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Tassa kayttooppaassa annetaan ohjeet juurikanavan tyoskentelypituuden mittaamiseen elektronisella
Apex ID -juurikanavamittarilla.

e Tama kayttoopas on tarkoitettu hammasladketieteen ammattilaisten kayttéon.

e Tahan kayttdoppaaseen ja tuotteeseen voidaan tarvittaessa tehda muutoksia ilman ennakkoilmoitusta.

e Tuotteen sdhkdomagneettinen yhteensopivuus on testattu EN60601-1-2-standardin mukaisesti. Tuote on suunniteltu
suojaamaan haitalliselta interferenssilta, kun sen asentamisessa ja kdytdssa on noudatettu naitd ohjeita. Tama
tuote voi muodostaa, kdyttaa ja vapauttaa langattoman verkon aaltopituuden energiaa. Laite voi aiheuttaa haitallista
interferenssia, mikali sen laheisyydessa on muita laitteita. Tassa tapauksessa kayttajan on estettava interferenssi
jollakin seuraavista menetelmista:

o Siirrd Apex ID ja toinen interferenssille alttiina oleva laite kauemmaksi toisistaan.
o Asenna ja kdynnista Apex ID uudelleen.
o Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai SybronEndoon.

VAROTOIMET

Lue tama kayttéopas huolellisesti. Taméan kayttooppaan tarkoitus on antaa ohjeet Apex ID -laitteen
tehokkaaseen ja turvalliseen kayttoon, koskien seka kayttajia etta potilaita.

TURVALLINEN KAYTTO

Symbolit: Tassa kayttooppaassa on erilaisia symboleja, jotka auttavat kayttajaa kayttamaan laitetta
asianmukaisesti ja turvallisesti sekd suojaamaan kayttajia vammoilta, vaurioilta sekd omaisuusvahingoilta.
Symbolit ja niiden merkitykset:

A\ vasra A\ nuomio A\ vuomautus
Voi aiheuttaa vammautumisen Voi aiheuttaa vammautumisen Voi johtaa vammautumiseen tai kuolemaan.
tai kuoleman. tai kuoleman. Voi johtaa virheellisiin tietoihin.

AVAARA

o Al3 kayta potilaille, joilla on sydamentahdistin.

o Ala kayta sahkokirurgisten laitteiden kanssa.

e Tahan tuotteeseen ei saa kytked tai liittaad tuotteita tai osia, joilla ei ole SybronEndon hyvéaksyntaa. Muiden
kuin hyvaksyttyjen tuotteiden tai osien kayttdaminen voi aiheuttaa laitteen toimintahairién tai johtaa potilaan
vammautumiseen.

o Al3 kayta tata laitetta hapen tai typen sydvyttdmien aineiden tai syttyvien anestesiaseosten laheisyydessa.

AHUOMIO

* Tama laite ei ole vesitiivis. Kosteudelle altistuminen voi aiheuttaa sahkdiskun tai laitteen vaurioitumisen.

o Al4 pura laitetta. Laitteen purkaminen ja sen sisélla oleviin osiin koskeminen voi aiheuttaa sahkdiskun tai
palovamman. (Takuu raukeaa jéljella olevasta takuuajasta riippumatta, mikali laite puretaan tarkoituksellisesti.)

e Laitteen purkamisen tai korjauksen saa suorittaa vain SybronEndon valtuuttama henkilosto.

e Tama tuote on tarkoitettu vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

e \armista ennen kayttda, etta laite toimii normaalisti.

e Mikali paristojen varaus on alhainen, lopeta kaytto ja vaihda paristot.

o Ala yrita kayttaa laitetta erittain kosteissa olosuhteissa.

e Suojaa laite ilmanpaineen, tuulen, auringon ja suolan vaikutuksilta.

o Ala kayta laitetta tilassa, jossa sailytetaan rajahdysaineita tai kaasua.

e |opeta laitteen kayttd, mikali se ei toimi normaalisti.

e Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kayttotarkoitukseen kuin juurikanavien tydskentelypituuden mittaamiseen.

"Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan laitetta saa myydéa vain hammaslaékari tai hammaslaakarin méaéarayksesta.
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AHUOMAUTUS

e Tama tuote on tarkoitettu vain hammasladketieteen ammattilaisten kayttoon.

e S&hkoiskun tai rajahdyksen valttdmiseksi laitetta ei saa altistaa korkeille Idmpétiloille tai suurelle kosteudelle. Taman
tuotteen metalliosat eivat saa joutua kosketuksiin séhkojohtimien kanssa. Se voi aiheuttaa tulipalon, sahkoiskun tai
vaurioitumisen.

o Ala aseta laitteen paalle raskaita esineita. Se voi aiheuttaa sahkdiskun.

e Varmista kaikki juurikanavan mittaustulokset réntgenkuvin.

e Tukkeutunutta juurikanavaa ei voida mitata oikein.

e Mikali luovutat taman laitteen toiselle kayttajalle, toimita myos laitteen kayttdopas.

e Poista paristot, jos Apex ID -laitetta ei todennakoisesti kaytetéa tiettyna ajanjaksona.

Merkintdjen kunnossapito ja korjaus:

e Huomautus- tai Huomio-merkintdjen kunto on tarkistettava sdanndéllisesti.

e Vaihtaminen: mikali Huomautus- tai Huomio-merkinta on kadonnut tai vaurioitunut, tilaa uusi merkintatarra
SybronEndolta.

1 - KAYTTOTARKOITUS JA TOIMINTAPERIAATE

1.1 - Kayttotarkoitus palaavat yksikkddn virtapiirin lapi kuljettuaan. Piirin
Apex ID on elektroninen juurikanavamittari, joka osat: yksikkd - anturin johto - viilan pidin - viila - potilas -
on suunniteltu juurikanavien tydskentelypituuden huulikoukku - anturin johto. Virtapiirin impedanssi
mittaamiseen. muuttuu viilan paan ja juurikanavan apeksin valisen
etaisyyden mukaan, jolloin takaisin yksikkdon syotettavien
A HUOMAUTUS Laitetta tulee kayttaa ainoastaan mikrosignaalien arvo muuttuu. Yksikdn mikroprosessori
juurikanavien tyGskentelypituuden mittaamiseen. laskee mikrosignaalien muutoksen ja muuntaa eron

etadisyysarvoksi, joka naytetaan Apex ID -laitteen

1.2 -Toimintaperiaate LCD-naytossa.

Yksikosta kahdella taajuudella Iahetettavat mikrosignaalit

2 - LAITTEEN OSAT JA NIIDEN KAYTTOTARKOITUS

2.1 - Laitteen osat ja niiden kayttotarkoitus
Laitteen osat:

Apex ID -yksikko (1) — Kuva 1.1 Viilan pidin B (2) — Kuva 1.6
AAA-alkaaliparistot (3) — Kuva 1.2 Kayttdopas (1) — Kuva 1.7
Teline (1) — Kuva 1.3 Anturin johto (1) — Kuva 1.8
Huulikoukut (5) — Kuva 1.4 Koetin (1) — Kuva 1.9

Viilan pidin A (1) — Kuva 1.5

2.2 - Lisavarusteet ja niiden kayttotarkoitus

Nimi Kayttotarkoitus

Anturin johto — Kuva 1.8 Kaytetaan Apex ID -laitteen, viilan pitimen ja huulikoukun
yhdistamiseen

Huulikoukku = Kuva 1.4 Asetetaan potilaan huuleen

Viilan pidin A — Kuva 1.5 Tarttuu viilaan (tarkoitettu poskihampaille)
Viilan pidin B — Kuva 1.6 Kannattelee viilaa

Koetin — Kuva 1.9 Varmistaa, ettd Apex ID toimii oikein
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2.3 - Apex ID -laitteen ominaisuudet ja niiden kayttotarkoitukset

Ominaisuus

Kayttotarkoitus

LCD-nayttd — Kuva 2.1

Nayttaa asetuksien tilan ja ilmoittaa juurikanavaan
asetetun viilan paan ja juuren apeksin valisen etdisyyden

Ohjauspaneeli — Kuva 2.2

Kéytetadan virran kytkemiseen paalle ja pois paalta seka
toimintojen hallintaan

Teline — Kuva 2.3

Mahdollistaa Apex ID -laitteen asettamisen poydaélle

Paristokotelo — Kuva 2.4

Sisaltaa laitteen paristot (1,5V x 3/4,5V DC).

Anturin johdon litdnta — Kuva 2.5

Kaytetaan anturin johdon kytkemiseen juurikanavan
tyoskentelypituuden mittaamista varten

Ylds-painike (4b) — Kuva 2.6

Painamalla painiketta voidaan lisata juuren
apeksin vakioasetusarvoa 0,1:1la tai aanimerkin
aanenvoimakkuutta yhdella askeleella

Alas-painike (\oN) — Kuva 2.7

Painamalla painiketta voidaan vahentaa juuren apeksin
vakioasetusarvoa 0,1:11a tai danimerkin aanenvoimakkuutta
yhdella askeleella

Asetuspainike ({s8r) — Kuva 2.8

Painamalla painiketta voidaan tallentaa asetustila

Virtapainike (()) - Kuva 2.9

Painamalla painiketta laitteen virta voidaan kytkea paalle
tai pois paalta

Agnimerkin danenvoimakkuuden ilmaisin — Kuva 2.10

lImaisee danimerkin danenvoimakkuuden

Graafinen ilmaisin — Kuva 2.11

IImaisee viilan karjen ja juuren apeksin valisen
etdisyyden

Pariston ilmaisin — Kuva 2.12

lImaisee paristojen jaljelld olevan varauksen

Juuren apeksin ilmaisin — Kuva 2.13

IImaisee, milloin viila on saavuttanut apikaaliaukon tai
kayttajan asettaman nollakohdan

Numeerinen ilmaisin — Kuva 2.14

lImaisee viilan karjen ja juuren apeksin vélisen etaisyyden

3 -TUOTESYMBOLIT

Sarjanumero

REF| 0Osanumero

Valmistuspaiva

CE-merkinta

Tyypin B potilaaseen koskeva osa

Huomio

B> 2

Valtuutettu edustaja Euroopan

unionin alueella

lﬂ Tarkista tiedot kayttdoppaasta

@@D CSA-merkinta
Havita asianmukaisesti

Valmistaja
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4 - ENNEN KAYTTOA

4.1 -Tarkista sisalto

e Varmista ennen laitteen ensimmaista kayttoa, etta
kaikki edella luetellut osat ovat pakkauksessa. (Katso
lisatietoja kohdasta 2.)

e Tarkista, ettei laitteen ulkoisissa osissa ole nakyvia
vaurioita.

A HUOMAUTUS SybronEndo ei vastaa tuotteen
virheellisesta kaytosta aiheutuvista vaurioista.

4.2 -Tarkista anturin johdon ja viilan pitimen vélinen
kytkenta

Tyonna huulikoukku ja viilan pidike B anturin johtoon
[Kuva 3-1]. Tydnnéa anturin johto paayksikon anturin johdon
litdntadan [Kuva 3-2].

5 - VALMISTELU JA KAYTTO

5.1 — Anturin johdon kytkeminen

Kytke viilan pidin ja huulikoukku anturin johtoon. [Kuva 3-1]
Anturin johdon tulee olla kytkettyna paayksikdn anturin
johdon liitdntaan. [Kuva 3-2]

5.2 — Juuriapeksin vakioasetusarvon maarittiminen
Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta (h)
[Kuva 4-1] Viilan kérjen sijainti nakyy nayton kanavan
pituuden osoitinpalkissa. Tydskentelypituus: Lukema
0,5 osoittaa, etta viilan karki on apeksin ahtaumassa
(fysiologisessa kanavassa) tai sen ldhella. [Kuva 5.2]
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Kun olet kytkenyt virran, varmista, etta piiri on taydellinen
koskettamalla viilan pidiketta B huulikoukkuun. Nayton
kaikki palkit syttyvat ja nayton oikeassa alareunassa on
katkoviiva [Kuva 5.1]. Adnimerkki on tasainen.
Huomautus: Mikali virtapainike () ei toimi, varmista
etta laitteen takaosassa olevan paristokotelon suojamuovi
on poistettu kokonaan. Poista suojamuovi ennen kayttéa
[Kuva 3-4].

4.3 -Toiminnan tarkastaminen koettimella
Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta (D)
[Kuva 3-5].

Kytke alkuperdiseen tuotepakkaukseen sisaltyva koetin ja
tarkista, ettd LCD-néytdssé nakyy arvo “0.5" [Kuva 3-6].

Mikéli arvo "0.5" nakyy LCD-naytossa, laitetta voidaan
kayttaa kliiniseen kayttotarkoitukseen.

Paina ylospainiketta (4b ) ja alaspainiketta (\oN) yhté aikaa
noin kolmen sekunnin ajan. [Kuva 4-2]

Aseta arvo 0,0 tdhan pisteeseen painamalla yldspainiketta
(o) tai alaspainiketta (o). [Kuva 4-2] Vaihda arvo takaisin
tekemalld samat toimet.

Paina asetuspainiketta ({7 ). Haluttu juuren apeksin
asetusarvo tallennetaan. [Kuva 4-3]



A HUOMAUTUS Apex ID:n apeksin vakioarvoksi
asetetaan 0,0 tehtaalla. Tama arvo tarkoittaa, etta viila
on saavuttanut anatomisen aukon. [Kuva 5.2]

5.3 — Aanimerkin aanenvoimakkuuden asettaminen
Kytke virta Apex ID -laitteeseen painamalla virtapainiketta
(D) [Kuva 4-11.

Paina ylospainiketta (b ja alaspainiketta (&") yhta aikaa
noin kolmen sekunnin ajan ja paina asetuspainiketta ({)
kerran [Kuva 4-4].

S&ada aanimerkin danenvoimakkuus painamalla Yl6s- (46 )
tai Alas-painiketta (&) [Kuva 4-2].

Tallenna aanenvoimakkuusasetus painamalla
asetuspainiketta (=) [Kuva 4-3].

5.4 — Juurikanavan tydskentelypituuden mittaaminen
Kytke virta Apex ID -laitteeseen painamalla virtapainiketta
() [Kuva 4-11.

A HUOMAUTUS Steriloi huulikoukku ennen
kayttoa pitamalla sitd hoyrysterilointilaitteessa
121 °C:n lampotilassa 30 minuutin ajan.

Aseta huulikoukku potilaan huuleen [Kuva 4-5].

A HUOMAUTUS Aseta huulikoukku vastapuolelle
suuta mitattavaan hampaaseen nahden. Kayta
ruostumattomasta teraksesta valmistettua kasiviilaa.

Aseta viila kanavaan [Kuva 4-6].

Kiinnita viilan pidin B viilaan (mikali kaytetaan pidinta A,
tartu viilan pitimella viilaan kahvan alapuolelta) [Kuva 4-7].

Aseta viila hitaasti juurikanavaan ja seuraa nayton
graafista ilmaisinta ja numeroarvoa. Lopeta sisdanvienti,
kun viilan ja juuren apeksin valinen etaisyys saavuttaa
apeksin vakioarvon (tehdasasetus 0,0 mm tai kayttajan
itse asettama arvo). Kun viila lahestyy apeksin ahtaumaa,
yksikon aanimerkit tihenevat. Kun apeksi saavutetaan, viila
koskettaa periodontaalikudosta ja nayton “"Apex”-kohtaan
tulee punainen palkki. Apeksin ahtaumaa ohitettaessa
aanimerkkien tiheys kasvaa, kunnes naytdssa on arvo -0,5.
Sen jalkeen danimerkki on tasainen, ja koko naytto vilkkuu.

Jatka viilan sisédanvientia arvoon -0,1 saakka (mikali juuren
apeksin vakioarvoksi on asetettu 0,0) ja veda sitten viilaa
takaisinpain, kunnes naytdssa on arvo 0,0. Tama helpottaa
apeksin sijainnin varmistamista [Kuvat 4-8 — 4-10].

Kun viilan kumipysaytin on asetettu hampaan pinnan
tasalle vakiopisteeseen, poista viila kanavasta.

Mittaa tyOskentelypituus viilan paasta kumipysayttimeen.
Kun kumipysaytin on asetettu viilaan viitepisteeseen,
poista viila hampaasta.

A HUOMAUTUS Apex ID -laitteen nayttama
mittaustulos voi poiketa viilan pituudesta kayttdjan
katselukulmasta riippuen.

AViiIan sisdanvientikulma kanavan avartamisen
jalkeen ei valttamatta ole sama kuin alkuperaisessa
tyOskentelypituuden mittauksessa.

AVahvista tyoskentelypituus, kun olet laajentanut
kanavaa.

Katkaise Apex ID -laitteen virta painamalla virtapainiketta
((h). Virta katkaistaan automaattisesti, kun laite on

ollut kayttamatta 5 minuuttia. Tydskentelypituus on
varmistettava rontgenKuvalla.

A HUOMAUTUS RontgenKuvassa voi nakya

Apex ID:hen nahden eri mittaustulos. Tama ei ole
merkki laitteen tai rontgenin toimintahairiosta. Apeksin
aukko on usein lahempéana hampaan pintaa kuin
radiografinen apeksi. [Kuva 5.2] Toinen vaihtoehto

on se, ettd rontgensateen ja filmin valinen kulma ei
ole kohtisuora.
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6 - OHJEET TARKKOJEN MITTAUSTULOKSIEN SAAVUTTAMISEEN

Kytke virta Apex ID -laitteeseen ennen kayttoa.

Kytke koetin [Kuva 1-9] (sisaltyy alkuperadiseen pakkaukseen)
anturin johdon liitdntaan [Kuva 2-5] ja tarkista, etta
LCD-nadytdsséa nakyy arvo 0,5.

On suositeltavaa asettaa viila kanavaan ensin ja kytkea viila
sitten viilan pitimeen.

Jos signaalit eivat muutu viilan ldhestyessa APEKSIA,
juurikanava on ehka liian kuiva. Tayta se siis nesteella.

Nekroottinen kudos tai muu juurikanavassa oleva aines
voi heikentda mittauksen tarkkuutta. On suositeltavaa
suorittaa useita mittauksia kanavan avartamisen aikana.

Kayta ensin suurempaa viilaa. Jos apeksin ilmaisin
(graafinen ilmaisin ja ndytdon numeroarvo) eivat saavuta
apeksiarvoa, yritd mitata juurikanavan tydskentelypituus
vaihtamalla asteittain pienempéaén viilakokoon.

7 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS

7.1 — Sterilointi
Huulikoukku ja viilan pidin A on steriloitava pitamalla niita
korkeapainehdyryssa 121 °C:n lampotilassa 30 minuutin ajan.

Viilan pidin B on steriloitava asettamalla se sterilointipussiin
ja pitdmalla sita korkeapainehdyryssa 121 °C:n
l&ampdtilassa 30 minuutin ajan Pidinta on kuivattava
vahintaan 10 minuutin ajan steriloinnin jalkeen.

A HUOMIO Suorassa intraoraalisessa
kosketuksessa kaytettavat osat on
hoyrysteriloitava.

A HUOMAUTUS On suositeltavaa asettaa viilan
pidin B sterilointiplussiin autoklaavikasittelya varten.
e Viilan pitimen B metalliosat voivat syopya
joutuessaan suoraan kosketukseen hdyryn kanssa.
e Sterilointiprosessin suurin sallittu l&mpdtila on
135 °C. Tuote voi vaurioitua sitd korkeammissa
lampotiloissa.

7.2 - Suositeltu sterilointilaitteen tyyppi
e Sterilointilaite: Tyhjidtyyppi (B)

e Sterilointilampotila: 121 °C

e Sterilointiaika: 30 min
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Mittausvirheen minimoimiseksi on suositeltavaa mitata
tyoskentelypituus useammin kuin kahdesti.

Mittausvirhe on mahdollinen, jos hampaan juurikanavien
valilla on yhteys esimerkiksi anastomoosin tai halkeaman
vuoksi. On suositeltavaa varmistaa hampaan anatomia
rontgenKuvauksella.

Viilan kosketus metallipaikkaan mittauksen aikana voi
aiheuttaa mittausvirheen.

Poista veri ja tulehdusneste kanavasta ennen mittausta.

Mikali apikaaliaukkoa ei ole téysin muodostunut tai se on
erittdin laaja, tyoskentelypituuden mitattu arvo voi olla
lyhyempi kuin todellinen mittausarvo.

7.3 — Suositellun sterilointimenetelman validointi:

Steriiliystaso (Sterility Assurance Level, SAL): 10

1) Steriloinnin validointindytteet peitetdan biologisilla
indikaattoreilla.

2) Puolikas sterilointisykli suoritetaan kolme kertaa
121 °C:n lampotilassa 15 minuutin ajan.

3) Kokonainen sterilointisykli suoritetaan yhden kerran
121 °C:n lampétilassa 30 minuutin ajan.

4) Inkuboi biologisia indikaattoreita 55-60 °C:n
lampdotilassa seitseman paivan ajan.

7.4 - Validoinnissa kaytettava sterilointilaite
¢ Valmistaja: DAIHAN LABTECH CO., LTD

e Mallinimi: LAC-5105SP

e Sarjanumero: 20101202138

® Tarkastusnumero: TE-10-23

e Tilantarve: 100 |

e \/irtalahde: AC 220V, 50/60 Hz

® Paine: 2,6 kg/cm?

e Sterilointilampdétila-alue: 105-135 °C

7.5 - Puhdistus

Puhdista Apex ID tai anturin johto puhtaalla taitoksella
ja pienelld maaralla etanolia. Pyyhi puhdistuksen jalkeen
laitteen pinnalla oleva etanoli pois kuivalla liinalla.

A HUOMIO Kéyta johtojen ja Apex ID -laitteen paalla
suojuksia kayton aikana. Poista suojus kayton jalkeen ja
pyyhi laite ja johdot etanolilla.



A HUOMIO Al3 kayta Apex ID -laitetta, mikali se
on kostea etanolista. Se voi aiheuttaa séahkdiskun tai
tuotteen vaurioitumisen.

7.6 — Kaytto, varastointi, kuljetus

Apex ID -laitetta on sailytettava tilassa, jonka lampédtila on
10-40 °C, ilmanpaine 70-106°kPa ja suhteellinen kosteus
30-75 %. Apex ID -laitetta on séilytettava ja kuljetettava
tilassa, jonka lampétila on —20-50 °C, iimanpaine
70-106°kPa ja suhteellinen kosteus 5-90 %.

8 -VIANMAARITYS

7.7 - Havittaminen
Tuote on havitettava paikallisien jatteenkasittelya koskevien
madarayksien ja/tai lainsdadannon mukaisesti.

Tarkista ongelmatapauksissa alla olevan taulukon tiedot. Mikali laitteen kaytossa ilmenee edelleen ongelmia, ota yhteytta

jalleenmyyjaan tai SybronEndoon.

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Ei virtaa Paristojen varaus on alhainen, Vaihda paristot
paristoja ei ole asetettu paikalleen
Ei virtaa Paristojen vaihtaminen ei ratkaise Tarkista paristojen kytkennat
ongelmaa
Ei danimerkkia Aanenvoimakkuus on mykistetty Saada aanimerkin aanenvoimakkuutta
Virta on kytketty paalle, mutta Anturin johto ei ole kytkettyna Tarkista anturin johdon ja paayksikon
mittaustulos ei nay paayksikkoon valinen kytkenta
Virta on kytketty paalle, mutta Viilan pidin ei ole kytkettyna anturin Tarkista viilan pitimen ja anturin johdon
mittaustulos ei nay johtoon valinen kytkenta

9 -TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

e Nimellisjannite: 4,5V DC (1,5 V AAA-alkaaliparisto x 3)
¢ Tulovirta: alle 60 mA DC
e Virrankulutus: Alle 0,27 VA
e Potilaan apuvirta: alle 10 yA AC
e Oskillointitaajuus: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz
e Koko: L: 70 mm =1 mm x S: 26 mm 1 mm

x K: 100 mm +1 mm

e Paino: 390 g £15 g (mukaan lukien jalusta, pois
|ukien paristot)

e Suojaustyyppi ja -taso sdhkoiskuja vastaan: Tyypin B
potilaaseen koskeva osa

e Sisaisella virtalahteella varustettu laitteisto, tavanomainen
laitteisto (IPX0)

e Kayttoaika (jatKuva kayttd): 62 h (1 250 mAh paristo x 3)

10 - OHJEET JA VALMISTAJAN VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS

Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusilmoitus — sdhkomagneettinen sateily

Apex ID on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkomagneettisessa ymparistdssa. Apex ID -laitteen omistajan
tai kayttajan on varmistettava, etta tuotetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sdhkomagneettinen ymparisto - ohjeet
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Apex ID kayttaa radiotaajuista energiaa ainoastaan sisaiseen
CISPR 11 toimintaansa. Nain ollen sen radiotaajuiset hairidpaastot ovat

hyvin vahaisia eivatka todennakdisesti aiheuta hairioita laheisissa
elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A Apex ID soveltuu kaytettavaksi kaikenlaisissa rakennuksissa,
CISPR 11 mukaan lukien asuinrakennuksissa seka rakennuksissa, jotka on
kytketty suoraan julkiseen, asuinrakennuksiin sdhkoa syottavaan
pienjanniteverkkoon.
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Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusilmoitus — sathkomagneettinen immuniteetti

Apex ID on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Apex ID -laitteen omistajan
tai kayttajan on varmistettava, etta tuotetta kaytetaan tallaisessa ympaéristossa.

Immuniteettitesti

|EC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Séhkdmagneettinen ymparistd - ohjeet

Séhkostaattinen +6 kV liitanta +6 kV liitanta Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia

purkaus (ESD) +8 kV ilma +8 kV ilma tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on

|[EC 61000-4-2 paallystetty synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintdan 30 %.

Séhkdinen nopea +2 kV +2 kV virransyéttolinjoille Verkkovirran laadun on vastattava

transientti/purske
IEC 61000-4-4

virransyottolinjoille
+1 kV
tulo-/I&htdlinjoille

tyypillisen liikkehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua.

Ylijanniteimpulssi
IEC 61000-4-5

+1 kV
differentiaalimuoto
+2 kV

tavallinen muoto

+1 kV differentiaalimuoto
+2 kV tavallinen muoto

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen liikkehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virtaldhteen
syottélinjoissa

|IEC 60601-4-11

<5 % UT (> 95 %:n
kuoppa UT:ssa)

0,5 jakson ajan

40 % UT (60 %:n
kuoppa UT:ssa)

5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n
kuoppa UT:ssa)
<5% UT (> 95 %:n
kuoppa UT:ssa)

5 sekunnin ajan

<5 % UT

(> 95 %:n kuoppa UT:ssa)
0,5 jakson ajan

40 % UT (60 %:n kuoppa
UT:ssé) 5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n kuoppa
UT:ssd) <5 % UT

(> 95 %:n kuoppa UT:ssa)
5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen liikkehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua. Jos Apex ID
-laitteen kaytto ei saa keskeytya
virtakatkosten vuoksi, laitteen
virtaldhteena on suositeltavaa kayttaa
UPS-virtalahdetta tai akkua.

Virran taajuus 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee

(50/60 Hz) vastata tyypillista likehuoneisto- tai

|IEC 61000-4-8 sairaalaympariston tasoa.

Johtuva radiotaajuus | 3V/m 3V/ms Radiotaajuista sateilya kayttavia

|EC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz kannettavia ja siirrettavia viestintélaitteita
ei saa kayttaa lahempana mitaan

Sateileva 3Vim 3Vim Apex ID -laitteen 0saa, kaapelit mukaan

radiotaajuus 80 MHz-2,5GHz | 80 MHz - 2,5 GHz IUKIEN, KUIN SUOSIETIU ErotuSetalsyys,

IEC 610004-3 joka lasketaan lahettimen taajuuteen

Huomautus: UT tarkoittaa verkkovirran jannitettéa ennen testitason kayttoa.

Huomautus: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus: Néitd ohjeita ei voida soveltaa kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen
sateilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio seka heijastuminen rakenteista, esineista

ja ihmisista.

aKiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien
puhelimien) ja maaradiojérjestelmien tukiasemien, amatddriradion, AM- ja
FM-radiolahetyksen ja TV-lahetyksen, kenttdvoimakkuuksia ei voida maarittéa
tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuusléhettimien aiheuttaman
sahkdmagneettisen ympaériston arvioimiseksi tulee harkita paikan paalla tehtavaa
sdhkdmagneettista tutkimusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus Apex ID -laitteen
kayttopaikassa ylittad edella mainitut soveltuvat radiotaajuuden yhdenmukaisuustasot, on
tarkkailtava, toimiiko laite normaalisti. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisétoimet,
kuten Apex ID -laitteen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen, voivat olla tarpeen.

b Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylapuolella kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle

V1] V/m.

perustuvan kaavan avulla.

Suositeltu erotusetaisyys
d=[3,5/V1IyP

d=[3,5/E1]y/P 80 — 800MHz
d=[7/E1]JP 800MHz — 2,5GHz

Missa P on ldhettimen nimellinen
maksimiteho watteina (W) lahettimen
valmistajan mukaan ja d on suositeltu
etaisyys metreina (m).

Kenttavoimakkuuksien kiinteista
radiotaajuuslahettimista, maaritettyna
paikan sdhkdmagneettisella
tutkimuksella, a tulee olla alle kunkin
taajuusvalin yhdenmukaisuustason.”

Hairidita voi esiintya seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden

l&heisyydessa: ((.))
@
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11 - LAATUTAKUU JA VASTUU

Laatusertifikaatti
Tuotteen nimi: Elektroninen juurikanavamittari Malli: Apex ID
Kuluttajan ostopaiva: Takuuaika: Laite: 1 vuosi/ lisdvarusteet: 6 kuukautta
Valmistuttaja: SybronEndo Yhteys: 714.516.7979

Osoite: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Jos takuuaikana iimenee valmistuksesta tai laitteen normaalista kaytosta johtuva ongelma, pyydéamme ottamaan yhteytta
SybronEndoon. Takuuaikana korjaustydt suoritetaan veloituksetta.

AHUOMAUTUS

TAKUU JA RAJOITUKSET

Takuu

SybronEndo takaa, ettéd elektroninen Apex ID -apeksintunnistin ei sisalla vikoja materiaalin ja tydn suhteen, 3 vuoden
ajan alkuperaisesta hankintapaivamaarasta ja myontaa kulutustarvikkeille (paristot pois lukien) 6 kuukauden takuun
hankintapadivamaarasta SybronEndon takuusdadosten mukaisesti. Jos Apex ID -laitteessa havaitaan maaritetyn
takuuajan aikana sellainen vika, jota ei ole rajattu pois taman takuun piiristéd, SybronEndo oman harkintansa mukaan
korvaa tai korjaa Apex ID -laitteen kayttden sopivia uusia tai kunnostettuja osia. Mikali kdytetaan muita osia, joiden
voidaan katsoa parantavan tuotetta, SybronEndo voi harkintansa mukaan laskuttaa asiakkaalta naista osista aiheutuvat
lisakustannukset. Jos takuuvaade osoittautuu oikeutetuksi, tuote palautetaan kayttajalle toimituskulut maksettuna.

Muut kuin tassa ilmaistut takuuvaateet ovat kokonaan poissuljettuja.

Rajoitukset

Takuu ei korjaa seuraavien olosuhteiden aiheuttamia vaurioita ja vikoja:

¢ Virheellinen kasittely/purkaminen/muokkaaminen, laiminlyonti tai laitteen kdyttdminen kayttdohjeiden / kayttdoppaan
ohjeiden vastaisesti.

e Force majeure tai muu tilanne, johon SybronEndo ei voi vaikuttaa.

e Tama laite on valmistettu kaytettavaksi tassa kayttooppaassa nimettyihin kayttdtarkoituksiin. SybronEndo
ei ole vastuussa tuotteen virheellisesta kaytosta tai muusta kuin kayttotarkoituksen mukaisesta kaytosta
aiheutuvista vaurioista.

Vastuu

SybronEndo ei ole vastuussa seuraavista syista johtuvista vaurioista tai henkilévahingoista:
e Laitetta on kayttanyt muu kuin valtuutettu henkilosto.

e Laitteeseen on tehty muutoksia tai muokkauksia.

® Apex ID -laitteen kanssa on kaytetty muun valmistajan laitteita tai osia.

e Laitteessa on kaytetty muita kuin valtuutettuja osia tai sen on korjannut muu kuin valtuutettu osapuoli.
* Kayttdoppaan laitteen kunnossapito-ohjeita tai huomioitavia asioita ei ole noudatettu.

e | aitetta on kaytetty muuhun kuin kayttdoppaassa nimettyyn kayttotarkoitukseen.

e Laitteen kanssa on kaytetty muunlaista kuin kayttdoppaassa nimettya virtalahdetta.

e Tulipalo, tulva, salamanisku tai muu luonnonilmio.

e Kayttdjan huolimattomuus tai laitteen tahallinen vaarinkaytto.
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