypa/nepdopauma Ha KopeHa un kaHanw, 3anbaenn ¢ [yta Mepya.
®  |13non3Baiite OpUrMHaNHM NPUHAANEXHOCTY, 33 a rapaHTVpaTe NPaBUTHOTO GYHKLMOHMPaHE U Bb3MOXHO Hail-f06pu pe3yntaty.

®  TbiiKaTo undpara “00” oT 3eneHaTa YepTa 0TrOBAPA Ha roNieMuA anuKaneH Gopamen, a He Ha ManKkuA, NPenopbYBa ce CUCTEMHO Aia ce HamanABa
@ paboTHaTa AbmxuHa ¢ 0,5-1 mm.
® Dual Pex He e M3mepBaTesHO YCTPOIACTBO. YCTPOICTBOTO NOKa3Ba HaNpeBaHETO Ha NiaTa KbM anekca.
®  (DyHKLIMOHMPAHETO Ha YCTPOIACTBOTO Ce HapyLLaBa OT FMHUBaNHaTa KpeBUKYNapHa TeYHOCT, CKOHKATa U FMHrMBanHuA noavn. Mopaam Toga ce
npenopbyBa NpaBuHo Aa e u301pa 3bba.
®  [IpuHapnexHoCTUTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a (KNUnc 3a yCTHa/LLMMKa 3a Nina...), KOUTO MOraT Aia BNA3aT B KOHTAKT C TANOTO Ha NaLivieHTa no
Bpeme Ha MaHunynaunaTa, Morar Aa ce CTepUAN3Mpart Npu BIUCOKa TemnepaTypa npean BCAKO U3Non3BaHe.

11. UsnonssaiiTe B KoMm6MHauua c gsuratensa Dual Move

korato Dual Pex e cBbp3aH kbm Dual Move, Moxe Aa ce onpeaenu pedepeHTHa TouKa 3a KOHTPONMPAHe Ha HABNM3AHETO Ha NuNaTa.
Hartucwete GyTona SET (HACTPOIIKA), 3a a onpepienuTe no3uwyATa Ha pedepeHTHaTa Touka Mexay yepta 00 v yepra 06 (“1”
mapkep). HoBaTa no3uwuma aBTOMaTMuHO Ce 3ana3ga v u3npaLa KbM (Bbp3aHoTo ycTpoiicteo Dual Move.

Mons, 3ano3HaiiTe ce ¢ nogpo6HaTa MHGOPMaLKA OT MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpe6a 3a Dual Move.

Fig. 11

12. TecTBaHe Ha YyCTPOWCTBOTO

CepnosHo npenopbIBaMe PETY/IAPHO fla ce KOHTPOMNPA YCTPOICTBOTO MOCPECTBOM TeCTepa.

3ameHete N3MepBaTe/IHNA eNnekTpoa C Tectepa.

Fig. 12
9 3eneHuTe yepTy Le ce NoABAT M M306pa3eHaTa Wndpa Ha ancnnes we 6bae mexay “02”n 04"

®  AKO MHAMKALVUTE He Ca CbI/acHO 04aKBaHOTO, MOMA MPOBEpPeTe Aaiy TecTepbT e NPaBIHO CBbP3aH. AKO rpeLuKaTa He bbae OTCTPaHeHa, cnpete
u3non3saeto Ha Dual Pex u ce (BbpeTe CoTAENa 3 06cny>KBaHe aen nponamﬁara.

13. MopapbxKKa

13. 1. MpepucnoBue

® |13non3gaiite PbKaBuLU 1 CnefBaiite BHAMATENHO VHCTPYKLMUTE, 3a Aa n3berHere KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHe Npu N3BbPLLBAHETO Ha
noaApbXKata.
O HanpaBeTe CnpaBKa BavuwTe HaumoHanHy Hacokw, CTaHAAPTU U U3UCKBAHWA 3a NOYUCTBAHE, AESVIH(I)QKLWIFI ncrepunusanmna.

HeobXxoauMuUTe CTHNKM npean NpoBexaaHe Ha MbpBOTO JIeYeHue.
®  MetoponoruaTa 3a nouncTBaHe 1 Ae3vHdEKLYA, KOATO CNlefBa Aa ce NpUiara, ca cneuvdiuyHI 3a Bcekn 0T KOMNOHEHTHTe. YBepeTe ce,
ye Cna3Bate To4HaTa, Noco4eHa no-Aony npoueaypa 3a exeaHeBHa NoAAPBKKa.

@ ®  YCTpOIACTBOTO U HETOBIUTE KOMMOHEHTM He (a neswud)ekuupanm WAV CTepUAN3paHIn Npean MbpBOTo UM u3non3saHe. Mons, cnefgaitte

13. 2. Mpouepypa

® T[locoyeHata no-gony npoleaypa cneABa Aa ce Cnasga ot CTbNKa 140 5 npean 3BbPLUIBAHETO HA MbPBOTO NeyeHie i Cef BCAKO
Cf1ef1BalLo neyeue.



Ekcnnoarauyusa

YyacTBaly KOMNOHEHTH

06pab6oTka

Mpepynpexnenne

1 | Nouncreane

LlanoctHo

0TcTpaHeTe 3aMbpCABaHNSATa NOJ,
Teyalla Boaa (C U3KNYeHne Ha
eNneKTpuyeckuTe/enekTpoHHuTe
yactu)

2 | fle3aundekuns

OctoeH kopnyc (1.A)
W3mepgateneH enektpog (1.D)
Apantep Kbm
eNeKTPOCHabAuTeNHaTa Mpexa
(1.H

1136bpLueTe KOMMNOHEHTUTE C
napye Mapns, HanoeHo ¢ eTaHon
(eTanon 70 o 80% vol.). Yepete
(e, ue KOMMOHEHTHTe (a CyXu
npeau CneaBallaTta CTbika.

Ako u3non3are ycTpoiicTaa 3a
ZAe3nHdeKuua C N3MnBaHe, U3non3gaiite
CaMo TaKuBa, KOUTO ca 0406peHm
cbrnacHo EN IS0 15883 u ce 3ano3Haitte
C TEXHUTE UHCTPYKLMITE 3a ynoTpeba ot
Nponu3BoAUTENA.

3 | OnakoBka

OnakoBaitTe KOMNOHEHTUTE B
CTEpUNM3aLMOHHM TOPOUUKK.

113non3Baiite TopbuuKu, KOUTO Ca
ycToitumBY npu Temnepatypy go 141°Cu
oTroBapAT Ha EN 1S0 11607.

4 | Crepunusauus

Knunc 3a yctha (1.0)
[Lunka 3a nuna (1.B)

Crepunu3auuna ¢ napa npu 135°C
33 MUHUMYM 4 MUHYTH, UK Npu
121°C 32 MUHUMYM 35 MUHYTH.
MuHMmanHo Bpeme 3a cylueHe
cnep crepunu3auma: 10 MUHyTI.

/13non3Baiite camo 0406peHN aBToKNaBHN
ycTpoiictBa cbrnacHo EN 13060 nnu EN 285.
lpoueaypata 3a cTepunmn3aums cnesBa a
6bae B cbotBeTcTBUE € IS0 17665.
/13uaKBaHe 10 U3CTUBaHE NPe/IN KOHTAKT.

5 | CbxpaHeHune

(bXpaHABailTe KOMNOHEHTUTE B
(TepUNI3aLMOHHATA ONAKOBKA B
CyXa M yucTa cpefa.

[TpoBepeTe onakoBKata npeay ynotpeba
(uAnocT Ha onakoBKata, MNCa Ha
OBMaXHsABAHE 1 CPOK Ha TOAAHOCT), B
NpOTUBEH Clyyaii CTepUnI3upaiiTe OTHOBO.

@ ® |13non3BaiiTe camo eTaHon 3a Ae3uHdekuys (eTaHon 70 4o 80% vol.).

14. OCHOBHMW TeXHNYECKN AaHHN

Pa3mepu - Terno

20 cmx 17,5 cm x 7 cm (onakoBka) - 700 g

Tlucnneit 3,5” iBETEH eKpaH C TeUHU KpUCTasni
3axpaHBaHe JutneBo-iionHa 6atepua 3,7 V, 1500 mAh
3apexpalLo yCcTpoiicTBo AC100-240V - 50/60 Hz- 0.2 A
HomuHanHa moLyHocT 03W

(TeneH Ha 3alLuTa IPX0

Knac Ha enekTpuyecka beonacHocT - Knac Il - BF

NPUNOXEHU YacTn

YcnoBuA Ha ekcnnoartauyna

(Camo ekcnnoatauua Ha 3akputo 10°C/ 40°C - oTHoCuTeNHa BnaxHocT 30%~75% 6e3
KoHAeH3auuA npu 0° - HaAMOopCKa BicounHa < 2000 m HaAMOPCKO paBHULLE

YcnoBuA Ha TpaHCNoOpTUPaHe U CbXpaHeHke

-20 °C/+55 °C- oTHocuTeNHa BRaXHOCT 20% - 80%, 6e3 KoHAeH3auua npn > 40 °C-
atmocepHo Hanarawe 70 kPa - 106 kPa
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15. TapaHuyma

VIHCTIeKIMnTe ¥ PEMOHTHTE C/IefiBa [ja Ce M3BBPIIBAT CaMO OT Off06peH Aunbp min or Micro-Mega.

BammaT npopyKT HpeAcTaB/iABa TOYHO MENUIMHCKO YCTPONCTBO, IPOU3BEEHO IPY MAKCUMATHU YC/IOBMA 32 KauyeCTBO U
TecTBaHe.

C uen ma rapaHTUpaTe MHANBUYATN3NPAHN ITOC/TEBAIIN TeiicTBUA U MPpOCefsaeMocT Ha Bammsa MPOMYKT, MOJIS ITOI'b/THETE
perucTpanyATa 3a rapaHIMsA OHJIAMH HA MHTEPHET afipeC WWW.micro-mega.com B Cpok oT 10 guu or mokymnkara. Tosa e
aKTVMBUpa HPOLEfypUTe 3a 0OCIy>KBaHe C/Iefl mpofiaxkbara 3a Bamero ycrpoiictBo ¢ nen Micro-Mega fia Moxe Jia OCUTypu
II'B/THO 33/I0BOJIAIBAHE HA M3UCKBaHMATA Bir.

Micro-Mega npefocraBs rapaHiys Ha 6aTepusrta 3a efjHa OfMHA 1 32 YCTPOICTBOTO 3a [Be TONMHM 3a KaKBUTO ¥ Ha 6GUI0
CKPUTH IIPOU3BOACTBEHN leeKTH, C M3K/TIOUeHMe Ha IIOBPENY, HACTBIIN/IM IOPajiy HEeIIPaB//IHA eKCIIIOATAINsA, HelIpaBI/IHA
MOAAPBKKA, CIyYailHO YBpexaaHe (TafjaHe, yaap, 1 Ap.), ONUT 3a MHTEPBEHIVA MM PEMOHT OT JINIA, KOUTO He ca 0F0oOpeHM
oT Micro-Mega, onuT 3a M3MeHeHNe Ha IPOIyKTa.

16. N3aBneHune

VI306paskeHus M3BBH JOTOBOPHNUTE criorozou. Micro-Mega 3ara3sa IpaBoTO C1t ja MOAM(UIINPA XapaKTePUCTUKUTE HA IPOAYKTaA
cu 6e3 TIpeBapyUTeHO YBELOMIIEHNE.
“ COLTENE [Auctpubytop: Micro-Mega [poussenero ot Changzhou Sifary Medical
MicroMega 12, rue du Tunnel M Technology Co., Ltd.
25000 Besancon - ®paHuma No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - Kurait

Caretechion GmbH
Niederrheinstr. 71, 40474

EC (REP c €
Duesseldorf - Tepmanus 0197  Topuua na mapkuposka CE 2017 1.




© N o Ok Wy

14.
15.
16.

SISUKORD

TarviKute [0ENA (JOONIS 1).uuuviiiiieiee it e e e a e e e e e e e e e ne

Stmbol
Naidust

0
U ettt

V2T (U] g P= 110 L1 (01T I

Kasutus- ja hoiustamistingiMUSEA .....uvviiiiiiiiii e

Laadimi

110

PaIGAIJAMINE ... ettt

Funktsioonide KontrollimisSe protSEAUUL .........coiii i e

HEltUGEVUSE rEQUIEEIIMINE .....veiiiiieeee et e e

Viili @SUKONA NAITIK ..evviiieee ettt e e e e e e e e e st eeeaaaas

Kasutamine koos Dual Move'i MOOTONQa.......ccceie e

Yot Lo [ aLS R (TS 1T A1 = T

[ [076] [0 (U= T

13, 1 SISSEIUNATUS 1. cvvvviv ettt ettt ettt ettt ettt

13. 2.Protseduur

Pohilised tehnilised anNAMEd ..........iiieii e

Garantii
Avaldus




MicroMega

PCeX

Enne kasutamist lugege see juhend hoolikalt 1&bi, eriti hoiatused.

1. Tarvikute loend (joonis 1)

1.A | Apekslokaator 1.B | Viiliklamber 1.C | Huulekonks 1.D | Mdotetraat
(pdhiseade)
1.E | Tester 1.F | Adapter (laadija)
2. Siimbolid
A\ | Ettevaatust ad | Tootia CE€ ,.,| CE-margistus @ | Jargige kasutusjuhendit
@ Toote teave ] Valmistamise kuupédev Alalisvool == 1 Tohib td6delda autoklaavis
—-—- - temperatuuril kuni 135 °C
Seerianumber I klassi seade - Vastab elektroonikaromude Ainult siseruumides
[sx] o A direktiivi nduetele & kasutamiseks.
Kataloogi number — | BF-tillipi 0sa .. | Véltige vihma kétte
T sattumist
3. Naéidustus

Seda tipu lokalisaatorit kasutatakse juurekanali tipu tuvastamiseks. Seda seadet tohib kasutada ainult
haiglakeskkonnas, kliinikutes voi hambaravikabinettides kvalifitseeritud hambaravitddtajate poolt ning seda ei tohi
kasutada hapnikurikkas keskkonnas.

4. Vastunaidustused

Me ei soovita seda meditsiiniseadet kasutada patsientidel, kellel on stidamestimulaatorid véi muud
elektroonilised implantaadid. Seadet ei tohi kasutada laste ega rasedate ravimiseks.

5. Kasutus- ja hoiustamistingimused

e Hoiustage seadet turvalises ja kuivas keskkonnas.
A o Arge laske seadmel puutuda kokku vedelike ega otsese ja kaudse soojuskiirgusega.
e Elektromagnetilise Uhilduvuse (EMC) nduetele vastamiseks kasutage seadet eemal fluorestsentslampidest,
raadiosaatjatest, kaugjuhtimispultidest ja mobiilsetest raadiosideseadmetest.
m e Kui raviprotseduuri ajal ilmneb rike, IUlitage seade vélja ja pdérduge hooldusteenindusse.
» Arge kunagi ise seadet avage ega remontige, vastasel juhul kaotab garantii kehtivuse.

6. Laadimine

| Joonis 6.A | Uhendage Dual Pex laadijaga ja laadija pohiseadmega. Joonis 6.B | Laadimine on pooleli.

¢ Hoidke seade eemal soojuskiirguse allikatest ja tuleohtlikest gaasidest.
A e | aadige seadet, kui aku laetuse tase on madal voi nulli judnud. Liiga palju laadimis-/ttihjenemistsikleid
voib Itihendada aku tédiga.
e Kasutage ainult méaratletud adapterit ja akut. Muud mudelid voivad seadet kahjustada.

o Arge kasutage seadet laadimise ajal.
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7. Paigaldamine

Joonis 7.A | Sisestage mddtetraadi elektripistik seadme paremal kiilgpaneelil asuvasse pesasse.
Joonis 7.B | Unhendage viiliklamber ja huulekonks mé6tetraadi kiilge.

e Sisestage moodtetraat pesasse suunaga paremale ilma jdudu rakendamata. Vale hendamine voib
kahjustada seadme t66d ja téapsust.

8. Funktsioonide kontrollimise protseduur

Joonis 8.A | Lilitage Dual Pex sisse, puudutades toitevotit. Kui seadet ei kasutata 10 minutit, Iiilitub see automaatselt vélja.

Joonis 8.B | Tekitage lihitihendus, puudutades huulekonksu viiliklambri metallosaga.

Koik horisontaalsed ribad kuvatakse ekraanil koos téieliku skaalaga ja valgustatakse, kostab katkendlik helisignaal ning silt
LAPEX“ vilgub.

Joonis 8.C

@ o Kuisusteem eivasta neile tunnustele, kontrollige, kas kdik osad on digesti Uhendatud ega ole kahjustatud.

9. Helitugevuse reguleerimine
| Joonis 9 | Helitugevuse (hoiatussignaalid ja klahvihelid) reguleerimiseks puudutage helitugevuse klahvi mitu korda.

10. Viili asukoha naidik
Uhendage huulekonks patsiendi alahuulega ja viliklamber viiliga, mis sisestatakse ravitavasse juurekanalisse. Ekraanil
kuvatakse viili edenemist kanalis apeksi suhtes.

Ekraanil olev skaala kujutab juurekanalit. Roheline osa vastab apikaalsele avausele véikese apikaalse avause voi apikaalse
Joonis 10.A | kokkutdmbe (marker ,1“) ja suure apikaalse avause vahel.

Punane osa on apeksi kohal.

Viili edenemist apeksi poole kujutavad skaalal kuvatavad horisontaalsed ribad.

Joonis 10.B | Kui viil siseneb apikaalse avause eesmisse piirkonda, on ribad valged.

Rohelisest skaalast vasakul nditab number, mitu riba on jdrel enne suure apikaalse avauseni joudmist.

Ribad muutuvad apikaalses tsoonis roheliseks.

Joonis 10.C | Viikest ja suurt apikaalset avaust eraldab 7 riba.

Suure apikaalse avauseni joudmisel kuvatakse ,00".

Joonis 10.D | Apeksi kohal muutuvad ribad punaseks, kostab Kiire piiksumine ja vilgub sona ,APEX".

e Avatud apeksid, dreenitud kanalid, suuvedelike immitsemine juurdep&asukaviteeti, juure fraktsioonid/
perforatsioonid voi Gutta Perchaga téidetud kanalid voivad pohjustada ekslikke naite.
e Seadme korraliku t66 ja parima toimivuse tagamiseks kasutage ainult originaaltarvikuid.

sUstemaatiliselt vahendada t66pikkust 0,5-1 mm.

e Dual Pex pole mddteseade. See néitab, et viil ligub edasi ja Iaheneb apeksile.
Ilgemetaskuvedelik, stilg ja igemepolllp segavad seadme t66d. Seetdttu on soovitatav hammas
korralikult isoleerida.

e Korduvkasutatavad tarvikud (huulekonks, viiliklamber jne), mis véivad toimingu kaigus patsiendi kehaga

@ e Kuna rohelise riba number ,00“ vastab suurele apikaalsele avausele, mitte vaikesele, on soovitatav
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kokku puutuda, tuleb enne iga kasutuskorda korge temperatuuriga steriliseerida.

11. Kasutamine koos Dual Move’i mootoriga

Joonis 11

Uksikasju vaadake Dual Move'i kasutusjuhendist.

Kui Dual Pex ihendatakse Dual Move'iga, saab viili lahenemise kontrollimiseks méaérata referentspunkti.

Referentspunkti asukoha médramiseks riba 00 ja riba 06 (marker ,1“) vahel vajutage klahvi SET. Uus asukoht salvestatakse
automaatselt ja saadetakse ihendatud Dual Move'i.

12. Seadme testimine
Tungivalt soovitatav on seadet regulaarselt testriga kontrollida.

Joonis 12

Asendage mdotetraat testriga.

Kuvatakse hallid ribad ja kuvatav riba number on vahemikus ,02" kuni ,04".

QD

13. Hooldus

13. 1.Sissejuhatus

A

ja eeskirju.

@D

Kui naidud pole sellised, kontrollige, kas tester on korralikult ihendatud. Kui endiselt kuvatakse vaikenaite,
|6petage Dual Pexi kasutamine ja pdorduge hooldusteenindusse.

Hooldustd6de ajal kandke kindaid ja jargige hoolikalt juhiseid, et valtida ristsaastumist.
Jargige puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist késitlevaid riiklikke juhiseid, standardeid

Enne esmakasutust pole seadet ja selle osi desinfitseeritud ega steriliseeritud. Enne esimest
ravikorda tehke koik ettenahtud toimingud.
e Puhastus- ja desinfitseerimistoimingu nduded on iga osa puhul erinevad.

lgapaevaste

hooldustoimingute tegemisel jargige kindlasti alltoodud digeid protseduure.

13. 2.Protseduur

m A

Protseduuri toimingud 1-5 tuleb teha enne esimest ravikorda ja seejérel alati parast igat ravikorda.

Tegevus

Asjakohased osad

Tootlemine

Hoiatus

1 | Puhastamine

Kaik

Eemaldage praht voolava vee all (vdlja
arvatud elektroonikakomponendid) ja
seejérel plihkige koik osad puhtaks.

2 | Desinfitseerimine

Pohiseade (1.A)
Mddtetraat (1.D)
Pdhiseadme adapter
(1.F)

Plihkige osi etanoolis (etanooli

70-80 vol%) niisutatud marlilapiga.
Veenduge, et enne jargmise toiminguga
jatkamist oleksid osad kuivad.

Pesumasina-desinfitseerija kasutamisel
kasutage ainult standardile

EN ISO 15883 vastavaid seadmeid
ning jérgige alati seadme tootja
kasutusjuhiseid.
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Tegevus Asjakohased osad

Tootlemine

Hoiatus

3 | Pakkimine

Pakkige osad steriliseerimiskottidesse.

Kasutage kotte, mis taluvad
temperatuure kuni 141 °C ja vastavad
standardile EN ISO 11607.

Huulekonks (1.C)
Viiliklamber (1.B)

4 | Steriliseerimine

Aursteriliseerimine temperatuuril
135 °C vdhemalt 4 minutit voi
temperatuuril 121 °C vahemalt
35 minutit.

Minimaalne kuivamisaeg parast
steriliseerimist: 10 minutit.

Kasutage ainult standardile

EN 13060 voi EN 285 vastavaid
autoklaavseadmeid.
Steriliseerimisprotseduur peab vastama
standardile ISO 17665.

Enne puudutamist laske jahtuda.

5 | Sailitamine

Hoidke osi steriliseerimispakendis
kuivas ja puhtas keskkonnas.

Kontrollige enne kasutamist pakendit
(pakendi terviklikkus, niiskuse
puudumine ja kolblikkusaeg), vajaduse
korral steriliseerige uuesti.

@ e Kasutage desinfitseerimiseks ainult etanooli (etanooli 70-80 vol%).

14. Pohilised tehnilised andmed

Maotmed - Kaal

20 x 17,5 x 7 cm (pakend) — 700 ¢

Ekraan 3,5” vérviline LCD

Toide Liitiumioonaku 3,7 V, 1500 mAh

Laadija Vahelduwool 100-240V - 50/60 Hz - 0.2 A
Nimivoimsus 0,3W

Kaitseklass IPX0

Elektrilise ohutuse klass - aplikaatorosa Klass Il - BF

Kasutustingimused

Ainult siseruumides kasutamiseks 10 °C / 40 °C - Suhteline 6huniiskus 30%
~75% mittekondenseeruv temperatuuril 0 °C - Korgus merepinnast <2000 m

Transpordi- ja hoiustamistingimused

—20 °C/ +55 °C - Suhteline Shuniiskus 20-80%, mittekondenseeruv temperatuuril >40 °C
- Atmosfadrirohk 70—-106 kPa

15. Garantii

Kontrollimistoiminguid ja remonditéid tohib teha ainult volitatud edasimtdija voi Micro-Mega.
Toode on tédpne meditsiiniseade, mille valmistamisel on jargitud maksimaalseid kvaliteedindudeid ja testimistingimusi.

Tootepdhiste jareltoimingute ja jalgitavuse tagamiseks téitke 10 p&eva jooksul alates toote ostmisest veebilehel www.
micro-mega.com garantii registreerimisleht. See aktiveerib teie seadme hooldusprotseduurid ning Micro-Mega saab
pakkuda teile taieliku rahulolu.

Micro-Mega annab akule Uhe aasta ning seadmele kahe aasta pikkuse garantii varjatud tootmisdefektide eest, vélja
arvatud véarkasutusest, ebadigest hooldamisest, juhuslikust kahjustusest (kukkumine, 166k jne), sekkumiskatsest voi
iima Micro-Mega volituseta isiku remonditddst voi toote modifitseerimiskatsest tingitud vead.
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16. Avaldus

Lepinguvdlised pildid. Micro-Mega jatab endale diguse muuta selle toote omadusi ja naitajaid ilma sellest eelnevalt ette
teatamata.

% COLTENE Levitaja: Micro-Mega Tootja: Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
MicroMega 12, rue du Tunnel M Ltd.
25000 Besancon - France No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu — Hiina
Caretechion GmbH
EC |REP|  \iederheinst. 71, 40474 c €
Disseldorf — Saksamaa 0197 CE-margise aasta: 2017
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MicroMega

PCeX

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite §j vadova, ypac jspéjimus.

1. Priedy sarasas (1 pav.)

1.A | Danties Saknies virSines 1.B | Endodontinio instrumento | 1.C | Ldpos kabliukas 1.D | Matavimo laidas
ieSkiklis (pagrindinis jrenginys) kabliukas
1.E | Tikrintuvas 1.F | Adapteris (jkroviklis)
2. Simboliai
A\ | Démesio ad | Gamintojas CE€ ..., CE Zyméjimas @ | Perziarékite naudojimo instrukcija
@ Gaminio informacija = Pagaminimo data _ i Nuolatiné srové —; | Galima dezinfekuoti autoklavu iki
-0 1135 °C temperatiroje
[SN] i Serijos numeris [O] {1l klasés jranga R i Atitiktis EF] direktyvai "} 1 Skirta naudoti tik patalpose
Katalogo numeris — | BF tipo su pacientu & 1 Saugoti nuo lietaus
besiliecianti dalis T
3. Indikacija

Sis dvigubo Pex lokatorius naudojamas $aknies kanalo dvigubam Pex aptikti. Sj prietaisa ligoniniy aplinkoje, Klinikose
ar odontologijos kabinetuose turi naudoti tik kvalifikuoti odontologijos darbuotojai ir nenaudoti aplinkoje, kurioje yra
daug deguonies.

4. Kontraindikacijos

Nerekomenduojame naudoti medicinos priemonés pacientams, kurie naudoja Sirdies stimuliatoriy arba kitus
elektroninius implantus. Prietaiso negalima naudoti vaikams arba nés¢ioms moterims.

5. Naudojimas ir laikymo salygos

e |aikykite ir naudokite jrenginj saugoje ir sausoje aplinkoje.
& e Saugokite jrenginj nuo skyscio ir tiesioginiy arba netiesioginiy Silumos Saltiniy.
e Kad buty laikomasi elektromagnetinio suderinamumo (EMC) reikalavimuy, prietaisa reikia laikyti atokiau
nuo dienos Sviesos lempuy, radijo siystuvy, nuotolinio valdymo priemoniy arba mobiliojo RD rysio jrenginiy.
e Jei gydymo metu jvyksta gedimas, isjunkite jrenginj ir susisiekite su technines priezitros tarnyba.
¢ Niekada neatidarykite ir netaisykite jrenginio patys, antraip nebegalios garantija.

' 6. |krovimas
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| 6.A pav. | Prijunkite ,,Dual Pex* prie jkroviklio, o jkroviklj prie elektros lizdo. 6.B pav. | Jkrovimas vykdomas.

e |aikykite jrenginj atokiau nuo bet kokio Sildymo Saltinio ir degiyjy medziagu.
& e Jrenginj kraukite akumuliatoriui beveik arba visiSkai i§sekus. Dél didelio jkrovimo / iSsikrovimo cikly
skaiCiaus gali sutrumpéti akumuliatoriaus veikimo laikas.
¢ Naudokite tik nurodyta adapterj ir akumuliatoriy. Kiti modeliai gali pazeisti jrengin;.
* Nenaudokite jkraunamo jrenginio.



7. Irengimas

7.A pav. | JkiSkite matavimo laido maitinimo kiStuka j maitinimo lizdg, esantj jrenginio deSiniajame Soniniame skyde.

7.B pav. | Prijunkite lipos kabliuka ir endodontinio instrumento kabliuka prie matavimo laido.

e |kiSkite matavimo laido maitinimo kiStuka j lizda, desinigja kryptimi, nenaudodami jégos. Netinkamas
rySys gali sutrikdyti veikima ir jrenginio tiksluma.

8. Funkcijy tikrinimo procedura

8.A pav. | Jjunkite ,Dual Pex" paliesdami maitinimo mygtukg. AutomatiSkai iSjungiama, kai nenaudojama 10 minuciy.

8.B pav. | Sukurkite trumpajj jungima suliesdami ltpos kabliuka su metaline endodontinio instrumento kabliuko dalimi.

8.C pav. Visos horizontalios juostos turi biti rodomos ekrane, jjungus plataus masto funkcijg ir turi biti apSviestos, turi biti sugeneruotas

nepertraukiamas pypséjimas ir turi mirkseti etikete ,APEX" (virStne).

@ e Jei sistema neatitinka Siy indikacijy, patikrinkite, ar visos dalys teisingai prijungtos ir nepazeistos.

9. Garsumo valdymas

| 9 pav. | Kelis kartus paspauskite garsumo mygtuka, norédami pakoreguoti garsuma (jspéjimo signaly ir pypsejimy palietus mygtukus). |

10. Failo vietos indikacija

Prijunkite ldpos kabliuka prie paciento apatinés Itpos, o endodontinio instrumento kabliuka prie dildes, jkiStos j gydomos
Saknies kanalg. Ekrane rodoma dildes eiga kanale, palyginti su virSune.

Skalé ekrane atvaizduoja Saknies kanalg. Zalia dalis atitinka virstininj kanalg, tarp siauro virstininio kanalo arba vir§ininio
10.A pav. | susiaurejimo (1 Zymeklis) ir plataus virStninio kanalo.

Raudona dalis yra vir$ virSanés.

Dildes eiga link virSinés atvaizduojama iSilgai skalés rodomomis horizontaliomis juostomis.

10.B pav. | Kai dildé jkiSama j prieking virSuninio kanalo sritj, juostos yra baltos.

Zalios skalés kairéje esantis skaicius nurodo likusiy juosty skaiciy, prie§ pasiekiant platy virstininj kanala.

Juostos virStinés srityje tampa Zalios.

10.C pav. | Siauras ir platus virSuninis kanalas yra atskirti 7 juostomis.

Kai pasiekiamas platus vir$iininis kanalas, rodoma ,00*.

10.D pav. | Juostos vir§ virStnes tampa raudonos, pasigirsta trumpas pypteléjimas ir sumirk&ioja Zodis ,APEX" (virSané).

e Atviros virSunés, iSsausinti kanalai, burnos skysciy protékis | pasiekiama ertme, Saknies jtrikimai /
perforacijos ar kanalai, uzpildyti ,Gutta Percha“ gali lemti klaidingas indikacijas.
e Kad buty uztikrintos tinkamos funkcijos ir geriausias veikimas, naudokite tik originalius priedus.

o 7alios juostos numeris ,00* atitinka platy virstninj kanala, o ne siaurg, todél rekomenduojama sistemigkai
@ sumazinti darbinj ilgj 0,5-1 mm.
,Dual Pex“ nera matavimo jrenginys. Jis nurodo, kad dildé palaipsniui artéja prie virSunés.
Danteny plysimo skystis, seilés ir danteny polipas trukdys jrenginio veikimui. Todél rekomenduojama
tinkamai izoliuoti dantj.
e |vairaus naudojimo priedai (lUpuy kabliukas / endodontinio instrumento kabliukas...), kurie gali liestis su
paciento kinu operacijos metu, pries kiekviena naudojima turi bati sterilizuoti aukStoje temperattroje.
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11. Naudojimas kartu su ,,Dual Move* varikliu

Kai ,Dual Pex“ sujungiamas su ,Dual Move“, galima nustatyti nuorodos taska dildés artéjimui valdyti.

Paspauskite klavisg SET (nustatyti), kad nustatytuméte nuorodos tasko padétj tarp juostos 00 ir juostos 06 (,1“ Zymeklis). Nauja
padétis automatiSkai isaugoma ir i§siunc¢iama j prijungtg ,,Dual Move*.

I$samios informacijos Zr. ,Dual Move" instrukcijose.

11 pav.

12. Prietaiso tikrinimas
Primygtinai rekomenduojame reguliariai valdyti jrenginio naudojima tikrintuvu.

Matavimo laido keitimas tikrintuvu.

12 pav. Pasirodo Zalios juostos ir rodomas juostos numeris nuo ,02" iki ,04“.

e Jei indikacijos yra ne tokios kaip numatyta, patikrinkite, ar tikrintuvas tinkamai prijungtas. Jei islieka
numatytosios reikSmeés, nustokite naudoti ,Dual Pex“ ir susisiekite su techninés priezitros tarnyba.

13. Techniné prieziura
13. 1.)vadas

o Atlikdami techning prieziirg muvekite pirstines ir nuosekliai vadovaukites instrukcijomis, kad
A nepernestumete tarSos.
* \Valydami, dezinfekuodami ir sterilizuodami vadovaukités nacionalinemis gairemis, standartais ir
reikalavimais.

* Jrenginys ir jo dalys nebuvo dezinfekuotos arba sterilizuotos prie$ pirmajj naudojima. Atlikite
@ batinuosius veiksmus pries pirmajj gydyma.
¢ Kiekvienam komponentui taikomi atskiri valymo ir dezinfekavimo protokolai. Atlikdami kasdiene
priezitirg batinai vadovaukités tinkama toliau pateikiama procedara.

13. 2.Procedura

e Toliau aprasytos proceduros 1-5 veiksmus reikia atlikti pries pirmajj gydyma ir po kiekvieno
paskesnio gydymo.

Naudojimas Kurioms dalims skirta Apdorojimas |spéjimas
Visos Nuplaukite nuolauZas tekan¢iu
1 | Valymas vandeniu (i$skyrus elektroniniy daliy),
' tada visus komponentus nuSluostykite.
Pagrindinis jrenginys (1.A) NuSluostykite komponentus gabaleliu | Jei naudojate plautuva—
Matavimo laidas (1.D) marlés, pamirkytos etanolyje (70-80 | dezinfekatoriy, naudokite tik
2 | Dezinfekavimas | Elektros lizdo adapteris (1.F) | %). Prie$ pradedant kitg veiksma, EN ISO 15883 standarta atitinkantj
komponentai turi buti sausi. jrenginj ir vadovaukités jo gamintojo
naudojimo instrukcijomis.
Komponentus supakuokite j Naudokite iki 141 °C temperaturai
3 | Pakavimas sterilizavimo maiSelius. atsparius maiSelius, kurie atitinka
EN ISO 11607 standarta.
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Naudojimas Kurioms dalims skirta

Apdorojimas

Ispéjimas

LOpos kabliukas (1.C)
Endodontinio instrumento

4 | Sterilizavimas kabliukas (1.8)

Sterilizuokite garais bent 4 minutes
135 °C temperatroje arba 35 minutes
121 °C temperattroje.

Trumpiausias dZiovinimo laikas po
sterilizavimo: 10 minuciy.

Naudokite tik EN 13060 arba

EN 285 standarta atitinkantj
autoklava.

Sterilizavimo procedura turi atitikti
ISO 17665 standartg.

Prie$ liesdami palaukite, kol ataus.

Sterilizavimo pakuotéje esangius
komponentus laikykite sausoje ir

Patikrinkite pakuote prie$ naudodami
(pakuotés vientisuma, sausumg ir

5 |Laikymas

Svarioje aplinkoje. naudojimo data) arba sterilizuokite

dar karta.

@ e Dezinfekavimui naudokite tik etanolj (70-80 % etanal)).

14. Pagrindiniai techniniai duomenys

Matmenys — svoris 20 cmx 17,5 ¢cm x 7 cm (pakuoté) — 700 g

Ekranas 3,5 col., spalvotas, LCD

Maitinimas Li¢io jony akumuliatorius 3,7 V, 1500 mAh

|kroviklis 100240 V kintamoji srové (AC) —50 /60 Hz—0.2 A
Galia 0,3W

Apsaugos laipsnis IPX0

Elektrinés saugos klasé — su pacientu II' klasé — BF

besilieCianti dalis
Naudojimo salygos

Naudoti tik viduje 10 °C / 40 °C temperatira — Santykiné drégmé 30 %~75%,
nesikondensuojanti esant 0 °C — Aukstis <2 000 m vir§ jaros lygio

—20 °C/ +55 °C — Santykiné drégmeé 20-80 %, nesikondensuojanti esant >40 °C
Atmosferos slégis 70—106 kPa

Laikymo ir transportavimo salygos

16. Garantija

Apzilrg ir remonta gali atlikti tik ,Micro-Mega“ techninés prieZitiros tarnyba arba jgaliotasis partneris.

JUsy gaminys yra tiksli medicinos priemoné, gaminama uZztikrinant maksimalig kokybe ir nuodugniai iSbandoma.

Kad su jumis buty asmeniSkai susisiekta ir jus buty lengva rasti, uzpildykite interneting garantinio aptarnavimo forma
svetaingje per 10 dieny nuo jsigijimo. Taip aktyvinsite jisy jrenginio techninés prieZidros procedura, kad ,Micro-Mega“
galety jums teikti visokeriopai tenkinancias paslaugas.

+Micro-Mega"“ suteikia vieny mety garantijg akumuliatoriui, dvejy mety garantijg jrankiui nuo paslépty gamybos defekty,
iSskyrus gedimus dél netinkamo naudojimo, netinkamos priezitros, netyc¢inio sugadinimo (nukritimo, smdgio ir pan.),
bandymo atidaryti arba remontuoti neturint ,Micro-Mega*“ jgaliojimo, bandymo modifikuoti gamin;.
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17. PareiSkimas
Nesutartinés nuotraukos. ,Micro-Mega“ pasilieka teise be iSankstinio jspé&jimo keisti gaminio savybes.

“#COLTENE

MicroMega

EC

REP

Platina: ,Micro-Mega“
12, rue du Tunnel
25000 Besancon — France

Caretechion GmbH
Niederrheinstr. 71, 40474
Duesseldorf — Vokietija

Technology Co., Ltd.”
No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu — Kinija

I Gamintojas: ,Changzhou Sifary Medical

c € 0197 CE zymeéjimo metai: 2017 m.
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MicroMega

PCeX

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet So rokasgramatu, it 1pasi bridinajumus.

1. Piederumu saraksts (1. attels)

1.A | Apekslokators (galvenais | 1.B | Viles spaile 1.C | Lupas akis 1.D | MeriSanas kabelis
bloks)
1.E | Testeris 1.F | Adapteris (ladétajs)
2. Simboli
/\ | Uzmanibu ad | Radotijs CE€ ...’i CE markgjums @ | Skatit listo3anas instrukciju
® Produkta informacija o] RaZoSanas datums Lidzstrava = 1 Var apstradat autoklava lidz
- M 1135°C
[sN] | Sérijas numurs [O] { Il klases aprikojums K | Atbilst EEIA Direkfivai {"} {Lietoanai tikai iektelpas
Kataloga numurs [&] | BF tipa darba dala 4 | Sargat no lietus

3. Indikacija

So apeksa lo

katoru izmanto, lai noteiktu saknu kanala apeksu. So iefici drikst lietot tikai kvalificati zobarstniecibas

darbinieki slimnicu vide, kiinikas vai zobarstniecibas kabinetos, un to nedrikst lietot ar skabekli bagata vide.

4. Kontrindikacijas

Medicinas ierici nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem ir sirdsdarbibas stimulators vai citi elektroniskie implanti. lerici
nedrikst izmantot bérnu vai gritnieCu arstésanai.

5. LietoSanas un uzglabasanas nosacijumi

A\ -

Uzglabajiet un lietojiet ierici dros$a un sausa vide.

Nepaklauijiet ierici Skidrumu un tiesu vai netiesu siltuma avotu ietekmei.

Lai nodrosinatu atbilstibu elektromagnétiskas saderibas (EMS) prasibam, ierici nedrikst lietot fluorescéejoso
lampu, radio raiditaju, talvadibas pulSu vai mobilo radiofrekvencu sazinas iericu tuvuma.

Ja arsteSanas laika notiek darbibas k|lime, izsledziet ierici un sazinieties ar pécpardoSanas atbalsta
dienestu.

Nekada gadijuma neatveriet un neremont€jiet ierici, citadi garantija vairs nebus spéka.

6. Uzlade

| 6.A attels | Savienojiet ierici Dual Pex ar 1adetaju, bet ladétaju ar baroSanas fiklu. | 6.B attels | Notiek uzlade. |

Sargajiet ierici no siltuma avotiem un viegli uzliesmojosam gazem.

Uzladgjiet ierici, kad akumulatora uzlades limenis ir zems vai akumulators ir tukSs. Parak liels uzlades/
izlades ciklu skaits var saisinat akumulatora darbmazu.

Lietojiet tikai noradito adapteri un akumulatoru. Citi modeli var izraistt ierices bojajumus.

Nelietojiet ierici uzlades laika.



7. UzstadiSana

7.A attels | levietojiet meriSanas kabela elektrosavienojuma spraudni ligzda ierices labas puses sanu paneli.
7.B attéls | Pievienojiet meriSanas kabelim lipas aki un viles spaili.

9 * levietojiet mérisanas kabela spraudni ligzda pareiza virziena, nepielietojot speku. Nepareiza savienoSana
var traucét ierices darbibai un pazeminat precizitati.

8. Darbibas parbaudes procedura

8.A attéls Lai ieslégtu ierici Dual Pex, pieskarieties ieslégSanas/izslégSanas pogai. lerice tiek automatiski izslégta, ja ta netiek ligtota
’ 10 mindtes.

8.B attéls Ar lapas aki pieskarieties viles spailes metala dalai, lai raditu isslégumu.

_ Ekrans tiek izgaismots, un taja tiek visa skala tiek raditas visas horizontalas joslas, atskan signals un sak mirgot uzraksts
8.C attels |, APEX

@ e Ja sistéema nerada Sis indikacijas, parbaudiet, vai visas dalas ir pareizi savienotas un nav bojatas.

9. Skaluma regulesSana

| 9, attels | Vairakas reizes nospiediet skaluma reguléSanas pogu, lai regulétu signalu (bridinajumu un pogu nospiesanas skanas) skalumu.

10. Viles atrasanas vietas indikacija

Uzlieciet lUpas aki uz pacienta apaksltpas, bet viles spaili savienojiet ar vili, kura tiek ievietota arstéjamaja saknes kanala.
Ekrana tiek radrta viles virziba kanala attieciba pret apeksu.

Skala ekrana attélo saknes kanalu. Zala dala atbilst apikalajai atverei starp mazo apikalo atveri jeb apikalo saSaurinajumu
10.A attels | (atzime “1”) un lielo apikalo atveri.

Sarkana dala atrodas aiz apeksa.

Viles virzibu uz apeksu parada horizontalas joslas, kas tiek raditas skala.

10.B attels | Kad vile nonak apikalas atveres priek$gja apgabala, joslas ir balta krasa.

Cipars pa kreisi no zalas skalas norada atlikuso joslu skaitu idz lielas apikalas atveres sasniegSanai.
Apikalaja zona joslas ir zala krasa.

10.C attels | Mazo un lielo apikalo atveri atdala 7 joslas.

Kad tiek sasniegta liela apikala atvere, tiek radits “00”.

10 attéls Sasniedzot zonu aiz apeksa, joslas ir sarkana krasa, skan atri signali un mirgo uzraksts “APEX”.

e Atverti apeksi, drenéti kanali, mutes dobuma skidrumu iestik§anas piek|uves kavitate, saknu saliSana/
perforacija vai ar gutapercu pilditi kanali var izraisit kludainas indikacijas.
o Lietojiet tikai originalos piederumus, lai garantétu pareizu darbibu un vislabako funkcionalitati.

e Cipari “00” pie zalas joslas atbilst lielajai apikalajai atverei, nevis mazajai, tapec ieteicams sistematiski
samazinat darba garumu par 0,5-1 mm.

Dual Pex nav mérierice. Ta norada, ka vile pakapeniski tuvojas apeksam.
Smaganu Skidrums, siekalas un smaganu polipi trauce ierices darbibai. Tapec ieteicams pareizi izolet
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zobu.
e Vairakkart lietojamie piederumi (IGpas akis, viles spaile...), kuri darbibas laika var saskarties ar pacienta
kermeni, pirms katras lietoSanas reizes ir jasterilize augsta temperattra.

11. LietosSana kopa ar Dual Move motoru

Ja ierice Dual Pex ir savienota ar ierici Dual Move, var definét atsauces punktu, lai vaditu viles tuvinaSanu.

Nospiediet pogu SET (lestatt), lai definétu atsauces punkta poziciju starp joslam “00” un “06” (atzime “1”). Jauna pozicija tiek

11. attels automatiski saglabata un nosufita uz pievienoto ierici Dual Move.

Detalizétu informaciju skatiet Dual Move lietoSanas instrukcija.

12. lerices parbaude
Stingri ieteicams ierici regulari parbaudit, izmantojot testeri.

MeriSanas kabela vieta pievienojiet testeri.
12. attels

Ir japaradas zalajam joslam, un paraditajam joslu skaitam ir jabat no “02” lidz “04”.

e Ja paraditas indikacijas neatbilst paredzetajam, parbaudiet, vai testeris ir pareizi pievienots. Ja indikacijas
joprojam nav atbilstosas, partrauciet ierices Dual Pex lietoSanu un sazinieties ar pécpardosanas atbalsta
ienestu.

13. Apkope
13. 1.Preambula

e Lietojiet cimdus un rlpigi ieverojiet noradijumus, lai noverstu Skerspiesarnojumu apkopes laika.
¢ TinSana, dezinfekcija un sterilizéSana javeic atbilstosi valsti speka esosajam vadiinijam, standartiem
un prasibam.

nepiecieSamas darbibas pirms pirmas arstésanas.
* Piemerojamie tinSanas un dezinfekcijas protokoli katram komponentam ir atskirigi. Veicot ikdienas
apkopi, rkojieties saskana ar atbilstoSo talak aprakstito proceduru.

@ * lerice un tas komponenti pirms pirmas lietoSanas nav dezinficéti vai sterilizeti. LUdzu, veiciet

13. 2.Procedura

e Talak aprakstitas proceduras 1.-5. darblba javeic pirms pirmas arstéSanas un péec katras
turpmakas arstésanas.

Darbiba Atbilsto3as dalas Apstrade Bridinajums
Visas Nomazgajiet netirumus teko$a udent
. (iznemot elektroniskas dalas) un péc
1 | TiriSana L
tam noslaukiet visus komponentus.




Darbiba Atbilstosas dalas

Apstrade

Bridinajums

Galvenais bloks (1.A)
Mérisanas kabelis (1.D)

2 | Dezinfekeija | Stravas adapteris (1.F)

Noslaukiet komponentus ar marli,
kas samitrinata ar etanolu (etanola
saturs no 70 fidz 80 tilp.%). Pirms
parieSanas uz nakamo darbibu
parbaudiet, vai komponenti ir sausi.

Ja tiek izmantotas mazgaSanas/dezinfekcijas
ierices, izmantojiet tikai apstiprinatas ierices,
kas atbilst standartam EN ISO 15883, un skatiet
razotaja nodro$inatas lietoSanas instrukcijas.

3 | lepako$ana

lepakojiet komponentus
sterilizacijas maisos.

lzmantojiet maisus, kas var izturét temperataru
[idz 141 °C un atbilst standartam EN ISO 11607.

Llpas akis (1.C)
Viles spaile (1.B)

4 | Sterilizacija

Veiciet sterilizaciju ar tvaiku 135 °C
temperatura vismaz 4 minates

vai 121 °C temperattra vismaz

35 minates.

Minimalais ZavéSanas laiks pec
sterilizacijas: 10 minates.

lzmantojiet tikai apstiprinatas autoklava ierices
saskana ar EN 13060 vai EN 285.
Sterilizacijas procedUrai jaatbilst standartam
ISO 17665.

Pirms pieskar$anas uzgaidiet, lidz komponenti
atdziest.

Uzglaba-
Sana

Glabajiet komponentus sterilizacijas
iepakojuma sausa un tira vide.

Pirms izmanto$anas parbaudiet iepakojumu
(iepakojuma integritati, mitruma neesamibu un
deriguma terminu); ja nepiecieSams, veiciet
sterilizaciju velreiz.

@ ¢ Dezinfekcijai izmantojiet tikai etanolu (etanola saturs no 70 lidz 80 tilp.%).

14. Galvenie tehniskie dati

[zméri - svars 20 cmx 17,5 cm x 7 cm (iepakojums) — 700 g
Ekrans 3,5 collu krasu LCD

BaroSana Litija jonu akumulators 3,7 V; 1500 mAh
Ladetajs Mainstrava 100—-240 V; 50/60 Hz; 0.2A
Pielaujama jauda 0,3W

Aizsardzibas pakape IPX0

ElektrodroSibas klase — kontaktéjo$a dala | Il - BF klase

Lieto$anas nosacijumi

LietoSanai tikai iekStelpas, 10 °C lidz 40 °C, relativais mitrums 30%~75% (bez
kondensacijas) temperatara 0 °C, augstums virs juras limena < 2000 m

TransportéSanas un uzglabasanas
nosacijumi

No -20 °C lidz +55 °C, relativais mitrums 20%—-80% (bez kondensacijas) temperatura >40 °
C, atmosferas spiediens 70 kPa—106 kPa

16. Garantija

Parbaudi un remontdarbus drikst veikt tikai Micro-Mega vai apstiprinats izplatitajs.
Sis izstradajums ir preciza medicinas ierice, kas razota maksimalas kvalitates un testéSanas apstak|os.

Lai nodrosinatu izstradajuma individualizétu uzraudzibu un izsekojamibu, pabeidziet garantijas registraciju tieSsaisté
fimekla vietné www.micro-mega.com 10 dienu laika péc ta iegades. Tadgjadi tiek aktivizéta ierices pécpardoSanas

procedra, lai Micro-Mega varétu nodro$inat jums labako iesp&jamo apkalposanu.

Micro-Mega nodrosina akumulatoram viena gada garantiju, bet iericei divu gadu garantiju, kura ieklauti jebkadi
sleptie razoSanas defekti, iznemot klimes, kuru iemesls ir neatbilstosa lietoSana, nepiemérota apkope, netisi bojajumi
(kritiens, trieciens u.c.), iejauk$anas vai remontdarbu méginajums, ko veicis Micro-Mega neapstiprinats personals, vai

izstradajuma modificeéSanas meginajums.
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17. Pazinojums
Arpusliguma attéli. Micro-Mega patur tiesibas modificét sava izstradajuma raksturlielumus bez iepriek$&ja pazinojuma.

“#COLTENE

MicroMega

EC

REP

Izplatitajs: Micro-Mega Razotajs: Changzhou Sifary Medical Technology
12, rue du Tunnel Co., Ltd.
25000 Besancon - France No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei

District, Changzhou City, 213000 Jiangsu, Kina
Caretechion GmbH
Niederrheinstr. 71, 40474 c €
Duesseldorf, Vacija 0197 CE markejuma pieskirSanas gads: 2017.



©® N v AW =

—_ A A a0
whnNn = o

14.
15.
16.

FBE TE (FIQ. 1) oreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseesessseee s 98
TIB e 98, 132, 133
FEAL e 98
B 7 | et 98
RS QL EIE I oo 98
B T e 98
BB K] coeeveeeeeeeeeeeeseese e 99
TIE BIAE TR oeeeeeeseeseeeeee e 99
B T e 99
TFQD R E] BEEAL oo sssssssssssssnsssmssssssssssssssssssssssseeeseee e 99
DUal MOVE T ERE B eeeeeeeeseeeee e eeeeeseseseseessssss e sssesessssseennne 100
FUZL BN E oo e e s s esssesseees s seeesseneeeseees 100
B R T et 100

LERR T 100
LET = 100 P

3| Mo
L] THO| et 102 115



MicroMega

PCeX

HE MM ™ 53] "Z210] R2l5t0 & IRde ESoAL

1. B&58E =5 (Fig. 1)

1A | Z2EYEF| (EH) 1.8 o 28 1c |85

1.0 | £ E 210|0f 1.E |HAH 1.F |OfHiE (ZT7)

2. 7=

A F IR E C€ .| CE EA| @ A2 AEM EZx

@ ME 8= o] | HIZ AL — AR = | 2T 135°CTIHX]
QEZYOlE NE| Jts

[sniAl2|Y M= [ [O265 FH| T IWEEE X[ &= | O AU E

e 2] B BF &8 X8 £&F | &« |HIO HX| A

3. EA

Ol ZOo|EH7|= 2o §HE UXIShe O AHEE LT o] A= HY 2, 22|4 E= X1t T HolM

XAE HdE KAk 2| ZT0| ALEB{Of 3t AtATF SHSE 2tH 0 M= AL SIX| @Fotof gLt

4. 37

M Ho|amo|7 £ T7|EF M7IH oA EME XH BXO|A= 2AR7|7|E AMESHK| Y= A0| E&ULCH

Of2lo] E= YLE X720 2 FXE Ar83HAM = 2 HLITh

5. FS A BEH A

o QMM AZph 0N = FXE B2 & HSoHAIL.
& AH 7 A HZEEH IR =EAI7|X| OFYAI.
o XD HBH(EMO) BEE E57] 2l 2 7|7 E €& ™I, 20 S|, 22 £ 0|FY
RF S417|7|2t HO{IER ALESIYU AR,
e XE & 2&S3= Z20= 242 MRS 11 AS MH|A HEZ Ot A|R.
o 717|1E A @7Lt +2|3HA| OHAIR. JZX| oM BHS0| §EE[X| pEL(Ch

i Fig.68 | S7T0| A AELCH

P ZEA0f A EE| HOT 2o FHAIL.
AL W 7|75 STHUAL SH/YH F7|7t HF H2B HiHEZ| M =30
E

=

) rlr ro

AU

HE{2|2F ALESHYAIR. 7|EF ZE-2 77|15 &EAIZ = AL
£ A8OHA| OHdAl 2.

E:

ofy P 9 rO M
2 24> }A e

rr o2
N = 1> 4o #3

of Jm oy > N
2o bt N
Ny oy




24

7.

218 =X 2

iz
=

& 20[0f2| 7|

=
=

gL,

Fig. 7.A
Fig. 7.B

g 240|0f

—E
77| Hete ot ™

=

@ .

7|15 dA 2R

8.

:i_ &
O —
u
o ||«
K =
&l =
ol o
50 Rl
_ 4r
K (X!
10 1
oo |y I:
A =)
|A _ o._
ol n S
Lo m_ U
H__.._ ofl I}
2 |5y
|
oW _._nll._
J  ||H
RI W m_
| .
o__.= ._A.__u ey
of Ign|S T
K Blap
(ol
ol |mH|IZZW
) H__l o
= 4ar ki
m ro HEWE
a |NIRNE
T |oE
iy wl “_”_I._._m._m
© np|o-1
K [ S
ool
7 EIES
™[ |H
omrn| | =
ARy [ P2y
< @ o
(-] (-] (-]
2 |2 D
'S [ [

ujl

1)

o
RO

4

F

o%

HA|Z} LIEFLEX]

off of2{t
K| 2215 A2 et non endommagés.

E|
=

A
oFL
AN

B 22)

10. It X EA|

t

toi| &+R15 A
AlElLICt.radiculaire a traiter. La progression de la lime a I'intérieur du

i B |
[y
H

ol

canal et en direction de I'apex est indiquée a I'écran.

-
T i
1 T W E
xa 0T K >
Ll
i 31 <K o
N T :
H T K 5|
Mo Wy Mu
i __m_.r_._= o3 =
E o -
N N N
1+ JuTT n
ol ﬂu._.Al._ <
|=<oIw =
I 3 =
_.LLW IH 2o Cl =
o o T J
Tl |F
Zrom sy CE o
< |Eo N
-0 O_Exfﬂo o I |y
ww_on _.__”_uﬁn._.._.._ Ty 7|0l
= |JH = AIKERD | 2T
a0l Mgy |EMET
wRIod T | ToTs
FoFid|@ou g
T R T AN Fos
ool "< I a0 |3rol A K
Ao M BooF 1% 0O
R R(RIE (A0
K| |5
o__zoo_. o__%___ nﬂg__.:m_g ~
RSy M
S e L N
- ol — KFu ==
— K FIliudo S <{F W |oF =
or,, 2= L_|.“_.o_mﬂ T e =
L FE S I EE
S Syo|©0Md O | 1 Horo = 3r
= S rio| o M0 |oF 1 g A
@ < Ho|oju J o
Rl o | S| vy
IR M THENET < RO+ S
00K |R = Ar#H (oK R
< o Q a
E S s | g
= f= 2 j=
'™ 'S [ 'S

& E& Gutta-perchaZ

& Hio
Bl Klo &0

<

17



118

H
A

@ o =M = X 00'E & XAZEHSO| Ot F X2 ESO 2R 0.5~1mmtA| 22ATS 2
HE3st= A0| E5LICL
* Dual Pex= £87|7|7t Ot L|C}, THAO| X|ZELS &8 HEHO = LIOt7t= A EAISL|C
. XI%%"-?W—'", Etof S K24 ]2 7|7|2] 7|50l oS = HLCt watM KXot F=atA Aalz
As HYELICL
o 77| S S Aol MKt HEY = A= LY FEE5E S/ 0 2 S)2 AB W O 12
o sjof gfLICt

11. Dual Move ZE{Q} H&
Dual Pex?} Dual MoveOfl G1Z =l A2, 7|&H 2 Holstof ot XM S HMofg &=
o1& L|C}
A H .

Fig.11 |MH 7|5 =2 2E 0058 E 2E 067HX| 7|&H™o| X & FolghL Tt (“1" OFAH).
MZ2 X7t Xl‘% =2 MEE EEE._' ual Move2 M&EIL|C}
XEMBH AFR HHEH2 Dual Move 8EAME EXSHAUA|L.

12. 7|7| HAE

HIAEE O|&) 7|7|& F7|H2 =z 22|

rir
N
=
i
o>
I~
I

Fig. 12

@ o Oyt AV BAIZIX| B= B0 HAZZ M2 AZE A=K =QSHYA|L. CIEE £t0|
AEE =

13.

Z20]E Dual Pex ABS HF1 AS MH|A HE[Z BOI3[4AIQ.
A2
13. 1. M2

o TUS ML UTY KPS E0LN FAIES Y Al Bt LEHO| E|X| B YA
o S 7IojEEQL, 7|E U 2US HEII0 M, &5 A ISR,

fo

@ o 7|7| 8l RE2 ME M3 H &5 E= 7R RASULEL HNE N2 SN 5
Q

1o -9 =

o MY R A5 Z2EZ2 4 RFEOCt L2 HEELUCH 22 |AES MY Al BIEA|
orzfol MHEst ALE M2 HA|.

c e NZ X[& Hiu} Xt= OfH O|ROX|= XB & 1EHAHFEH SEAMK ot EAE whatof
guc.

4r
o

i

|
2|




24 A BE TS Aq
254 (1.A) QEESS MM H=Z NE A=7|8 Ar8Sts 42,
=g 90|0| (1.D)| 2= TopHL|C} ( EN ISO 158830] 2} &Ql&l
2 |25 Ml o|RHE] (1.F) |0 ErE EEF 70~80%). | 7|7[2F AFRSID ALE A
HEE0| 2t8s| AZE = | HEAQ X|EHE &ESHUAIR
CHS SHAE TIlstL|Ct
HES &7 02K 2 Z|CH 141°CHFX| ZAC| L EN ISO
3 | =axy WLICE, 116072 =5t TtRX|E
A2 L.
g2 =010 135°COJI A &2 42 EN 13060 SE= EN 2850 a2t
ot 2 (1.B) O| & EE= 121°COfl A 501l REZP 0|2 Na|=l
XA 358 0|4 B 7|712F AFESIM AL,
4 | A7 ALt A ™MK= HEEA] ISO 17665
At B XA AZX AZE | E =48l0F Bt
10E. 7|7|17F 23| A2 W7HK|
7|CFRCHIL BER M AL,
BEES AXSD RS |AMESHT|0f YA ZEXO| AER
SHAOM Aa IO | (M 20E 57| gl &
5|23 o] ket ct RBI|ZHE SOISIMA L.
AL SL7|0ff MESER| 2
A0 = CHA| HastAIR
@ o OEI2Z0F AZSHMAIOEHZ & 70~80%)
14. =8 7|= H|o|H
K= - 2 20cm x 17.5cm x 7cm (Z3) - 700g
ClAE2 0| 359X #H&{ LCD
Hel 53 HAK 2|&0|2 HiE 2| 3.7V, 1500mAh
M7 AC 100-240V - 50/60Hz - 0.2A
g4 4 0.3W
Hs 52 IPX 0
M7|otH 52 - HE 28 S5 - BF
Az XA AL 10°C / 40°C - M|&E 30%~75% 0°COj|AM H| 224 - ofjgt
& < 2000m
s Ha A -20°C / +55°C - ML|SE 20%~80%, 40°C O|AtQ| 2= 0] M
H|2Z4 - O 7| 70kPa~106kPa

T
Hr
e OfY

ro N rjooy
HU RE po
ot

X} E= Micro-Mega0il 3tslf 7|7|9| HA X £=2|7t 0| F0{XOF gL Ct.

[0 2 S HAE ZHOM MitEl "E ol 7(7| YL

429 9 FHES o Foi F 102 O[Liof| HAIO|E www.micro-mega.comOA| 22t0l 2F
FHAIL. Micro-MegaOil A Z119| HEEE Aol £E2 = UYL E s AFZE 7|7|9] AS HALE

rulol_Omﬁ

ojn 2 rjr op
o sro !

119



120

st ol AAEE UL

Micro-MegaOl A& M=l AT 20| tish EEZ|= 19, 7|7|= 2d S EFSLICL O, HRE A8,
HNESHA| Rot fAES, 2UH 2H(HTL, 54 ), Micro-MegaOll A Q1Sot 71 Q10] oL Xtof ofgh JHE ==
FE AE, HE HNE AlE S22 ot Zo2 HelgUCth

16. H2| "ol

HIAI2E 38 Micro-Mega= AFY SX| 10| HE2 S8 HEe = A AB0| A&LCL

— AN
%4 COLTENE ItE &H3ICt Micro-Mega Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
MicroMega 12, rue du Tunnel M IS ES
25000 Besancon - L&A No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 Jiangsu - &=
Caretechion GmbH
EC |REP | Nederheinstr 71, 40474 c €
Duesseldorf 0197 CE EA| ¥&: 2017
=4



1. BIHEEEBR (FIGe 1) crrmveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesseeeeesssssssssee s sssssss s sssssss s sssssse s sssssss s sssssssnsans 104
A = — = OO 104, 132, 133
B BT IR oottt ettt ettt et e et e s st s e nersaseas 104
A, B ettt Rttt e ase st 104
TR S e OO 104
B, BB ettt ettt ettt ettt ettt as et s et en st et st asastas st erasasians 104
T R ettt ettt ettt et ettt et st e e e see s st st e see s aerasaseaen 104
8. HEEETHBE. ..ottt sttt sttt sttt st sees 105
= 1 o TR 105
TO. T I EEFETIN oot eee et et ee st st ts st s st ss et st sasssassasassssasaseasssenssasases 105
11. 5Dual MOVELGIABRHUTER ...ovvveoeeeeeeeeereeeesesesessseessssssssesesssssesssssssssssssssssesssssssssssssssesssssnns 105
12, FBEEHET....oooooooeeeeeesseeee e esssesssssse s ssssssssss s sssss s s 106
T3 (B ettt ettt ettt ettt sttt ettt st st an et anaees 106

I TR =17 OO e 106

13, 2 B st e 106
T4, FEIREIEE oo ses s sssa s sessasesesssssssssssssssssssssens 107
1D B R ettt bbbt a bttt sttt ae s naes 107
LT = (RO 107




MicroMega

PceX

EFRRTAIFAIEAT, HEREE,
1. PR (Fig. 1)

MR AR TRIMREERIRR.

EHAENFR TIEEER, FAEEaREPER,
4. ESfF
BAREEOERREN S B HE EReS, JLERPOER.
5. EBEStHERMG

A -

S EIEEIRE.

6. 7

o GERETIFIPMETEFTIRIFIREX.
EDEMRI, BRERE T EENAENET.
o ANERTHVITREEREGRSEEMOER, BE]. TERAR. EEmasis

BEmm Mo, ERTFRARE.
AT IR ERSERFETIRE
UREATREIRETHIGE, EXARR, FRREERS.
BABTIRRE, SUMAKERR.

=
==hY

1A [RENEN (ETTH) 1B [ 1C |[Ba
1D [NEL 1E [idee 1F |EmEhiss (FFae)

2. B{EEX

NS wl | RS CE€ .| CEtRiR © | sEEPFH

O |FRER R ES=E: —— | EmE (FEEO) 5 | BEEE135 S aKE
[sn]| BFBIE O ippsipigeE | R | A TR EAORTRNE | (Y | (URERIER

B BREERFEES | + | TREM

3. ThHIMi#

FREREAEERNE. 2HEFR2

|Fig.6.A |ZEiEDual PexS575RISE, S7cFRSEERAIR.

|Fig. 6.8 | 75rRidi2h,

A

FEERIEDERAIRE.

7 o=

122

SRR BT IREMBIR SR,
SRR, SIRERE, 7/ MESHRBIERSS.
eI T a7 st HItBISAUSSIRRRE.

Fig. 7.A

BUELABOBARENANERIEO .

Fig.7.B

BRI EERNELE,




@ o BIHNELIERBANGE, FENSAD. FEMREET SR EIIRERERE.

8. taEIkE

Fig. 8.A

EFEERIDual Pex, 1053 KB 2EBRIXAL,

Fig. 8.B

BEEYSHRNEREAD Z BRI — S,

Fig. 8.

RERKEERFELBERR RS A HESEANRES, APEXIRGIAG.

@ o MRRFHABRXLISE, BCEHERGESERBAURE TR,

9. EEFY

| Fig. 9

Z/LREEEFETEE (R A 24 =) .
|[ZrSERETSE (RRNERSE I RES

10. #eHuERET
BEOMNBEOR, Wk HOUHEABEATIRESR. BEHTRERNIRTIRINETS L2,

Fig. 10.A

Brras LRZIERTRERKE, SERONMRRINE, UHEREERHRISEIRAIEX (IR
i 1" ) SHERMHMRRILZIE. T&EE ‘AJ%T’ELTTHM

Fig. 10.8

HHIANRR ARSI EE R REE TR
LHERHNFIRITL AT, SXENS
EEEEENDS, EISEEE IR RAT SRR IR RIS E.

Fig. 10.C

FL2FERNFRPFHNRRX
Eﬂﬁ’fﬁ"?b@]ﬁ IR T IR 7/ SR AOTEH.
"00" FRRCENARFEIMIRIAT.

Fig. 10.D

HIRERETRFEAI BXIEN, RPRHEEBHRIIL, "APEX" Sk, ERIHEESEIRES.

A o FRAGRRK, FIRAORE, DESSHRARINENIR, R, FASERHTRIMREE IS

@

HERA%ET.

o (NAIERRERM, FHRIEAE— RIFAIIREFNSAERIMERE.

o AREMETHIFEXE "00" mARTHIEFIIMRRIMARERMERIL, IRR ERECNE

BRI ERZE0.5-TmmIERE TIEKE,

¢ Dual PexfFs F B FHIMRESIRKE, /MG H RIRRBEITEE,
o RERK. ERINTRERSTHIRSNINEE. Eit, ENEREEZFA.
o OESFERNEY(EH/AXRES) EREIETSSHEASNEM, FFUMROESRERIZS

lnnlgﬂ

11. 5Dual MoveSiXBX#/{EMR

Fig. 11

®Dual PexjE#EZDual MovehT, 9*%'5__[%&)33%%T?i%ﬂ%%‘fﬂxﬁ’fﬁ"?LHif1‘§H"J>{7€7R°

%I—FISII\EATﬁEEJ:IEM’*%"—'TE’JLLE ERBR00F0EHR062ZIE)( "1 tREHR). FBEIEEHREFRXE
ual Move

ERMTIEZFEDual MoveRikiA+,

123



124

12. &EFEN
BRI IR E.

Fig.12 | [FUBSEIR/IOIE.

FEFREHIABIEREMZNT "02" 1 "04" ZiE,

EER

13. HHE
13. .85

o (MBEFFEATESIORBEE, URMHERAER5H.
o ESREENTES, HSNXEEN, REIME.

o ZREBENETHBUESREHIAREREHS
o BOERMMEEH TE SRS, BRERRE

13. 2. 8§

& o UTERESRaTRfESaTERGE,

MFETAETHE, BRGNECEESEEER. MRDBEAL, BBaRERADual PexiREHEAR

. EBERETE], EEREVELR.
. BRRERELATRREL R,

BN ZIS RO THER.

BME 1EXEs BMEZiE ES
1 | B FBERKERZAD (BB FS4BRIN)
iRiE , RIEHEERTEERE.
Fi (1.A) ASE BN R EEECESE | WIRERESH, WNEIER
2 |ym WEZ (1.D) IREAT0%ZES0%), T F—HE | FFEENISO 15883FmEREEHT
i FRIRISHENEE (1.F) |{FRIZATRRIREAHETIEN. 7&55219%, HEEHIERAE
FateA.
3 |@ae FERESH TG, EFRTIRI 141 CROBRE LA
= AENISO 11607 RIS F,
B4 (1.0) ZEKEMEI135°CRETZED45 | RIZEN 13060zKEN 285, AT
#E (1.B) H, F1I21°CRETED3ISHH. |FEREWENEERES.
4 | KA KEERETIEATE: 1054, ;_z%&r%uz\zmﬁalso 17665
N
ERERISESA.
RIFKEEETNFHEETIRN | ERmEeEaR (855,
5 |1=fi& FEH9IREAR, g;ﬁﬂ%ﬂ&ﬁ?&ﬁﬁm) . BUE
KB

@ o (NEIEEERESE (REE70%-80%ZiE) .




14. BWAHIHE

RY-88 20cm x 17.5cm x7cm (82) - 700g
R FeRRETEE
ez $EEESE: 3.7V, 1500mAh
7eF8 A ERIE: AC 100-240V - 50/60Hz - 0.2A
BUEIh=R 03W
RIPE IPX 0
S FRPRE Class Il - BFII %%
BERE ERRE: ZH=ER
INERE:15°C/35°C
HEXSEE: 30%~75% ;0°I TS B LIF=E </BRkE~E2000m
BRI CiESR SRR -20°C/+55°CHE
SHEE: 20% - 80%
KSJES: 70KPA — 106KPA

15. &R

REMIENETE Micro-Mega SREHSINAFEL AT,

BrERE— MEENETIRSE, EemEFIUSEGTESR.

TR RAMECIRHAIEE A, BEWEE10RAEWWwW.micro-mega.com  ®ih EFER(RIEFM. BIT4E
MEE, Micro-MegaB{Fi#=.

Micro-MegaffEEBEERFE—F, RERERELLRENERE, HMECERREERAERAH. EiPR
Y, AR (BEE, RHEZ%) LIRFKEZEMicro-MegalS i BE=itS SR RIRiR,

16. F=BH

FELE . Micro-Mega (REBES=RAFIEAAF), FTHERTEA.

7% COLTENE #£%57 Micro-Mega I 477§ Changzhou Sifary Medical Technology

MicroMega 12, rue du Tunnel Co., Ltd.
25000 Besancon - i£[E No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000 ;I - 1
Caretechion GmbH
EC |REP|  Niedenheinst. 71, 40474 c E

Duesseldorf 0197  $KEXCERHE): 2017
=

125



126

15.

1. FHEH Y =1 Z B (FIG. 1) ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesssssssssssmmsssssssssssesessessssssssssssssssssssssssssseesseon 109
S U TRILT 4 oo sssssssss s sssssss s sssss s ssnnns 109, 132, 133
== 3OS 109
=g SO sS 109
BB E E AR EEIE DRI oo 109
oY= A OSSO 109
= (OSSR 110
Ry A== = RN 110
v AT N B N = R | 110
A 1%\ (/L= - 110
Dual MoVeTE —4 — L 4RI E AT TIHF oo seesseeesesseseeseeseesese s seeen 111
BEBE DT A D e ssssssssssssss s sssssesssssssssssssssssssssssssessssssssessssssssssssssaseseess 111
DI s 2. S 111
130 1 (E LI oo ettt et 111
TR = 111
2 5y R 112
JFRET oo eeeeessse e esessss s ssssss et 112
D el N NS 113



MicroMega

PCeX

CERORICEE. HIBHEL (BTSN
1. 1.759€YY—-YAR} (Fig. 1)

1A | IRERAIERS (KK) 1B |74 LUy T 1.6 (YT Tws
1D |A—73—R 1E |FX42— 1F | 7874 — (RBER)
2. YVRLT—YH
A EE wld | EHET C€ oo/l CEx—4 © | (FESEEE 28
O |®wRIcETaE®R | o | ®WEFERR |- BER i [ 135cETH— by L—TH
RS
[N )7 LBEE O] |45z N#s2 1 X IWEEESSIZES | (O | EREREOH
HaOsES 44 TBFE Ik =3RS
FEERSY 4 1 EBLEOTC
ZE0

3. Hig

CORERAESRE. REOLEOMNBEHRT 2-HIFEALEYT. CORBF. KBk 2B SRERT
B &R > EREMOANNMFERL. BROZSWMRIETIEFERLGROTES,

4. Ez

IMER—AA—H—PZFOMOBRA > TI> beFRALTWIEEICIE, AESEFFEHALAN L2880
LEd., AEEF. HREFL(IIHEEERETDEOICFERLANCTEEN,

5. BELFERBORM

o ZETHIRLBRIECRESLITERIEL T LS,
zfx TR, BEELERECHENAOT S L @B TSN,
o EBRAESIME (EMC) fBRRISHE S IS(&. =T, EEREEH. Y EQ Y. FEEENA LRFESK
BN BBREN-IBFT CARB & FAL T 2Ly,
o MBRISREMENREL IBEE, BEOEREIIY. 772 —H—EXITEEL TS,
o MNHIAEEEZRT LY. BRTBELAVTCESL, (RINERICHYET,

6. £

|Fig.6.A |Dual Pex%ZBEI<EhL . RERLTRECEELE. |Fig.6.8 | %EHTY, |

o EEEHFOTMRMA R DI CBA BT EED,

o NoFU-—RENADBUE tLFEOLE>THD, BEELRBLTREEL, FHETA Y
IASEERIBA, Ny T ) —OESIE A DTN B Y ET,

s BRENETHTE-LAYT U —0HEFRLTEED, BOETLEERIIEEES5 5

127



BeERH Y ET,
e RBRTEEEFEALANWTLLES,

7. H/E
Fig. 7.A Tu Ta—-ROBRTI7VEI=y FOERINRLOY 7y MEALET,
Fig. 7.8 ANy TE)y T Ty ETO—Ta—RITEGELET.

. 7u TO—RZELVAZRICY Y MZZLRAATLES), ERCBUALHERS Y £
o EGIE. BIERS LVEEDRELZBAR SUREENH Y £,

8. HEEFxzv/FIE

Fig. 8.A %ﬁ$ %3 TDual Pexx AV IcLFEY., 100BFERALAEVEEINICY vy MFTLET,
Fig. 8.8 TANI Yy TOE/EIBOTY v T T v N TEESETHET,

Fig. 8. A—777ﬁ¢“TUEKﬁH$T§h‘T$m@t TEMNBY. [APEX] SNLULRELETS,

o VRTLNTARDEY (L AR MBEK. TRTOIPEMNIEL <HEish, BELTL RN L
EHERALTLLEEL,

9. ARKYa—-Lavbo—-i
[Fig.9 [RU1—L¥—sHERL CHBERELET (F—CHIBLTI—LELE—TENBYEY) .

10. 774 IIGEBDOESR

Dy 77y &BEOTRICMNA, J74L0 )y TEBESABRECEAT I 771 LICERLET. BR
EADT 741 L OETHEEICKRENET.

EELDOR 7 —ILARE &%Lit,@@wﬁﬁﬁ

Fig. 10.A | ¥ F—#RARFLE L (FARKIRFTEE (v—Ah [1] ) &£ AD ¥ —IRRFLE OEDOIRRFLICHEHL T,
RRA—N—DFHRTERRENET,

RRICEAMNSTOT 74 LDIETIE. AT =B TERENBDN—(IZL>TRENTT,

Fig. 10.B 7;4»ﬁ@“%®mﬁu(A6t N—(FEBICAYET,

BEORT—ILOEROEFE. AV ¥ —IRRIICEIET2ETON—0OKY OEERLETS.
N—(FRRY — > TEEBIZRYET,

Fig.10.C | Y1 FT—HB VAT v+ —iRRFLETODN—TRHLENTIVET,

AT v —iRRILICET BL [O0] LFRENFET,

Fig. 10.D | N—AMRRA —N—THBIZH D & BLEGE—TSZMNIEY ., [APEX] & W\ SFARRMLET,

ﬁ#htmgst VIRE Dh&#ﬁ#htﬁﬂkﬁﬁ BRI/ E L E A Y B —F v R
HORER R, 8o Fnes|xiec TR DY £ T

HENBROAZEFERAL T, BIGHEEL RE0/T t—?/ZEﬁE{%LT(TS?‘SL\,

o BEON—TTI7HH [00] &, <A1 FT—RERATEARL, A+ —RRATIOT, BDIEERE
9 0.5-Tmm7EIH4E4ET 5 = & 2HERE0VELET,
o Dual Pex(ZHIEEECTIEH Y EBA. Chld. T 7A UG L ISHRRCEDINTINDC EERT -
' HDEETY,

128



o ERERHRK. BAESLTEARY —TE, KEOKELHET SRS YET., Lis>
T, HEELLLDBET B EMERShET,

o FHPICEEOMICEMT DUEEEDOHDZHET I (VT o799/ )y T) & FH
THRICERCHET 2LENHYET.

11. Dual MoveE®—4%4 — LA SHHE THER

Dual PexAtDual MovelZiE5i s N TW\BIBE. 7 7ML T7 7O —F 24\l 2 -0 DEEREES
FTBENTEET,

Fig.11 |[SET¥—%3BL T, EEHOMEE. /A—2— K [00] & [06] ORTEELES (~v—H [1])
. FILOWRY Y 3 VEEEMICEES ., B shizDual MovellibhE T,

F4(ZDual MovefSFESEBE £ SBL T XL,

12. FEOTA b
TRE—EERAL CEBEEINICRIRT 3 L EIBELE T,

Fig12 | ZB— 73— F&T24% —(2EZ2ET,
- FEON—HEA. BREhEA—HE [02] & [04] ORITHRTRIER Y T A,

o HENHFEY TRWMBEEF, TAL—HANEL CEHRich TS EEMAL T ESL, T5—
MEe<IBE1E. Dual PexdfFfEZEHRIEL. 772 —H—EXCTEEC LS,

13. AVFTFVR
13. 1. (FL &Iz
ZCS. %?W%Eﬁ5@tﬁsiﬁégﬁbsﬁ%ﬁ%%ﬁﬁétbtﬁ%ﬁ(%ﬁtﬁof<ﬁ
(AN
o BF. BB, BEICOVTEH, FEDAHA M5/ BE BEHESRL T LS,
DREDRIICBEGFIBICHE> TLESL,

s BRhIXFELWHEBNAR, BAVR—RV MNML>TELGYFT, BHORTFIEE
175 L E . LAFOIEL WFIEISHRE> TLESLY,

<:>- KBEZOOVR—FV ME, FLHTOERRISEESTEFZFREShTOEEA, R

13. 2. F|E
c . uffim@‘%moﬁﬁom‘ﬁxv%®%®§%%®%t~x%wimw>5$?ﬁo
TLEE,
RE XRDEE® g 2L
27T KTHEYLENEREL (B
bt OEERERED > TS,

129



RME YR DEREw SR =28
K (1.A) IR /= (TR /—LT0 |5t - HSREFHTIBEE
7O—73—R (1.D) |~80%vol) £&B&tE7=4 |(&. ENISO 15883(ZH#HL L =K
2 | A VTETH— —ETarvR—%rreHE |REHXOEEOHEFEL, £
IR (1.F) F9., RORATY TOFINZ., | OEETOERGIAEL2SBL
AVR—ZV MAEZREL TUL | TLESN,
B EEMERELTLEE,
WENAYFEF-o-TaVAR— |BE141°COEEICTA. EN
3 |[EE Y hENRYILET, ISO 11607 IZ#EHLL f=/X 0 F &
FRALTLESN,
w77 v4(1.0) HSMEE135°CTAA < & |EN 13060 7= (ZEN 285(24¢
T7ALT Yy T (1.B) | B4R, £HE121°CTY | > TEBENFEA—NIL—T
7 EHISPBITOET, WEEBEOHEFALTE
4 |\ WERORREIEERE: 10 | =0, ‘
pa IWEFEIEL. 1SO 17665 #EHL
LTWhWBRENHY FT.
FTHNAZRISEHT 20 &R
STLEE,
BB LEERRRIRT, 2V |ERY ARICESREERERL
5 | e A=Y bERENYT—2 | (REBISEECEIN RO,
= [EARTLSES, BIUEVHEIE) . 25 Ta&W
BEETBEERREL TS,

@ o WBICIR/—LOHEFEETEIL (T4 /—IL70~80%vol) ,

14. FEEHT—4

JE-EE 20cm x 17.5cm x 7 cm (/v 4 —¥) - 700g

T4 RATLARE 35 ' $7—LCD

BB U F o IA 4> Eith3.7V. 1500mAh

FES AC 100-240V - 50/60Hz -0.2A

BT 03 W

REDEE IPX 0

BRRE) 77X - HABE 4 5 RII-BF

EESRME ERFEAOH 10°C/ 40°C - HEXBREE30%~75%KH. 0°CTHEESL -
1Z5 1381k 2000m=KwE

xR L RERORM 20°C/ + 55°C - EIER20%~80%. 40°CLLE TR L - ARET0

a - a

15. {RaE

mgB L MEEZ., B EhIREEE = (EMicro-Megal= &> TOIRTbh B FhIER Y £H A,

FERE BEORBELTA MR TRESh . BEEOERKEETTY,

BEROHBOT A 0—TyvTE ML —HE) T 1 2RET 270, BAEI0BLIAZWww.micro-mega.com
DOWebH A MZT, AV T4 VFIIOEFREToTCESH, ShizkY ., BECOEEDMicro-Megalz &

130




3, PERICHBENEECEODT T2 —t—LAFENBR=AYET.

Micro-Megald, FEHAMFER. FELAETC. BHICLPEE (BT, @84L) ICLB3FEA. Micro-
Megal= & YRZBAI SN TR WEB (S & DMEF/(MEE - BUSCERY 2BEEROT, 1F-HONy TU—&
2ERDEEICRIT ZRIE EOXRFRICIT L TIEREEL L ET .

16. AT—bMAV B
EENBHEFE—HFICSBEEEA. Micro-Megad ARROMHREFERCEEESND DY T,

% COLTENE BHR55&E: Micro-Mega #i&E:  Changzhou Sifary Medical Technology
MicroMega 12, rue du Tunnel M Co., Ltd.
25000 Besancon 7 5~ & No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213125 Jiangsu - &
Caretechion GmbH
EC |REP Niederrheinstr. 71, 40474 C €
Duesseldorf 0197 CE~—F>¥&: 2017
Ay

131




en e foc fes fer i frofl i f o Qo fov fos frn e oo fec fur v frofznfon

Caution - Précaution - Vorsicht - Precaucion - Cuidado - Voorzichtig - Atentie - Vaara - Attenzione - Vigyazat - Upozomenie - Forsiktighetsétgarder -
Upozornéni - Dikkat - Mpocoyr} - BHumanue - Ettevaatust - Démesio - Uzmanibu - 0| - L5/4F5 - T
Product information - Information produit - Produktinformation - Informacién sobre el producto - Informagao do produto - Productinformatie -
Informatii produs - Tuotetiedot - Informazioni sul prodotto - Termékinformacié - Informacie o produkte - Produktinformation - Informace o produktu
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di serie - Sorozatszém - Sériové Cislo - Serienummer - Sériové €islo - Seri numarasi - Zeiplaxog apiBudc - CepueH Homep - Seerianumber - Serijos
numeris - Serijas numurs - A| 2| Y B = - FHIS - > U 7ILBES
Catalogue number - Référence catalogue - Katalog-Artikelnummer - Nimero de catdlogo - Nmero no catélogo - Catalogusnummer - Numdr
catalog - Luettelonumero - Numero di catalogo - Kataldgusszdm - Kataldgové ¢islo - Katalognummer - Katalogové €islo - Katalog numarasi -
Ap1Bp6¢ katahdyou - Katanoxen Homep - Kataloogi number - Katalogo numeris - Kataloga numurs- 7t 221 HS - BRiF - h4 045
&5
Manufacturer - Fabricant - Hersteller - Fabricante - Fabricante - Fabrikant - Producétor - Valmistaja - Fabbricante - Gyértd - Vyrobca - Tillverkare -
Vyrobce - Uretici - Kataokevaotig - Mpoussoguren - Tootja - Gamintojas - Razotajs - A = AL - HiERS - &t
Date of manufacture - Date de fabrication - Herstellungsdatum - Fecha de fabricacién - Data de fabricagdo - Fabricagedatum - Data de fabricatie
-Valmistuspiiva - Data di fabbricazione - Gyartas datuma - Datum vyroby - Tillverkningsdatum - Datum vyroby - Uretim tarihi - Huepopnvia
Kataokeur¢ - [lata Ha npou3BoacTBo - Valmistamise kuupéev - Pagaminimo data - RaZo$anas datums - & = 2 X} - 7= HHp - SUEFE
AH
Class Il equipment - Classe Il - Klasse Il - Equipo de clase Il - Equipamento de classe Il - Klasse Il uitrusting - Echipament clasa Il - Laiteluokka
I - Apparecchio di classe |1 - 1. osztalyd berendezés - Zariadenie triedy Il - Klass Il utrustning - Zafizeni tiidy |1 - Sinif Il donanim - E§omhiopdg
Katnyopiag Il - 06opyasate ot Knac Il - Il Klassi seade - Il klasés jranga - Il klases aprikojums - 252 ZHH| - RFHIFIRE - & 5 X I1H438
Type BF applied part - Type BF - Typ BF - Parte aplicada tipo BF - Peca tipo BF - BF type toegepast deel - Parte aplicatd tip BF - BF-tyypin liityntdosa
. - Elementi applicati BF - BF alkalmazott rész tipusa - Typ BF aplikovaného dielu - Typ BF-del - Aplikovana soucast typu BF - Tip BF temas eden parca -
Epappoopévo pépog tomou BF - Mpunoxena vact Tun BF - BF-tiiiipi osa - BF tipo su pacientu besiliecianti dalis - BF tipa darba dala - BF =&
Mg 25 - BEEWAES - 2 1 JBRERAS
CE marking - Marquage CE - CE-Kennzeichnung - Marcado CE - Marcagao CE - EG markering - Marcaj CE - CE-merkintd - Marchio CE - CE-jeldlés
C € o197 | - Znacka CE - CE-mérkning - Oznaceni CE - CE isareti - Jipavon CE - Mapkuposka CE - CE-margistus - CE Zyméjimas - CE markgjums - CE EA| -
CEtmiR - CEX—2%
Direct current - Courant continu - Gleichstrom - Corriente continua - Corrente direta - Gelijkstroom - Curent direct - Tasavirta - Corrente continua
— — — | -Egyendram - Jednosmerny prid - Likstrom - Stejnosmérny proud - Direkt akim - Apieoo pevpia - Moctosten Tok - Alalisvool - Nuolatiné srove -
Lidzstrava - 21 = - ERER (FBIRIEO) - B
Comply with WEEE directive - Respect de la directive WEEE - Entspricht der WEEE-Richtlinie - Cumple la directiva RAEE - Em conformidade com
a diretiva DEEE - Volg de WEEE Richtlijn - Respectati directiva WEEE - Noudattaa WEEE-direktiivid - Conforme alla direttiva WEEE - Tartsa be a
WEEE irdnyelvet - Riadte sa smernicou WEEE - Overensstimmer med WEEE-direktivet - Odpovida smémici OFEZ - WEEE ( Flektronik Ve Flektrikli

ﬁ Cihaz Atiklan ) - Zupato e v odnyia mepi AHHE - Cna3BaHe Ha upextva OEEO (oTnafbLy 0T eneKTprYecko 1 eeKTpoHHo 06opyzBaHe) - Vastab
elektroonikaromude direktiivi nduetele - Atitiktis EE) direktyvai - Atbilst EEIA Direktivai - WEEE X| &l =2 - EZreaFHI SIS AOR AL
H - WEEEISS ISES
Keep away from rain - Craint I'humidité - Vor Nasse und Feuchtigkeit schiitzen - Proteger contra la lluvia - Manter afastado da chuva - Droog

g bewaren - Tineti departe de ploaie - Suojattava sateelta - Tenere lontano dalla pioggia - Tartsa tavol az es6tdl - Chréiite pred dazdom - Hall borta
T fran regn - Chraiite pied destém - Yagistan uzak tutun - Kpatrjote pakpid and Bpoyr - Jla ce nasu ot bz - Véltige vihma kétte sattumist -
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Operator's manual;operating instructions - Manuel utilisateur - Bedienungsanleitung - Consultar instrucciones de uso - Consultar as instrugdes
de utilizacdo - Raadpleeg de instructies voor gebruik - Consultati instructiunile de utilizare - Ks. kdyttdohje - Consultare le istruzioni per I'uso -
Olvassa el a hasznlati utasitast - Prestudujte si ndvod na pouZitie - Se bruksanvisningen for anvéndning - Prectéte si ndvod k pouZiti - Kullanim
icin talimatlara bakin - YupBouleueite Ti 08nyie¢ xpronG - Pasrnenaiite MHCTPyKuuWTe 3a ynoTpeb6a - Jargige kasutusjuhendit - Zr. naudojimo
instrukcijas - Skatit lietosanas instrukcijas - AFE M & X - ST - FFEGEE S0
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(an be autoclaved up to 135°C- Stérilisable a la température spécifiée - Bei der angegebenen Temperatur sterilisierbar - Puede esterilizarse en un
autoclave hasta 135°C - Autoclavdvel até 135°C - Kan gesteriliseerd worden tot max. 135°C - Pot fi autoclavate la temperaturi de pand la 135°C-
Voidaan autoklavoida 135°C:ssa - Sterilizzabile in autoclave fino a 135°C - 135°C-ig autoklévozhat - Dasasterilizovatvautokldve priteplote do 135°C-Kan
autoklaveras i upp till 135°C - MiiZe byt autoklévovén az do 135°C - 135°C'ye kadar otoklavlanabilir - Amootelpavetat oe autokheloto wg 135°C

- Bb3moxHo e cTepunmsupare B aBToknas Ao 135°C - Tohib toddelda autoklaavis temperatuuril kuni 135 °C - Galima dezinfekuoti autoklavu iki
135 °C temperatiroje - Var apstradat autoklava lidz 135 °C- Z|CH 135°C7HX| L EZ20|E Nz2| 7ts - FEE135°C WEEX
B - 135°CETA— h L —TREDAE

For indoor use only - Pour utilisation a l'intérieur seulement - Nur fiir den Gebrauch in Innenbereichen bestimmt - Solo para uso en interior -
Apenas para uso em locais fechados - Uitsluitend voor gebruik binnenshuis - Numai pentru utilizare in interior - Vain sisakayttoon - Solo per uso
interno - Kizarolag beltéri hasznalatra - Len na poufitie v interiéri - Endast for inomhusbruk - Pouze pro vnitini poutiti - Sadece Klinik kullanim
icindir - Xprjon povo oe owtepiko xwpo - Camo 3a ekcnnoaTauua Ha 3akputo - Ainult siseruumides kasutamiseks - Skirta naudoti tik patalpose -
Lieto3anai tikai iektelpas - & L& - {VBR=AfEF - ERER D H

m
H

European representative - Représentant européen - Europdischer Vertreter - Representante en la Unidn Europea - Representante europeu -
Europese vertegenwoordiger - Reprezentant european - Eurooppalainen edustaja - Rappresentante europeo - Eurdpai képviseld - Eurdpsky
predstavitel'- Europeisk representant - Zastupce pro Evropu - Avrupa Temsilcisi - Avtimpéswnog Eupwmng - EBponeiicku npeacTasuten - Euroopa
esindaja - Europos atstovas - Eiropas parstavis - 52 E2HAl - BN - BUMASER

-
o
-

Batch-Code / Lot number - Code de lot / Numéro de lot - Batch-Code/ Chargennummer - Cédigo del lote o nimero de la partida - Cédigo do lote /
Niimero do lote - Batchcode / Partijnummer - Codul lotului / Numarul lotului - Erékoodi / Erdinumero - Codice partita / Numero di lotto - Tételkdd
/ tételszam - Kod Sarze / Cislo baliku - Batchkod / Partinummer - Kod davky /cislo 3arZe - Parti kodu / Lot Numarasi - Kwdiko mapridag / ApiBudg
naptidac - Koa Ha rpynata / Homep Ha napTugara - Partii kood / partii number - Partijos kodas / partijos numeris - Partijas kods / partijas numurs
-HiX| HE /2E BS - iEs / 1S - Ny Fa—k /OY MBS

[S)

Humidity limitation - Limite d’humidité - Feuchtigkeitsbegrenzung - Limite de humedad - Limitacdo de umidade - Vochtigheidsbeperking -
Limitarea umiditatii - Kosteusrajoitus - Limitazione di umidita - Paratartalom-korldtozas - Obmedzenia ohladom vihkosti - Fuktighetshegrénsning
- Omezeni vihkosti - Nemlilik Sinirlamasi - Meptopiopoc vypaciag - OrpaHnyenne Ha BnaxHocTTa - Niiskuse piiramine - Drégmés ribojimas -
Mitruma ierobezojums - & &= M|ot - SREERH - SBSUHIRR

63}

Atmospheric pressure limitation - Limite de pression - Druckbegrenzung - Limite de presién - Limitacdo de pressdo - Drukbeperking - Limitarea
presiunii - Painerajoitus - Limitazione di pressione - Nyomdskorlatozas - Tlakové obmedzenia - Tryckbegrénsning - Omezeni tlaku - Basing
Sinirlamasi - Meploptopdc mieong - OrpaHnyenme Ha Hanaraxeto - Atmosfadrirdhu piirang - Atmosferos slégio apribojimas - Atmosféras spiediena
ierobezojums - = X|ot - [FSIPRHI - ESIPRFA

N

Temperature limit - Limite de température - Temperaturbegrenzung - Limite de temperatura - Limitacdo de temperatura - Temperatuurbeperking
- Limitarea temperaturii - Lampdtilarajoitus - Limitazione di temperatura - Hémérsékleti korlétozas - Teplotné obmedzenia -
Temperaturbegrénsning - Omezeni teploty - Sicaklik Sinirlamasi - leptopiopoc Beppokpaciag - OrpaHuuenme Ha Temneparypata - Temperatuuri
piirvrtus - Temperatiros riba - Temperatiiras robefa - 2 &= K|t - JREIRS| - IREHIR

Do not use if package is damaged - Ne pas utiliser si la fermeture ou l'emballage est endommagé(e) - Nicht verwenden, wenn die Versiegeling
oder Verpackung beschadigt ist - No utilizar si el cierre o el paquete estén deteriorados - Nao utilizar se o selo ou a embalagem estiverem
comprometidos - Niet gebruiken als zegel of verpakking is beschadigd - A nu se folosi daca sigiliul sau ambalajul sunt compromise - Al kiyta
mikali tiivisteessa tai pakkauksessa on vaurioita - Non usare se il sigillo o Iimballaggio @ compromesso - Ne haszndlja, ha a tomités vagy a
csomagolds sérillt - Ak je plomba alebo balenie poSkodené, nepouzivajte - Anvénd inte om forseglingen eller forpackningen & komprometterade
- Nepoutzivejte, pokud jsou pecet nebo obal poskozeny - Paket veya miihiir hasarliysa kullanmayin - Na pnv xpnotpomoteitat av n 6ppdyton i n
ouokevaoia £gouv alotwei - He n3non3Baitte, ako nnom6ara uni onakopkata He ca HenokbTHaTK - Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud -
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista - Nelietot, ja iepakojums ir bojats - 245 == ZEH0| 3|50 YW ALESHX| DAL - 41
RENHAETIR BEA - RSO TOEYREA B TOEY T 355 FRLANT S0
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