INSTRUCTIONS

INSTRUCTIONS

BEDIENUNGSANLEITUNG

INSTRUCCIONES

INSTRUCOES

INSTRUCTIES

INSTRUCTIUNI

KAYTTOOHJE

ISTRUZIONI

UTASITASOK

NAVOD NA POUZITIE

BRUKSANVISNING

POKYNY

TALIMATLAR

OAHTIEX

NHCTPYKLIAN

28N

L

fEMEAAE

=

-l
w

<

(on Jzi ko lee [ec [ rfcs]sv sk m]m|rm]rolner]esfoe]e|en



O A L R

14.
15.
16.
17.

TABLE OF CONTENTS

ACCESSONES ISt (FIG. 1) wriiiiiiiiiie it e e e e et 3
SYMIOIS ...t 3, 114, 115
gTo o= \iTo] o TH PSPPI 3
CONrAINAICATIONS ©1vviiiiiiiiie ettt e e e e e s e e e e s st e e e e s rbraaaeaans 3
Operating and Storage CONAITIONS. ... ..eeiuiriiiiie e ee e e e nneees 3
CNAIGING .ttt et 3
INSTAIATION ©vvtt et 3
Function CheCKing ProCEAUNE .........uuiiiiiiii e 4
L] [V gl N oY) a1 o] ST POTSUPRPROP 4
File 10Cation INAICATION .. ...vviiiiiic e 4
Use in combination with Dual MOVE MOTOF.......iiiiiiiiiiiiiiiiiiiece e 5
TESHNG The TEVICE. ... 5
Y=L (g g T TP UPRSPR 5
130 TUPTBIMDIE ..ottt 5
130 2. PTOCBAUTB. ...ttt 5
Main TeChNICAl DAtA ... ..eeeeiiiiiiie e e e 6
Electromagnetic Compatibility (EMC) — Declaration of conformity..........cccccvvvvvveeeeeninnninns 6
WVBITAINTY .. et e et e e et e e e e s e e e b e e et e e e raeeenes 8
e U= a0 1=T | PRSP PSPPI 8

PCeX

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
/N | Caution ad | Manufacturer CE€ . CE marking (T3] | Consult instruction for use
(@ | Product information | ¢+] | Date of manufacture § === | Direct current %] | Can be autoclaved up to 135°C
['sN] | Serial number [O] | Class Il equipment X 1 Comply with WEEE directive § {"} { For indoor use only
Catalogue number | (4] | Type BF applied part 4| Keep away from rain
3. Indication

Dual Pex is an electronic apparatus for determining the apex location during an endodontic treatment. FOR DENTAL
USE ONLY!

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.
& ¢ Avoid the exposure to liquids and direct or indirect heat sources.
e To comply with electromagnetic compatibility (EMC) information, use the device away from fluorescent
lamps, radio transmitters, remote controls or mobile RF communication devices.

¢ |f 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.

Charge the device when low or no power. Too many charge / discharge cycles may reduce the battery
shelf-life.

e Use the specified adapter and battery only. Other models may damage the device.

e 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.




E | Fig.7.B | Connect the file clip and the lip hook to the measuring wire.

* 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

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

Fig. 8.A | Turn on Dual Pex by touching the power-key. Auto-shut off when unused for 10 minutes.

Fig. 8.B | Create a short circuit by touching the lip hook with the metal part of the file clip.

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

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.

Fig. 12 Replace the measuring wire by the tester.

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

@ e |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.

The scale on the display represents the root canal. The green part corresponds to the apical foramen, between the minor apical
Fig. 10.A | foramen or apical constriction (marker “1”) and the major apical foramen.
The red part is over the apex.

The progression of the file towards the apex is showed by horizontal strips displayed along the scale.
Fig. 10.B | 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.

Strips become green into the apical zone.
Fig. 10.C | 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.

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

* 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.
e 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.

¢ |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.Premble

* Wear gloves and follow carefully the instructions to avoid cross contamination when performing
& maintenance.
e 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

* 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)
Measuring wire (1.D)
Mains adapter (1.F)

Wipe the components with a piece If use of washer-disinfectors, use only
of gauze impregnated with Ethanol approved devices according to EN ISO
(Ethanol 70 to 80% vol.). Make sure the | 15883 and refer to their manufacturer’s
components are dry before next step. | instructions for use.

2 | Disinfection

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 JAEATOUEGAIG I s st st s s
Lip hook (1.C) Steam sterilization at 135°C at least Use only approved autoclave devices Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment -
File clip (1.B) 4 minutes, or at 121°C at least 35 according to EN 13060 or EN 285. guidance
4 | Sterilization minutes. The sterilization procedure must comply Electrostatic discharge (ESD) +6 kV contact +2,4,6 KV contact | Floors should be in wood, concrete or
Minimum drying time after sterilization: - | with IS0 17665. IEC 61000-4-2 +8 KV air +2,4, 8KV air ceramic tile. If covered by synthetic
10 minutes. Waiting for cooling before touching. material, the relative humidity should
Keep the components in sterilization Check the packaging before using it be at least 30 %.
5 | Storage packaging in a dry and clean (packaging integrity, no humidity and Electrical fast transients/bursts  { +2 KV for power supply lines Not applicable The test is applicable since the EUT
environment. validity period), otherwise sterilize again. IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output lines Not applicable does not have AC/DC power plugs
and signal / interconnecting cable
@ e Use only Ethanol for Disinfection (Ethanol 70 to 80% vol.). longer than 3m.
Surge +1 kV ling(s) to line(s) Not applicable The test is not applicable since the
IEC 61000-4-5 +2 kV line(s) to earth Not applicable EUT does not have AC power plug.
14. Main Technical Data Voltage dips, short interruptions  § <5% UT (>95% dip in UT) for 0.5 cycle | Not applicable The test is not applicable since the
Dimensions - Weight 20 cm x 17.5 cm x 7 cm (package) - 700g and voltgge variations on power § 40% UT (60% d?p ?n UT) for 5 cycles Not appl?cable EUT does not have AC power plug.
Display 35" color LCD supply lines - IEC 61000-4-11 70% UT (30% d'p.m.UD for 25 cycles | Not appl!cable
e <5% UT (>95% dip in UT) for 5s Not applicable
Power supply Lithium on battery 3.7V, 1600mAn Power frequency (50/60 Hz) 3A/m 3A/MmM Power frequency magnetic field
Charger AC 100-240V - 50/60Hz - 5.5VA magnetic field IEC 61000-4-8 should be at levels characteristic
Power rating 03w of a typical location in a typical
Degree of protection IPX 0 commercial or hospital environment.
Electrical safety class - Applied part Class Il - BF U, is the AC mains voltage prior to application of the test level. EUT is the Unit Under Test
Operating conditions Indoor use only - 10°C / 40 °C - Relative humidity <80% non-condensing at 0° - Altitude < Immunity test | IEC 60601 test level | Compliance level ; Electromagnetic environment - guidance
2000 m above sea level Conducted RF - { 3 Vrms 3vw Portable and mobile RF communications equipment should be used no
Transport and storage conditions -20 °C / +50 °C - Relative humidity 20% - 80%, non-condensing at > 40 °C - Atmospheric |EC 61000-4-6 { 150 kHz to 80 MHz closer to any part of Dual Pex, including cables, than the recommended
pressure 50 kPa - 106 kPa separation distance calculated from the equation applicable to the frequency
of the transmitter.
15. Electromagnetic Compatibility (EMC) — Declaration of conformity Recommended separation distance
Guidance and manufacturer’s declaration E gi :g\‘/fg 800 MHz ~ 800 MHz
Dual Pex is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of Dual Pex shall make sure it is 0=2.3/P 800 MHz ~ 2.5 GHz
L Radiated RF - {3 V/m 3.5V/m Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
Electromagneticemission | IEC 61000-4-3 |80 MHz to 2.5 GHz according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation
Emissions test Compliance Electromagnetic environment - Guidance distance in meters (m). Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
RF emissions - CISPR 11 Group 1 Dual Pex uses RF energy only for its internal function. by an electromagnetic site survey, should be less than the compliance level in
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to each frequency range.™
cause any interference in nearby electronic equipment. Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following
RF emissions - CISPR 11 Class B Dual Pex is suitable for use in all establishments, including symbol: g
Harmonic emissions [EC61000-3-2 Not applicable domestic establishments and those directly connected to NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Voltage fluctuations/flicker emissions - IEC61000-3-3 | Not applicable the public low-voltage power supply network that supplies NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected be absorption and
buildings used for domestic purposes. 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



compliance level above, Dual Pex should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting of relocating Dual Pex.

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

Dual Pex is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or
the user of Dual Pex can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and Dual Pex as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the medical device.

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 0.11 0.22

0.1 0.36 0.37 0.72

1 1.1 1.3 2.1

10 35 36 71

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
Your product

repairs must only be carried out by an approved dealer or by MICRO-MEGA.
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.

Y B Distributed by MICRO-MEGA
jﬂm 5-12, rue du Tunnel 25006
oA Besangon Cedex - France

Manufactured by Changzhou Eighteeth Medical
Technology Co., Ltd

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

Berwin Industry Ltd. 419,

EC |REP

Harborne Road, Edgbaston,

Birmingham, B153LB — UK C € 0197  Year of CE marking: 2017
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D 7. Installation
G X Fig. 7.A

Lire scrupuleusement ce manuel avant utilisation, en particulier les précautions et mises en garde. Fig.7.B

@ .

Insérer la fiche du cordon de mesure dans le connecteur situé sur le c6té droit de I'appareil.
Connecter la pince et le clip de levres au cordon de mesure.

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

1. Liste des accessoires (Fig. 1) compromettre le bon fonctionnement et la précision de I'appareil.

1.A | Localisateur d'apex |1.B | Pince 1.C | Clip de levre (électrode labiale) |1.D | Cordon de mesure ; L .
1.E | Testeur 1.F | Adaptateur secteur (chargeur) 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.
2. Symboles Fig. 8.B | Créer un court-circuit entre le clip de levre et la partie métallique de la pince.
/N | Précaution ad | Fabricant CE€ ., Marquage CE [13] | Manuel utilisateur Fig. 8.C Toutes les barres horizontales doivent s’afficher a I'écran le long de I'échelle représentant le canal, un bip discontinu doit retentir
(@ | Information produit | ~{] | Date de fabrication | =—— | Courant continu %] | Stérilisable & la température spécifiée et le texte "APEX” doit clignoter.
Numéro de série Classe Il % Respect de la directive Pour utilisation a I'intérieur seulement
[s] o A WEI—?E & @ e En cas de fonctionnement différent, vérifier que tous les composants sont correctement connectés et
Référence catalogue Type BF 4 Craint 'humidité non endommages
3. Indications 9. Contréle du volume
Dual Pex est un appareil électronique permettant de déterminer la position de I'apex au cours d’un traitement canalaire. Fig. 9 Appuyer plusieurs fois sur le bouton volume pour ajuster le niveau sonore des alarmes et du bip associe & I'appui sur les
USAGE DENTAIRE UNIQUEMENT ! touches.
4. Contre-indications 10. Indication de la position de la lime

Accrocher I'électrode labiale a la levre 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.

"usage de I'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.

. . Sur I'écran, I'échelle représente le canal radiculaire. La zone verte correspond au foramen apical, cerné par le foramen apical
5. Conditions de fonctionnement et de stockage

Fig. 10.A | mineur, nommé également constriction apicale (marqueur “1”) et le foramen apical majeur. Cette zone est divisée en 7 régions
e Stocker et utiliser I'appareil dans un environnement sec et s(r. distinctes. Lg partie rguge de Ilechglle desy|gne la zone ay-dela} de I'apex. . _
A o Euiter toute exposition de I'appareil & des liquides ou & des sources de chaleur directes ou indirectes. La progressl|0n del Iq lime en d|re(%t|9n de [apgx est représentée par des barres horizontales le long de I'échelle.
e Pour répondre aux exigences de compatibilité électromagnétiques (CEM) et éviter toute perturbation, Fig. 10.B Lorsque la lime pénetre dans la region pré-apicale, les barres sont blanches.

10

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 immeédiatement I’ utilisation de I'appareil en cas de dysfonctionnement et contacter le Service

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.

Apres-Vente. Fig. 10.C | Les foramens apicaux mineur et majeur sont distants de 7 barres.
e Toute tentative d’ouverture ou de réparation non autorisée entraine la suppression de la garantie. “00" est affiché et un bip rapide est émis dés 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.

6. Recharge

| Fig. 6.A | Connecter Dual Pex au chargeur et le chargeur au secteur.

Fig. 6.B | Recharge en cours.

Maintenir éloigné de toute source de chaleur et de matieres inflammables.

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.

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.

A

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

QD

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.

optimales.

La barre horizontale verte de numéro « 00 » correspondant au foramen apical majeur, il est recommandé
de réduire systématiquement la longueur de travail de 0,5 a 1 mm.

11



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

e |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.

* Les 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.

Operation Concerned parts Processing

Warning

Unité centrale (1.A) Essuyer les composants avec de la
Cordon de mesure (1.D) | gaze imprégnée d’Ethanol (Ethanol
2 | Désinfection | Adaptateur secteur (1.F) | 70 a 80% vol.). S’assurer que les
composants sont séchés avant de
passer a I'étape suivante.

Dans le cas d'utilisation de laveurs-
désinfecteurs, employer uniquement
les appareils répondant a la norme EN
ISO 15883 et suivre les instructions du
fabricant.

Conditionner les composants dans des

Utiliser des poches de stérilisation résistant

11. Utilisation combinée avec le moteur Dual Move Condition- e N : o
: — 3 nement poches de stérilisation. g une température de 141°C et conformes
Lorsque Dual Pex est connecté au moteur Dual Move, un point de référence peut étre défini afin de controler davantage alanorme EN ISO 11607.
I'approche de I'apex par la lime. Clip & levre (1.0) Appliquer un cycle de stérilisation Utiliser des autoclaves approuvés selon la
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 Pince (1.B) vapeur & 135°C durant 4 min norme EN 13060 ou EN 285.
nouvelle position est automatiquement enregistrée et transmise au moteur connecté. 4 | Stérilisation minimum, ou un cycle a 121°C pendant | La procédure de stérilisation doit respecter
Se référer au manuel d'utilisation de Dual Move pour plus de détails. 35 minutes minimum. la norme ISO 17665.
Durée minimale de séchage apres Attendre le refroidissement avant
12. Test stérilisation : 10 minutes. manipulation.

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”.

@ e 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.

13. Maintenance

13. 1.Préambule

Stocker les composants dans leur
emballage de stérilisation dans un

5 | Stockage endroit sec et propre.

Inspecter les emballages des composants
avant utilisation : vérifier I'intégrité

du sachet, I'absence d’humidité et

la date limite d’utilisation. En cas de
doute, procéder & un nouveau cycle de
stérilisation.

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

14. Données techniques

e Porter des gants et suivre scrupuleusement les instructions de ce manuel lors des opérations de Dimensions - Masse Boite : 200 x 175 x70 mm (L x I x H) - 700g
maintenance pour éviter toute contamination croisée. Afficheur 3.5” LCD couleur
e Se référer aux directives nationales, normes et exigences de nettoyage, désinfection et stérilisation. Alimentation Batterie Lithium ion 3.7V - 1600mAR
Chargeur AC 100-240V - 50/60Hz — 5,5VA
e |’appareil et ses accessoires sont fournis non désinfectés et non stériles. Merci de suivre les Puissance 03W
étapes nécessaires avant la premiere utilisation. - - .
. L : e R Niveau de protection IPX 0
e | es protocoles de nettoyage et de désinfection a appliquer sont spécifiques a chaque composant. YT 3
Respecter la procédure adaptée a chague composant lors de la maintenance quotidienne. éourite electrique lasse l - Type B
Conditions d’utilisation En intérieur uniquement - 10°C / 40 °C — Humidité relative < 80% non-condensée a 0° -
13. 2.Procédure Altitude < 2000 m
) . ) : ) . o o Conditions de stockage et de transport -20 °C / +50 °C - Humidité relative 20% - 80%, non-condensée at > 40 °C
ﬁ e |es étapes 1 a 5 de la procédure ci-dessous doivent étre suivies avant et a I'issue de chaque Pression atmosphérique 50 kPa - 106 kPa

traitement canalaire.

15. Garantie

Opération Composant concerné | Procédure Précautions , ) ) ) , ) R ) ) R
Tous Eliminer tous les débris 2 I'eau Lentretien et la reparaho{nl de I'appareil est a effectuer exclusivement par le service apres-vente de MICRO-MEGA ou
courante (a I'exception des composants fout autre paﬁ enare agree. e o . - . " N
1 | Nettoyage électroniques et électriques) Votre appareil est un .dlspgsmflm,edlcal de précision, fabrlqug dang des 'co.ndmons mgxw’nales Qe qualité et dg oontrole.
pUis essuyer les composants Pour assurer le suivi individualisé et la tragabilité due aux dispositifs médicaux, merci d’enregistrer la garantie en ligne
soigneusement. 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 &8 MICRO-MEGA de vous donner entiére 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.

Y Distribué par MICRO-MEGA Fabriqué par Changzhou Eighteeth Medical
ﬂ[}\{l 5-12, rue du Tunnel 25006 Technology Co., Ltd
o on Besancon Cedex - France No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei

District, Changzhou City, 213000, Jiangsu - Chine

EC |REP Berwin Industry Ltd. 419,

Harborne Road, Edgbaston,

Birmingham, B153LB — UK c € 0197  Année de marquage CE : 2017
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Diese Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch grindlich lesen, insbesondere die VorsichtsmaBnahmen und

PCeX

Warnhinweise.

1. Zubehdrliste (Fig. 1)

1.A | Apex-Lokalisator 1.B | Zange 1.C | Lippenclip (Lippenelekirode) 1.D | Messkabel
1.E | Tester 1.F | Netzteil (Ladegerét)
2. Symbole
/\ 1 Vorsicht sl | Hersteller CE€ ;! CE-Kennzeichnung (T3] Bedienungsanleitung
Produktinformation Herstellungsdatum ¢ | Gleichstrom == | Bei der angegebenen Temperatur
@ & —_——— 59 o e
sterilisierbar
Seriennummer Klasse Il Entspricht der WEEE-Richtlinie Nur fiir den Gebrauch in
[su] el " & Innenbereichen bestimmt
Katalog- — | Typ BF .. | Vor Nasse und Feuchtigkeit
Artikelnummer T schitzen

3. Indikationen

Dual Pex ist ein elektronisches Geréat zur Bestimmung der Position des Apex im Rahmen einer Wurzelkanalbehandlung.

NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCHI!

4. Kontraindikationen

Von der Benutzung des Gerats 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

A

L]

Das Gerét in einer trockenen und sicheren Umgebung lagern und benutzen.

Das Gerat keinen Flussigkeiten oder direkten oder indirekten Warmequellen aussetzen.

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

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

Jeder unzulassige Versuch, das Gerat zu 6ffnen oder zu reparieren, fuhrt zum Erléschen der Garantie.

6. Aufladen

| Fig. 6.A | Dual Pex an das Ladegerdt und das Ladegerdt an das Stromnetz anschlieBen. | Fig.6.B | Ladevorgang lauft.

A

Von Warmequellen und entziindlichen Stoffen fernhalten.
Das Gerét 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 Geréat sonst beschadigt
werden konnte.

e Das Gerat wahrend des Ladevorgangs nicht benutzen.

7. Montage E

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

e DerAnschluss des Messkabels muss leicht und ohne Druckaustibung 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

@ e |st dies nicht der Fall, prifen, dass alle Komponenten korrekt angeschlossen und unbeschadigt sind.

9. Regelung der Lautstéarke

Mehrmals auf die Taste zur Regelung der Lautstdrke 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 prdapikale Zone vordringt, sind die Balken weiB.

Die Zahl links neben dem griinen Teil der Skala zeigt die Anzahl der noch zurlickzulegenden 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 ertont und der Text , APEX“ blinkt.

Fig. 10.8

& e Bei offenem Apex, drainierten Wurzelkanélen, Eindringen von Mundflissigkeit in die Zugangskavitét,
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Wurzelkanalen mit Rissen oder Perforationen oder Vorhandensein von Guttapercha kdnnen 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 griine 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 Annéherung der Feile an den Apex an.

Gingivale SulkusflUssigkeit, Speichel oder das Vorhandensein eines Zahnfleischpolypen beeintrachtigen
die Funktionsweise des Gerats. Daher wird empfohlen, den Zahn bestméglich von der Mundhohle zu
isolieren.

Das mehrfach verwendbare Zubehor (Lippenclip, Zange ...), das wahrend der Behandlung mit dem
Korper des Patienten in Berlhrung 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 Anndherung 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 néhere Informationen die Bedienungsanleitung von Dual Move lesen.
12. Test

Es wird dringend empfohlen, das Geréat 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

Bei der Pflege der Geréte Handschuhe tragen und die Anweisungen dieser Bedienungsanleitung
strengstens befolgen, um eine Kreuzkontamination auszuschlieBen.

e Die nationalen Vorschriften, Normen und Anforderungen fur die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation beachten.

Das Geréat und sein Zubehér werden nicht desinfiziert und nicht sterilisiert geliefert. Vor dem ersten
Gebrauch die notwendigen Schritte durchfiihren.

¢ Die anwendbaren Reinigungs- und Desinfektionsprotokolle sind fUr jede Komponente spezifisch.
Bei der taglichen Pflege das fUr jede Komponente geeignete Verfahren einhalten.

13. 2.Verfahren

A

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

Betroffene

Schritt sicherstellen, dass die
Komponenten trocken sind.

Vorgang Verfahren VorsichtsmaBnahmen
Komponente
Alle Samtliche Riicksténde unter flieBendem
Wasser abspiilen (auBer elektronische
1 | Reinigung und elektrische Komponenten),
die Komponenten dann sorgfaltig
abtrocknen.
Zentraleinheit (1.A) | Die Komponenten mithilfe von mit Wird ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Desinfek- Messkabel (1.D) Ethanol (70 bis 80 % vol) getrankter verwendet, nur Geréte benutzen, die der
2 tion Netzteil (1.F) Gaze abwischen. Vor dem néchsten Norm EN ISO 15883 entsprechen, und den

Anweisungen des Herstellers folgen.

3 | Verpackung

Die Komponenten in
Sterilisationsbeuteln verpacken.

Fiir Temperaturen von 141 °C geeignete
und der Norm EN ISO 11607 entsprechende
Sterilisationsbeutel verwenden.

Lippenclip (1.C)
Zange (1.B)

4 | Sterilisation

Einen mindestens 4-miniitigen
Dampfsterilisationszyklus bei 135 °C
oder einen mindestens 35-minitigen
ZyKlus bei 121 °C anwenden.
Mindesttrocknungsdauer nach der
Sterilisation: 10 Minuten.

Autoklaven verwenden, die die Anforderungen
der Norm EN 13060 oder EN 285 erfilllen.
Das Sterilisationsverfahren muss den
Anforderungen der Norm ISO 17665
entsprechen.

Die Komponenten vor der Handhabung
abkihlen lassen.

5 | Lagerung

Die Komponenten in ihrer
Sterilisationsverpackung an einem
trockenen und sauberen Ort
aufbewahren.

Vor der Benutzung der Komponenten priifen,
dass die Verpackungen unversehrt und

nicht feucht sind und ihr Verfallsdatum nicht
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 175 x 70 mm (L x B x H) —

700 ¢

Display 3,5” LCD-Farbdisplay
Spannungsversorgung Lithium-lonen-Akku 3,7 V — 1600 mAh
Ladegerat AC 100-240V —50/60 Hz — 5,5 VA
Leistung 0,3W

Schutzart IPX0
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Elektrische Sicherheit Klasse Il — Typ BF
Benutzungsbedingungen Nur im Innenbereich - 10 °C / 40 °C — relative Luftfeuchtigkeit < 80 % nicht kondensiert bei 0
°C — Hohe < 2000 m

Lagerungs- und Transportbedingungen -20°C/ + 50 °C — relative Luftfeuchtigkeit 20 % - 80 % nicht kondensiert bei > 40 °C

Luftdruck 50 kPa - 106 kPa

15. Garantie

Die Wartung und Reparatur des Gerats diurfen ausschlieBlich durch den Kundendienst von MICRO-MEGA oder einen
anderen zugelassenen Partner durchgefihrt werden.

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

Fur eine flr medizinische Gerate angebrachte individuelle Betreuung und Ruckverfolgbarkeit registrieren Sie lhr 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 Serviceanspriiche zu lhrer vollen Zufriedenheit zu erfllen.

MICRO-MEGA gewahrt flr 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 zurtickzufuhren sind.

16. Erklérung

Unverbindliche Fotos. MICRO-MEGA behalt sich das Recht vor, die Merkmale seines Produkts ohne Vorankiindigung zu
andern.

Y Vertrieb durch MICRO-MEGA Hergestellt von Changzhou Eighteeth Medical
ji][l\{l 5-12 Rue du Tunnel 25006 Technology Co., Ltd
Wca Besangon Cedex — Frankreich No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000, Jiangsu — China
Berwin Industry Ltd. 419,
EC |REP Harborne Road, Edgbaston,

Birmingham, B153LB — UK c € 0197  Jahr der CE-Kennzeichnung: 2017
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PCeX

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

1. Lista de accesorios (Fig. 1)
1.A | Localizador de dpice (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 | Precaucion s | Fabricante C€ .1 Marcado CE [1i] { Consultar instrucciones de uso
@ 1 Informacion sobre el | o] | Fecha de fabricacion { === { Corriente continua Puede esterilizarse en un

producto autoclave hasta 135°C

['sN i Numero de serie (O] { Equipo de clase Il & | Cumple la directiva RAEE "} 1 Solo para uso en interior
Ndmero de catalogo Parte aplicada tipo BF § 4 | Proteger contra la lluvia

3. Indicaciones

Dual Pex es un aparato electronico para determinar la posicion del foramen apical durante una endodoncia. ;SOLO
PARA USO DENTAL!

4. Contraindicaciones

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

5. Condiciones de uso y almacenamiento

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

& e FEvite 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.

6. Carga

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

Mantenga el aparato alejado de fuentes de calor y gases inflamables.

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.

e 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 limay el gancho labial al cable de medida.

Inserte el cable de medida en la toma en la direccion correcta, sin forzarlo. Una conexion incorrecta
podria afectar al funcionamiento y a la precision del aparato.

@ .

8. Procedimiento de comprobacion de funcionamiento

Fig. 8.A | Encienda Dual Pex tocando la tecla de encendido. Se apaga automdticamente 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 emitiré un pitido

Fig-8C | iiscontinuo y la indicacion *APEX" parpadeard.

Si el aparato no cumple estas condiciones, compruebe que todos los elementos estan correctamente
conectados y no presentan dafos.

QD

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. Indicacion 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
menor o la constriccion apical (indicador “1”) y el foramen apical mayor.
La parte roja esta situada sobre el dpice.

Fig. 10.A

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

Fig. 10.8

Las rayas se vuelven verdes dentro de la zona apical.
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.C

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

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 uUnicamente los accesorios originales para garantizar un funcionamiento correcto y un rendimiento
optimo.
e Puesto que el nimero de la raya verde “00” corresponde al foramen apical mayor, no al menor, se
@ recomienda reducir sistematicamente la longitud de trabajo en 0,5-1 mm.
e Dual Pex no es un aparato de medicion. Indica que la lima se aproxima progresivamente al apice.

e FElfluido crevicular gingival, la salida y el pdlipo gingival interfieren con el funcionamiento del aparato, por
lo que se recomienda aislar correctamente el diente.
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® Los 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.
Fig. 11 Pulse la tecla SET para definir la posicion del punto de referencia, entre las rayas 00 y 06 (indicador “1”). La posicion nueva se

guarda automaticamente y se envia al motor Dual Move conectado.
Consulte las instrucciones de uso de Dual Move para mas informacion.

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

Fig. 12

Sustituya el cable de medida por el probador.
Apareceran las rayas verdes y el niimero que se Ve junto a las rayas estara entre “02" y “04”.

QD

13. Mantenimiento

13. 1.Preambulo

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

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

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

Coloque los componentes dentro de
bolsas de esterilizacion.

Use bolsas resistentes a una temperatura
de hasta 141°C y conformes con EN ISO
11607.

3 | Envoltorio

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 esterilizacién: 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.

4 | Esterilizacion

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

Compruebe la bolsa antes de usar el
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, 1600 mAh
Cargador CA 100-240V - 50/60 Hz - 5,5 VA
Potencia nominal 0,3W

Grado de proteccion IPX 0

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

Condiciones de funcionamiento Solo para uso en interior - 10°C / 40 °C - Humedad relativa < 80% sin condensacién a 0°

- Altitud < 2 000 m por encima del nivel del mar

-20 °C/ +50 °C - Humedad relativa 20% - 80%, sin condensacion a > 40 °C - Presion
atmosférica 50 kPa - 106 kPa

Condiciones de transporte y almacenamiento

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

y electronicos) y limpie con un pafio
todos los componentes.

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 estan secos antes de
continuar con el paso siguiente.

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

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 y 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 afio y el aparato durante dos afios 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.

Y Distribuido por MICRO-MEGA Fabricado por Changzhou Eighteeth Medical
ji][)\{l 5-12, rue du Tunnel 25006 Technology Co., Ltd
T Besangon Cedex - Francia No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei District,

Changzhou City, 213000, Jiangsu - China

EC |REP Berwin Industry Ltd. 419,

Harborne Road, Edgbaston,

Birmingham, B153LB — UK c € 0197  Afio del marcado CE: 2017
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PCeX

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

1. Lista de Acessérios (Fig. 1)

1.A | Localizador Apical 1.B | Clipe para lima 1.C | Gancho labial 1.D | Fios de medicao
(unidade principal)

1.E | Verificador 1.F | Adaptador (carregador)

2. Simbolos

/N | Cuidado sl | Fabricante CE€ ., Marcagio CE [13] | Consultar as instrucdes de utilizagio

(@ 1 Informagao do produto | (] | Data de fabricago | ——— | Corrente direta P § Autoclavdvel até 135 °C
Numero de série Equipamento de Em conformidade com a Apenas para uso em locais fechados

[sx] g classe Il X diretiva DEEE &

Ntmero no catalogo Peca tipo BF 4 | Manter afastado da chuva

3. Indicacdes

O Dual Pex é um aparelho eletrénico para determinar a localizagéo do apice dental durante um tratamento endodéntico.

APENAS PARA UTILIZAGAO ENDODONTICA PELO CIRURGIAO DENTISTA!

4. Contra-indicacoes

N&o é recomendada a utilizagdo em pacientes com marcapassos ou outros implantes eletrénicos. O aparelho néo

podera ser utilizado no tratamento de criangas ou gestantes.

5. Condicoes de funcionamento e armazenamento

A

Armazenar e utilizar o aparelno em ambiente seguro e seco.

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

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

Se ocorrerem avarias durante o tratamento, desligue o aparelho e contate o servico pés-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 estard em curso.

Manter o aparelho afastado de fontes de calor e gas inflamavel.

Carregar o aparelho quando estiver com baixa ou nenhuma bateria. Demasiados ciclos de carregamento
/ descarregamento podem reduzir a vida Util da bateria.

Utilizar apenas o adaptador e a bateria especificados. Outros modelos poderdo danificar o aparelho.
Nao utilizar o aparelho quando este estiver em carregamento.

1. Instalacao

Fig. 7.A

Inserir o cabo do fio de medicdo na conexdo do painel a direita da unidade.

Fig. 7.B

Ligar o clip para lima e o gancho labial ao fio de medig&o.

@ e ligar o fio de medicdo a conexdo na posi¢cdo correta, sem forgar. Uma ligagdo incorreta pode

comprometer a operagao e a precisao do aparelho.

8. Procedimento de verificacao da funcao

Fig. 8.A

Ligar o Dual Pex para carregar na fonte de alimentac&o. 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 metdlica do clip para lima.

Fig. 8.C

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

@ e Se o sistema ndo cumprir estas indicagdes, verificar se todas as pegas estdo 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 localizacao da lima

Colocar o gancho labial no labio 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.

Fig. 10.A

A escala na tela representa o canal radicular. A parte verde corresponde ao forame apical entre a abertura apical minima ou
constrigao apical (marcador «1») e a abertura apical méaxima/ regido final do forame apical.
A parte em vermelho indicara limite do dpice.

Fig. 10.8

0 avanco da lima em direcéo ao épice € ilustrado pelas faixas horizontais exibidas na escala.

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

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

Fig. 10.C

As faixas ficam verdes na zona apical.
As aberturas apical minima e maxima séo separadas por 7 faixas.
«00» surgira quando a abertura apical maxima for alcangada.

Fig. 10.D

As faixas ficarao vermelhas se a lima atingir o limite do dpice, serd ouvido um bip rdpido e a palavra «<APEX» piscara.

A
@

e QOs apices abertos, canais drenados, infiltracdes de fluidos orais para a cavidade de acesso, fraturas /

perfuragdes na raiz ou canais com Guta-Percha podem levar a indicagdes erroneas.

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 e nao a minima,

recomenda-se que reduza sistematicamente o comprimento de trabalho para 0,5-1 mm.

e O Dual Pex ndo é um aparelho de medicao. Indica que a lima esta se aproximando progressivamente

[ P |
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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.

* Os acessorios multiusos (gancho labial/clip de lima...) que podem entrar em contato com o paciente
durante a operacéo devem ser esterilizados a temperaturas elevadas antes de cada utilizagao.

11. Uso juntamente com o motor Dual Move

Fig. 11

]

Quando o Dual Pex estd conectado ao Dual Move um ponto de referéncia pode ser definido para controlar a aproximagéo da
lima.

Pressiona-se a tecla SET para definir a posigao do ponto de referéncia entre a faixa 00 € a faixa 06 (marcador «1»). A nova
posicao ¢ automaticamente salva e enviada para o Dual Move.

Para mais informag0es, consultar as instrugdes de utilizagao do Dual Move.

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

Fig. 12

Substituir o fio de medigao pelo verificador.
As faixas verdes surgirdo e o nlimero da faixa exibida sera entre «02» g «04».

@ e Se as indicagdes nao forem vizualizadas, confirmar se o verificador esta devidamente ligado. Se a

predefinicdo se mantiver, contate o seu servico pds-venda.

13. Manutenc¢ao

13. 1.Notificagbes

o Ultilizar luvas e seguir atentamente as instrugdes para evitar contaminacoes durante a manutencao.
e Consultar as diretrizes, normas e requisitos nacionais referentes a limpeza, desinfecdo e
esterilizagao.

e O aparelho e os seus componentes nao foram desinfetados nem esterilizados antes da primeira
@ utilizagdo. Seguir as etapas necessarias antes do primeiro tratamento.
e Os protocolos de limpeza e desinfecéo séo especificos de cada componente. Certifique-se de
que segue o procedimento correto abaixo ao realizar a manutencao diaria.

13. 2.Procedimento

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

Operagéo Pecas em questao Processamento Aviso

Todos Remover os residuos com dgua
corrente (exceto pegas elétricas /
eletronicas) e depois limpar todos os
componentes.

1 |Limpeza

30

Operacéo Pecas em questao Processamento Aviso
Unidade principal (1.A) | Limpar os componentes com gaze Na utilizago 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 instrugdes de utilizagéo dos
passar a etapa seguinte. fabricantes.
. Acondicionar os componentes em Utilizar recipientes com resisténcia
Acondiciona- . o I . o
3 mento recipinetes proprios para esterilizagdo. |a temperaturas 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 | Esterilizacao minutos. 0 procedimento de esterilizacéo deve
Tempo minimo para secagem apds 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 serd necessario
reesterilizar.

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

14. Informacées Técnicas Importantes

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

Monitor 3.5” LCD couleur

Alimentacao Batterie Lithium ion 3,7V - 1600mAh

Carregador AC 100-240V - 50/60Hz — 5,5VA

Poténcia 0,3W

Nivel de protecdo IPX 0

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

Condigdes em funcionamento Utilizar apenas em espagos fechados - 10°C / 40 °C - Umidade relativa <80 % sem
condensacéo a 0° - Altitude < 2000 m acima do nivel do mar

Condigdes de transporte e armazenamento -20 °C/ +50 °C - Umidade Relativa 20 % - 80 %, sem condensacéo a > 40 °C - Pressdo
atmosférica 50 kPa - 106 kPa

15. Garantia

As inspecdes e reparagdes 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 servigo completo.

A bateria tem uma garantia de um ano pela MICRO-MEGA e o aparelho tem garantia de dois anos contra defeitos

[ P |
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de fabrica, excluindo falhas causadas pela utilizagéo incorreta, manutencdo inadequada, danos acidentais (queda,
impacto, etc.), tentativa de intervengao ou reparagbes por pessoal ndo aprovado pela MICRO-MEGA, tentativa de
modificagéo do produto.

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

Y Distribuido por MICRO-MEGA Fabricado por Changzhou Eighteeth Medical
ji][)\{l 5-12, rue du Tunnel 25006 Technology Co., Ltd
T Besangon Cedex - France No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei

District, Changzhou City, 213000, Jiangsu - China

EC |REP Berwin Industry Ltd. 419,

Harborne Road, Edgbaston,

Birmingham, B153LB — UK c € 0197  Ano da marcagédo CE: 2017
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PCeX

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.D | Meetdraad

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

2. Symbolen

/N 1 Voorzichtig sl | Fabrikant CE€ ,.,| EG markering [1i] | Raadpleeg de instructies voor gebruik
(@ | Productinformatie { (] | Fabricagedatum ——— | Gelijkstroom Y] 1 Kan gesteriliseerd worden tot max. 135° C
['sN ]| Serienummer [O] | Klasse Il uitrusting X | Volg de WEEE Richtiijn { ™ | Uitsluitend voor gebruik binnenshuis
Catalogusnummer | [&] | BF type toegepast deel | 4 | Droog bewaren

3. Indicaties

Dual Pex is een elektronisch toestel voor het bepalen van de toplocatie tijdens een behandeling van het wortelkanaal.

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK!

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

A -

Het toestel en in een veilige en droge omgeving gebruiken en opslaan.

Vermijd blootstelling aan vloeistoffen en directe of indirecte warmtebronnen.

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.

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.

Laad 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.
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.

@ .

De meetdraad moet zonder forceren verbonden worden.
werking en de precisie van het toestel in gevaar.

Een onjuiste verbinding brengt de goede

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. 8.8

Creéer een kortsluiting tussen de liphaak en het metalen deel van de vijlklem.

Fig. 8.C

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

@

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

9. Volumecontrole

Fia. 9 Druk een paar keer op de Volume toets om het geluidsvolume aan te passen (alarmsignaal en bieptoon als u de toetsen
g. 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 QOpen apexen, gedraineerde kanalen, orale vioeistoffen 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.

e Het groene streepje nummer 00" komt overeen met het grote apicale foramen en niet het kleine foramen,
daarom wordt aangeraden om de werklengte te verminderen met 0,5-1mm.

e Dual Pex is geen meettoestel. Het geeft aan dat de vijl gaandeweg de top nadert.

e De gingivale creviculaire vioeistof, speeksel en gingivale poliepen zullen de werking van het toestel
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verstoren. We raden daarom aan om de tand correct te isoleren.
e Accessoires met meervoudig gebruik (liphaak, villklem, ...) die tijldens 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.

Fig. 11

12. Het toestel testen

NL

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

Vervang de meetdraad door de tester.
De groene streepjes zullen verschijnen en het weergegeven streepjesnummer ligt tussen ,02“ en 04"

Fig. 12

e 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.
* 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.

* Elk onderdeel heeft zijn specifieke reinigings- en ontsmettingsprotocols.
procedure hieronder als u het dagelijkse onderhoud uitvoert.

Volg zeker de juiste

13. 2.Procedure

A

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

Meetdraad (1.D)
2 | Ontsmetting

Hoofdeenheid (1.A)

Sector adaptor (1.F)

Veel de onderdelen schoon met een
stuk gaas dat doordrenkt is met ethanol
(ethanol 70 tot 80% vol.). Zorg ervoor
dat de onderdelen droog zijn voor de
volgende stap.

Bij gebruik van desinfecterende
wasmachines, gebruikt u alleen
goedgekeurde toestellen volgens EN ISO
15883 en volgt u de gebruiksinstructies
van de fabrikant.

3 | Verpakking

Verpak de onderdelen in
sterilisatiezakken.

Gebruik zakken die bestand zijn tegen
temperaturen tot max. 141°C en volg EN
ISO 11607.

Liphaak (1.C)

Sterilisatie met stoom op 135°C,

Gebruik alleen autoclaven die goedgekeurd

schone omgeving.

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

vocht en geldigheidsperiode), of steriliseer
anders opnieuw.

@ ® Gebruik alleen ethanol als ontsmettingsmiddel (Ethanol 70 tot 80% val.).

14. Belangrijkste technische gegevens

Afmetingen - Gewicht

20 cmx 17.5 cm x 7 cm (verpakking) - 700g

Scherm 3.5” kleuren LCD

Elektrische voeding Lithium-ion batterij 3.7V, 1600mAh
Oplader AC 100-240V - 50/60Hz - 5.5VA
Vermogen 0,3W

Beschermingsgraad IPX0

Elektrische veiligheidsklasse - toegepast deel | Klasse Il - BF

Gebruiksvoorwaarden

Gebruik uitsluitend binnen - 10°C / 40 °C - Relatieve vochtigheid <80% niet-condenserend

op 0° - Hoogte < 2000 m boven de zeespiegel

Transport- en opslagvoorwaarden

-20 °C / +50 °C - Relatieve vochtigheid 20% - 80%, niet-condenserend op > 40 °C -

Luchtdruk 50 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.

Handeling Betrokken onderdelen | Procedure Waarschuwing
Alles Verwijder restanten met stromend
- water (behalve elektrische/elektronische
1 | Reinigen
onderdelen) en veeg alle onderdelen af.

36

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

NL
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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.

Y Verdeeld door MICRO-MEGA Gefabriceerd door Changzhou Eighteeth Medical
l]i][l\{l 5-12, rue du Tunnel 25006 Technology Co., Ltd
B Besangon Cedex - Frankrijk No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei

District, Changzhou City, 213000, Jiangsu - China

EC REP Berwin Industry Ltd. 419,

Harborne Road, Edgbaston,

Birmingham, B153LB - VK c € 0197  Jaar van EG markering: 2017
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PCeX

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

1. Lista de accesorii (Fig. 1)

1.A | Localizator de apex (unitate principald) | 1.B | Dispozitiv de prindere a acului | 1.CG | Electrod labial | 1.D | Cablu de mdsurare

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

2. Simboluri

/\ | Atentie s | Producitor CE€ ., Marcaj CE [13] | Consultati instructiunile de utilizare

@ Informatjii produs il Data de fabricatie ——— | Curent direct %ii) § Pot fi autoclavate la temperaturi
de pana la 135°C

['sN]i Numér de serie (O] | Echipament clasa Il X | Respectati directiva WEEE § ¢} { Numai pentru utilizare in interior

Numar catalog Parte aplicatd tip BF 4 | Tineti departe de ploaie

3. Indicatii

Dual Pex este un aparat electronic pentru determinarea apex-ului in timpul unui tratament endodontic. NUMAI PENTRU
UTILIZARE DENTARA!

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.

5. Conditii de functionare si depozitare
Depozitati si utilizati aparatul intr-un mediu sigur si uscat.

L]
A e FEvitati expunerea la lichide sau la surse directe sau indirecte de caldura.
® 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.
* Nu deschideti sau reparati niciodata aparatul singur, in caz contrar garantia nu se va aplica.

6. incarcare

|Fig. 6.A |Cup|ati Dual Pex la incarcator si incarcatorul la reteaua electrica principald. | Fig. 6. | incrcare in desfasurare. |

e Pastrati aparatul departe de orice sursa de incalzire si de gaze inflamabile.
& e incarcati 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 metalicé a dispozitivului de prindere a acului.
. Toate benzile orizontale se vor afisa pe ecran pe intreaga scald si se vor lumina, se va genera un semnal sonor discontinuu Si
Fig. 8.C : » L ;
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.

9. Control volum

[Fig.9

| Apasati tasta de Volum de cateva 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.

Fig. 10.A

Scala de pe ecran reprezinta canalul. Partea verde corespunde foramenului apical, intre foramenul apical minor sau constrictia
apicald (marker ,1”) si foramenul apical major.
Partea rosie corespunde cu trecerea dincolo de apex.

Fig. 10.8

Progresia acului spre apex este afisata prin benzi orizontale afisate pe scald.
Cand acul intra n zona dinaintea foramenului apical, benzile sunt albe.
In partea stangd a scalei verzi, figura indica numarul de benzi ramase pana la atingerea foramenului apical major.

Fig. 10.C

Benzile devin verzi in zona apicala.
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 depdsit, un semnal sonor rapid este emis si se afiseaza intermitent cuvantul ,APEX”.

A
@

e 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.

e 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.

41
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¢ 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

Fig. 11

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 referinta, intre banda 00 si banda 06 (marker ,1”). Pozitia noua este salvata
automat si trimisd cdtre Dual Move la care este cuplat.

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

12. Testarea aparatului

Este recomandat cu tarie sa controlati aparatul periodic cu ajutorul testerului.

Fig. 12

Tnlocuiti cablul de mésurare cu testerul.
Benzile verzi trebuie sa apara si numarul benzii afisate trebuie sa fie intre ,02” si ,04”.

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

13. Intretinerea
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.

Urmati pasii necesari inainte de primul tratament.

@ e Aparatul si componentele acestuia nu au fost dezinfectate sau sterilizate inainte de prima utilizare.

® 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

é ® Procedura de mai jos trebuie urmata de la etapa 1 pana la 5 nainte de primul tratament si dupa

fiecare tratament ulterior.

Piesele vizate Procesare Avertizare

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

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

sunt uscate inainte de pasul urmdtor. | consultati instructiunile de utilizare ale
producatorului.

Utilizati pungi rezistente la o temperatura
de pana la 141 ° C si conforme cu EN ISO
11607.

Utilizati doar autoclave aprobate conform
EN 13060 sau EN 285.

Procedura de sterilizare trebuie sa respecte
standardul ISO 17665.

Asteptati rdcirea inainte de a atinge.
Verificati ambalajul inainte de a-| utiliza
(integritatea ambalajului, fara umiditate i

perioada de valabilitate), altfel sterilizati

din nou.

Operatiunea

Tmpachetati componentele in pungi de

3 | Ambalare sterilizare.

Electrod labial (1.C)
Dispozitiv de prindere a
acului (1.B)

Sterilizati cu abur la 135 ° C timp de
cel putin 4 minute sau la 121 ° C cel
putin 35 de minute.

Timp minim de uscare dupa sterilizare:
10 minute.

Pastrati componentele in ambalaje de
sterilizare intr-un mediu uscat si curat.

4 | Sterilizare

5 | Depozitare

@ 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, 1600mAh
Incércator AC 100-240V - 50/60Hz - 5.5VA
Putere nominald 0.3W

Grad de protectie IPX 0

Clasa de siguranta electrica - Partea Clasa ll - BF

aplicata

Numai utilizare la interior - 10 © C / 40 ° C - Umiditate relativa <80% fard condensare la 0 © -
Altitudine <2000 m deasupra nivelului mrii

Conditii de operare

-20° C/+50 ° C - Umiditate relativa 20% - 80%, fara condensare la > 40 ° C - Presiune
atmosferica 50 kPa - 106 kPa

Conditii de transport si depozitare

Operatiunea Piesele vizate Procesare Avertizare
Toate Indepértati reziduurile cu ap3 curentd
1 | curatare (cu except,la par’glgr electrlpe/
’ electronice) si apoi stergeti toate
componentele.

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
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fabricatie 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.

Y Distribuit de MICRO-MEGA
ﬂm 5-12, rue du Tunnel 25006
T Besangon Cedex - Franta

Berwin Industry Ltd. 419,
EC |REP Harborne Road, Edgbaston,
Birmingham, B153LB - UK

Technology Co., Ltd
No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000, Jiangsu - China

I Fabricat de Changzhou Eighteeth Medical

c € 0197  Anul marcajului CE: 2017
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PCeX

Lue kayttdohje 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

/\ 1Vaara s | Vaimistaja CE€ ...l CE-merkinta (T3] | Ks. kayttbohje

@ | Tuotetiedot eM] | Vaimistuspéiva ——— | Tasavirta %) | Voidaan autoklavoida 135°C:ssa
[sN]! Sarjanumero (O] | Laiteluokka Il 57 | Noudattaa WEEE-direktiivia ("} 1Vain sisakayttoon
Luettelonumero | [&] | BF-tyypin lityntdosa 4 I Suojattava sateelta

3. Kayttoindikaatiot

Dual Pex on elektroninen laite hampaan apeksin sijainnin maarittdmiseen endodonttisen hoitotoimenpiteen aikana. VAIN
HAMMASHOIDON AMMATTILAISTEN KAYTTOON!

4. Kontraindikaatiot

On suositeltavaa, etta laitetta ei kéytetd potilailla, joilla on sydamentahdistin tai muu elektroninen siirre. Laitetta ei
mydskaan pida kayttaa lapsilla tai raskaana olevilla naisilla.

5. Kaytto- ja sailytysolosuhteet

A\ -

L]

Sailyta ja kayta laitetta turvallisessa ja kuivassa ymparistossa.

Al4 altista laitetta nesteille tai suorille tai epasuorille [Amméniahteille.

Jotta taataan elektromagneettinen yhteensopivuus ja valtetadn hairiét laitteen toiminnassa, on
laitetta kaytettdva kaukana loistevalaisimista, radiolahettimistd, kauko-ohjaimista ja langattomista
tietolikennelaitteista.

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

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

6. Lataaminen

| Fig. 6.A | Kytke Dual Pex laturiin ja laturi sahkoverkkoon.

Fig. 6.B

Lataaminen kaynnissa. |

A

e o o o

Pida laite loitolla lammaonlahteista ja syttyvista kaasuista.

Lataa laite, kun akku on tyhja tai l&hes tyhjé. Liian usein toistuva lataaminen voi lyhentaa akun kayttoikaa.
Kéyta vain laitteeseen tarkoitettua adapteria ja akkua. Muut mallit voivat vahingoittaa laitetta.

Ala kayta laitetta lataamisen aikana.

7. Asentaminen

Fig. 7.A

Ty6nné mittajohdon pistoke yksikon oikeanpuoleisessa sivupaneelissa olevaan liitantaan.

Fig. 7.B

Kytke viilaklipsi ja huulikoukku mittajohtoon.

@ .

Ty6nna mittajohto litantdan oikeassa suunnassa pakottamatta. Virheet kytkennassa voivat hairita laitteen
kayttéa ja heikentad sen tarkkuutta.

8. Toiminnan tarkastaminen

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

. Kaikki vaakasuuntaiset kaistat nékyvét néytolla koko asteikon matkalla ja syttyvét, kuuluu katkonainen &animerkki ja teksti
Fig.-8C 1. ppex vy

QD

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

9. Aanen voimakkuuden saito

[Fig.9

| Paina Volume-néppéinta useaan kertaan saatadksesi danimerkkien voimakkuutta (varoitus- ja ndppdindénet).

10. Viilan sijainnin osoittaminen

Kiinnita huulikoukku potilaan alahuuleen ja viilaklipsi hoidettavaan juurikanavaan tydnnettéavaan viilaan. Viilan eteneminen

kanavassa suhteessa apeksiin nékyy naytolla.

Fig. 10.A

Naytolla nakyva asteikko kuvaa juurikanavaa. Vihred osa vastaa apikaalista foramenia, pienen apikaalisen foramenin tai
apikaalisen kurouman (merkki "1”) ja suuren apikaalisen foramenin vélissa.
Punainen osa on apeksin kohdalla.

Fig. 10.8

Viilan eteneminen kohti apeksia n&kyy vaakasuorina kaistoina asteikolla.

Kun viila tulee apikaalisen foramenin etuosaan, kaistat ovat valkoisia.

Vihredn asteikon vasemmalla puolella kuva kertoo, kuinka monta kaistaa on jéljell& ennen kuin saavutetaan suuri apikaalinen
foramen.

Fig. 10.C

Apikaalisella alueella kaistat muuttuvat vihreiksi.
Pienen ja suuren apikaalisen foramenin valilld on seitsemén kaistaa.
“00” nakyy naytolla, kun suuri apikaalinen foramen on saavutettu.

Fig. 10.D

Kaistat muuttuvat apeksin kohdalla punaisiksi, kuuluu nopea &animerkki ja teksti "APEX” valkkyy.

& B

e Avoimet juurenkarjet, tyhjentyneet juurikanavat, suun nesteiden tihkuminen kaviteettiin, juuren murtumat

tai perforaatiot tai guttaperkalla t&ytetyt juurikanavat voivat aiheuttaa virheellisia tuloksia.

e Kayta ainoastaan alkuperéisia osia, jotta voidaan taata oikeanlainen toiminta ja paras suorituskyky.

e Koska vihred kaista nro “00” vastaa suurta apikaalista foramenia, ei pientd, on suositeltavaa

jarjestelmallisesti lyhent&é tydskentelyn pituutta 0,5-1 mm.

e Dual Pex ei ole mittalaite. Se antaa viitteen siité, kuinka viila etenee kohti apeksia.
e |entaskuneste, sylki ja polyypit ikenissa hairitsevat laitteen toimintaa. Siksi on suositeltavaa eristaa
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hammas oikein.
e Useaan kertaan kaytettavat osat (huulikoukku/viilaklipsi jne.), jotka voivat joutua kosketuksiin potilaan
elimistén kanssa toimenpiteen aikana, on steriloitava korkeassa lampdtilassa ennen jokaista kayttoa.

11. Kaytté yhdessa Dual Move -moottorin kanssa

Paina SET-né&ppéintd madritellaksesi referenssipisteen sijainnin kaistan 00 ja kaistan 06 (merkki "1”) valill4. Uusi sijainti tallentuu
automaattisesti ja siirtyy mittariin kytkettyyn Dual Move -laitteeseen.
Lue lisdd Dual Move -laitteen kéyttdohjeista.

Fig. 11

Kun Dual Pex on kytketty Dual Move -laitteeseen, voidaan méaritella referenssipiste, jonka avulla viilan etenemisté voidaan hallita.

12. Laitteen testaaminen
On hyvin suositeltavaa, etta laitetta testataan saanndllisesti testerin avulla.

Korvaa mittajohto testerilld.

Fig-12 |\ ttoon imestyy vinreita kaistoja, ja Kaistojen lukumariksi tulee "02” - "04”.

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

13. Laitteen kunnossapito
13. 1.Johdanto

e Kaytd suojakasineitd ja noudata huolellisesti ohjeita valttééksesi ristiinkontaminaatiot
A yllapitotoimenpiteissa.
¢ Noudata puhdistamisessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa kansallisia ohjeita, standardeja ja
vaatimuksia.

e |aitetta ja sen osia ei ole desinfioitu tai steriloitu ennen ensimmaista kayttéa. Suorita tarpeelliset
@ toimenpiteet ennen ensimmaisté hoitoa.
e Noudatettavat puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet ovat komponenttikohtaisia. Noudata
paivittaisissa yllapitotoimenpiteissa alla olevia ohjeita.

13. 2.Laitteen valmisteleminen

Toimenpide Kasiteltdvat osat | Tee ndin Varoitus
3 Pakkaamin- Pakkaa osat Kayta pusseja, jotka kestavét 141 °C:n lampdtilaa ja tayttdvat
en sterilointipusseihin. EN ISO 11607:n mukaiset vaatimukset.

4 | Sterilointi

Huulikoukku (1.C) | Steriloi hdyryautoklaavissa
Viilaklipsi (1.B)

Kayta ainoastaan hyvéksyttyja autoklaaveja, jotka tayttévat EN
vahintd&n 4 minuutin ajan | 13060:n tai EN 285:n mukaiset vaatimukset.

135 °C:ssa tai vahintadn 25 | Sterilointitoimenpiteen on téytettéva ISO 17665:n mukaiset
minuutin ajan 121 °C:ssa. | vaatimukset.

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

5 | Séilytys

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

sterilointipusseissa kuivassa | ole kosteutta. Tarkista myds kyttoaika. Steriloi tarvittaessa
ja puhtaassa paikassa. uudelleen.

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

14. Tarkeimmat tekniset tiedot

Mitat - Paino 20cmx 17,5 cm x 7 cm (pakkaus) - 700 ¢
Naytto 3.5” vérillinen nestekidendyttd

Virtalahde Litiumioniakku 3,7 V; 1600 mAh

Laturi AC 100 - 240V - 50/60Hz - 5,5 VA
Nimellisteho 0,3W

Suojausluokitus IPX 0

Sahkoturvallisuusluokka - Liitdntdosa Luokka Il - BF

Kayttdolosuhteet

Vain sisakayttéon - 10°C / 40 °C - Suhteellinen kosteus < 80 %, ei tiivisty 0 °C:ssa
Korkeus meren pinnasta < 2000 m

Kuljetus- ja séilytysolosuhteet

-20 °C / +50 °C - Suhteellinen kosteus 20 % - 80 %, e tiivisty > 40 °C:ssa
lImanpaine 50 kPa - 106 kPa

15. Takuu

Ainoastaan MICRO-MEGA tai MICRO-MEGA:n hyvaksyma yhteistydkumppani voi tarkastaa tai korjata laitteen.
Laite on asianmukainen laékinnallinen laite, joka on valmistettu ja testattu erittéin korkealaatuisissa olosuhteissa.

ﬁ e Alla olevat toimenpiteet vaiheesta 1 vaiheeseen 5 on tehtava ennen ensimmaista kayttoa ja aina

kayton jalkeen.

Toimenpide Kasiteltdvat osat

Tee ndin

Varoitus

Kaikki
1 | Puhdistus

Poista lika juoksevan veden alla
(s&hkdosia ja elektronisia osia lukuun
ottamatta) ja pyyhi osat kuiviksi.

Keskusyksikko (1.A)
Mittajohto (1.D)

2 | Desinfiointi
esinfiointi Verkkoadapteri (1.F)

Pyyhi osat etanoliin (70-80
painoprosenttia) kastetulla
harsokankaalla. Varmista, ettd osat ovat
kuivia ennen seuraavaa vaihetta.

Jos kéytét desinfioivaa pesukonetta, kéyta
ainoastaan EN ISO 15883:n mukaisten
vaatimusten mukaista laitetta ja noudata
valmistajan kayttdohjeita.

Tuotteen yksildllisen seurannan ja jaljitettavyyden takaamiseksi on tarkeda, ettd taytat takuusopimuksen osoitteessa
www.micro-mega.com kymmenen paivan kuluessa ostoksesta. Nain myynnin jélkeiset toimenpiteet aktivoituvat, ja
MICRO-MEGA pystyy palvelemaan sinua mahdollisimman hyvin.

MICRO-MEGA antaa akulle vuoden takuun ja laitteelle kahden vuoden takuun siltd varalta, ettd niissa olisi
jokin huomaamatta jaanyt valmistusvirhe. Takuu ei koske vikoja, jotka johtuvat epéasiantuntevasta kaytdsta,
epaasianmukaisesta séilytyksesta, onnettomuudesta (kuten putoamisesta, iskusta tms.) tai tilanteesta, jossa henkild
iiman MICRO-MEGA:n hyvaksyntaa on korjannut tai yrittnyt korjata laitetta tai muokannut sita.

16. Lausuma
Kuvat sopimussuhteen ulkopuolella. MICRO-MEGA pidattaa oikeuden tehdé muutoksia laitteeseen ilman ennakkoilmoitusta.
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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

/\ 1 Attenzione sl | Fabbricante CE€ .., Marquage CE [1i] | Consultare le istruzioni per I'uso

@ | Informazioni sul M1 Data di fabbricazione ——= | Courant continu 11| | Sterilizzabile in autoclave fino

prodotto a135°C
['sN]} Numero di serie [O] § Apparecchio di classe |l ® | Respect de la directive WEEE "} 1 Solo per uso interno
Référence catalogue Elementi applicati BF 4 | Craint I'humidité

3. Indicazioni

Dual Pex & un apparecchio elettronico che consente di stabilire la posizione del forame apicale durante un trattamento
canalare. ESCLUSIVAMENTE PER USO DENTALE!

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 0 donne in gravidanza.

5. Condizioni di funzionamento e di stoccaggio
Conservare e usare |'apparecchio in un ambiente asciutto e sicuro.

L]
& e FEvitare 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 g il caricatore alla rete elettrica.

Fig.6.B | Caricamento in corso.

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.

¢ Non usare I'apparecchio mentre € in carica.

7. Installazione

Fig. 7.A
Fig. 7.B

@ .

8. Procedura di verifica del funzionamento

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

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.

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”.

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

9. Controllo del volume
[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
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.
I'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.
| forame apicali minore e maggiore sono separati da 7 barre.
Quando il forame apicale maggiore viene raggiunto viene visualizzato sullo schermo “00”.
Al di la dell’apice, le barre diventano rosse, viene emesso un bip rapido e la scritta “APEX” lampeggia.
e Apici aperti, canali troppo umidi, infiltrazione di fluidi orali nella cavita di accesso, fratture o perforazioni di
A radici o canali pieni di Gutta Percha possono causare indicazioni errate.
e Usare esclusivamente gli accessori originali per garantire un funzionamento corretto e delle performance

ottimali.
@

Fig. 10.A

Fig. 10.8

Fig. 10.C

Fig. 10.D

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 e un apparecchio di misura. Esso indica che la lima si sta avvicinando 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

Fig. 11

Quando Dual Pex viene collegato al motore Dual Move, si pud definire un punto di riferimento per controllare maggiormente
I'approccio della lima.

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 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.

13. Manutenzione

13. 1.Premessa

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

e |’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

® |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

2 | Disinfezione

Unita principale (1.A)
Cordone di misura (1.D)
Adattatore di rete (1.F)

Asciugare i componenti con

della garza impregnata di alcol
(etanolo dal 70 all'80% vol.).
Assicurarsi che i componenti siano
asciutti prima di passare alla fase

In caso di utilizzo di apparecchi

di lavaggio e disinfezione, usare
esclusivamente gli apparecchi approvati
secondo la norma EN ISO 15883

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.

4 | Sterilizzazione

Clip labiale (1.C)
Clip per lima (1.B)

Sterilizzare a vapore a 135°C per
almeno 4 minuti 0 a 121°C per
almeno 35 minuti.

Durata minima di asciugatura
dopo la sterilizzazione: 10 minuti.

Usare esclusivamente autoclavi approvate
secondo la norma EN 13060 o EN 285.
La procedura di sterilizzazione deve
rispettare la norma ISO 17665.

Prima di toccare gli strumenti attendere
che siano freddi.

Immagazzina-
mento

Conservare i componenti nel loro
imballaggio sterile in un luogo
asciutto e pulito.

Ispezionare gli imballaggi dei componenti
prima di usarli (integrita della confezione,
assenza di umidita e periodo di validita).
Se necessario risterilizzare.

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

14. Dati tecnici principali

Dimensioni - Peso

20 cm x 17.5 cm x 7 cm (confezione) - 700g

Display Display LCD a colori 3.5”
Alimentazione Batteria litio-ioni 3.7V, 1600mAh
Caricatore AC 100-240V - 50/60Hz - 5.5VA
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 < 80% non condensante a

0° - Altitudine < 2.000 m

Condizioni di trasporto e di stoccaggio

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

54

-20 °C/ +50 °C - Umidita relativa 20% - 80%, non condensante a > 40 °C - Pressione

atmosferica 50 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.

n [ Distribuito da MICRO-MEGA
jﬂm 5-12, rue du Tunnel 25006

Besancon Cedex - Francia

EC |REP Berwin Industry Ltd. 419,

Harborne Road, Edgbaston,

Birmingham, B153LB - UK

Fabbricato da Changzhou Eighteeth Medical
M Technology Co., Ltd
No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000, Jiangsu - China

c € 0197  Anno del marchio CE 2017
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Kérjuk, figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati Utmutatot, kiléndsen a figyelmeztetéseket.

1. Tartozékok listaja (Fig. 1)
1.A | Gydkércstcs bemérd (f6 egység) | 1.B | Gyokeérti befogd 1.C | Ajakhorog 1.D | Mér6vezeték
1.E | Teszter 1.F | Adapter (tolt6)
2. Szimbdlumok
/N | Vigyazat adl | Gyarto CE€ . | CE-jelolés [1i] | Olvassa el a haszndlati utasftast
@ | Termékinformécis | ] | Gyartds dtuma ——— | Egyendram Pt § 135°C-ig autoklavozhatd
[sN]} Sorozatszdm (O] § Il osztalyt berendezés | X | Tartsabea WEEE irdnyelvet | ¢ | Kizarlag beltéri hasznalatra
Katalogusszam || | BF alkaimazott résztipusa | 4 | Tartsa tavol az es6tol
3. Javallatok

Javasoljuk, hogy ne haszndlja az orvosi berendezést szivritmus-szabalyozdval vagy egyéb elektromos implantatumokkal

rendelkezé p.

aciensek esetén. A készllék nem hasznalhaté gyermekek vagy terhes nék kezelésére.

4. Ellenjavallatok

Javasoljuk, hogy ne haszndlja az orvosi berendezést szivritmus-szabalyozdval vagy egyéb elektromos implantatumokkal

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

5. Uzemeltetési és tarolasi feltételek

A\ -

L]

Biztonsagos és szaraz kdrnyezetben tarolja és lizemeltesse a készliléket.

Ne tegye ki folyadékok és kdzvetlen vagy kodzvetett héforrasok hatasanak.

Az elektromagneses 6sszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatos eléirasok betartasa érdekében a készuléket
fénycsovektd!, radidadoktdl, taviranyitoktdl vagy mobil radicfrekvencias kommunikacios eszkdzoktdl
tavol hasznalja.

Ha a kezelés soran meghibasodas kdvetkezik 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 téltés folyamatban van.
a toltt az elektromos hdlézatra.

A -

Tartsa tavol a készuléket minden héforrastol és gyulékony gaztol.

Toltse fel a készuléket, ha a toltottsége alacsony vagy a teliesitménye nem megfeleld. A tdl sok toltési/
kisttési ciklus csokkentheti az akkumulator élettartamat.

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

7. Telepités

Fig. 7.A

lllessze be a mér6vezeték elektromos csatlakozddugajat a készlilék jobb oldali paneljén levé aljzatba.

Fig. 7.B

Csatlakoztassa a gy6keért(i befogot és az ajakhorgot a mérévezetékre.

@

e (Csatlakoztassa a mérévezetéket az aljizatba a megfelel6 iranyban, eréltetés nélkil. A nem megfeleld
csatlakoztatas karosan befolyasolhatja a mikodést és a készllék pontossagat.

8. A miikédés ellendrzési eljarasa

Fig. 8.A Kapcsolja be a Dual Pex késziiléket a bekapcsold gomb megnyomdsdval. Automatikus kikapcsolds, ha 10 percig nincs
g. 8. haszndlatban.
Fig. 8.B | Hozzon létre rovidzarlatot, megérintve az ajakhorgot a gyokértii befogd fém részével.
. Minden vizszintes savnak meg kell jelennie és vildgitania kell a képerny6n a teljes skdla mentén, szakaszos sipolé hangjelzésnek
Fig. 8.C o P . )
kell megszolalnia és az ,APEX" cimkének villognia kell.

@

e Ha arendszer nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, ellenérizze, hogy minden alkatrész megfeleléen
van-e csatlakoztatva, és nem sérdlt-e.

9. Hangerdészabalyozé

[ Fig. 9

| Nyomja meg tobbszér a Hangeré gombot a hangerd beallitdsahoz (riasztasok és sipold hangjelzések a gombok megérintésekor). |

10. A gyokértii elhelyezkedésének kijelzése
Csatlakoztassa az ajakhorgot a paciens alsd ajkahoz és a gyokértl befogdt a gydkértlihdz, 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 skdla a gydkércsatornét jeldli. A zold rész az apikélis foramennek felel meg, a kisebb apikélis foramen
vagy az apikdlis sz(ikilet (,1“ jel6lés) és a 6 apikdlis foramen kozott.
A piros rész a gyokeércstcson til helyezkedik el.

Fig. 10.8

A gyokértd gyokércsucs felé torténd eldrehaladasdt vizszintes sévok jelzik, amelyek a skéla mentén jelennek meg.T
Amikor a gy6keért(i belép az apikalis foramen eliilsé régiéjaba, a savok fehérek.
A z0ld skala bal oldalan a szam jelzi a hétralévd savok szamat, a f6 apikalis foramen elérése el6tt.

Fig. 10.C

A savok az apikalis zonaban zoldre valtanak.
A kis apikalis forament és a f6 apikalis forament 7 sav vdlasztja el egymastol.
Az ,00“ kijelzés a f6 apikdlis foramen elérésekor jelenik meg.

Fig. 10.D

A sdvok vords szin(ire valtanak a gyokércsucs tullépésekor, gyors sipolds hallatszik és az ,APEX" sz villog.

A
©)

e A nyitott gyokercsucsok, levezetett csatornak, nyal beszivargasa a hozzaférési tregbe, a gyokertorések/
perforaciok vagy a Gutta Perchaval toltétt csatornak hibas jelzéseket okozhatnak.
e (Csak az eredeti tartozékokat hasznalja, hogy garantalja a megfelelé mikodést és a legjobb teliesitményt.

e Mivel a zold ,00" savszam a f6 apikalis foramennek felel meg és nem a kisebbnek, a munkahossz 0,5-1
mm-rel torténd szisztematikus csokkentése javasolt.

e A Dual Pex nem méréberendezés. Azt jelzi, hogy a gyokértl fokozatosan megkdzeliti a gyokércsucsot.

e A foginy-nyalkahartya folyadek, a nyal €s a foginy polip zavarja a készulék mikodését. Ezért javasolt a
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fog megfeleld izolacidja.

e A tébbcélu tartozékokat (ajakhorog/ gyokeértd befogd stb.) amelyek mikodés kdzben kapcsolatba
Iéphetnek a paciens testével, minden hasznalat el6tt magas hémérsékleten sterilizalni kell.

11. Hasznalja a Dual Move motorral egyiitt

Fig. 11

érdekében.

ha a Dual Pex a Dual Move-hoz van csatlakoztatva, meghatdrozhatd egy referenciapont a gyokeért(i megkozelitésének vezérlése

Nyomja meg a SET gombot a referenciapont pozicidjanak meghatarozasahoz, a 00 sav és a 06 sav kozott (,1 jelzés). Az U
pozicio automatikusan el lesz mentve és el lesz kiildve a csatlakoztatott Dual Move-nak.
A részletekkel kapcsolatban 1dsd a Dual Move utasitasait.

12. Az eszké6z tesztelése
Nagyon ajanlott rendszeresen ellendrizni a készUléket a teszter hasznalataval.

Fig. 12

Cserélje ki a mérévezetéket a teszterre.
A z6ld savoknak meg kel jelennitk, és a megjelenitett svok szdmanak 02" és 04" kdzott kell lennie.

QD

vevOszolgalati részleghez.

E 13. Karbantartas

13. 1.Bevezetés

A

Ha a jelzések nem felelnek meg az elvarasoknak, kérjlk, ellenérizze, hogy a teszter megfeleléen van-e
csatlakoztatva. Ha a hiba tovabbra is fennall, hagyja abba a Dual Pex hasznalatat, és fordulion a

Viselien keszty(t, és gondosan kdvesse az utasitasokat, hogy elkerllie a keresztfertézést a
karbantartés végrehajtasa soran.

e | asd az orszagos iranyelveket, szabvanyokat és kovetelmeényeket a tisztitassal, fertétlenitéssel és
sterilizalassal kapcsolatban.

D

A készUléket és annak alkatrészeit az elsé hasznalat el6tt nem fertStlenitették vagy sterilizaltak.
Keérjuk, végezze el a szlkséges lépéseket az elsd kezelés eldtt.

o Az alkalmazandd tisztitasi és fert6tlenitési protokollok az egyes 6sszetevékre jellemzéek. Ugyelien
arra, hogy a napi karbantartas soran elvégezze az alabbiakban szereplé megfeleld eljarast.

13. 2.Eljaras

A

Az elsé kezelés el6tt és minden tovabbi kezelés utan az alabbi eljarast kell elvégezni az 1. [épéstd|

az 5. lépésig.
Miivelet Erintett alkatrészek Végrehajtas Figyelmeztetés
Osszes Tavolitsa el a tormelékeket folyd vizzel

1 | Tisztitas

(kivéve az elektromos/elektronikus
alkatrészeket), majd térolje le az 6sszes
alkatrészt.
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Erintett alkatrészek
F6 egység (1.A)
Mérévezeték (1.D)
Hal6zati adapter (1.F)

Miivelet Végrehajtas

Torolje le az alkatrészeket etanollal (70-
80 térfogat%-os etanol) atitatott gézzel.
A kévetkez6 1épés el6tt gy6z6djon meg
réla, hogy az alkatrészek szdrazak-e.
Csomagolja be az alkatrészeket
sterilizalo tasakokba.

Figyelmeztetés

Ha mosé-fertétlenitd késziiléket hasznal,
csak az EN ISO 15883 szabvany szerinti
jévahagyott késztilékeket hasznaljon, és
kovesse a gyarto hasznalati utasitasat.
Olyan tasakokat hasznaljon, amelyek
ellenalinak a 141°C-ig terjedd
hémérsékletnek és megfelelnek az EN ISO
11607 szabvanynak.

Kizardlag az EN 13060 vagy az EN

285 szerint jovdhagyott autoklav

2 | Fertétlenités

3 | Csomagolas

Ajakhorog (1.C)
Gyokért( befogd (1.B)

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

4 | sterilizilas percig. berendezéseket hasznaljon.
Minimdlis szaritési idG sterilizalés utdn: | A sterilizélési eljdrasnak meg kell felelnie
10 perc. az ISO 17665 szabvanynak.

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

ha nem megfeleld, végezze el ismét a
sterilizalast.

Tartsa az alkatrészeket sterilizald
csomagoldshan, szdraz és tiszta

5 | Tarolas kornyezetben.

@ o A fert6tlenitéshez kizardlag etanolt hasznaljon (70-80 térfogat%-os etanal).

14. F6bb miiszaki adatok

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

Kijelz6 3,5” szines LCD

Taplalas Litium-ion akkumuldtor 3.7V, 1600mAh
Tolt6 AC 100-240V - 50/60Hz - 5,5VA
Teljesitmény 0,3W

Védelmi fokozat IPX0

Elektromos biztonsagi osztaly - Alkalmazott rész  { II. osztaly - BF

Uzemeltetési feltételek Csak beltéri hasznalatra - 10°C/40°C - Relativ paratartalom <80% nem kondenzalédo
0°-on - Tengerszint feletti magassag < 2000 m
-20°C/+50°C - Relativ paratartalom 20% - 80%, nem kondenzal6do > 40°C-on -

Légkori nyomas 50 kPa - 106 kPa

Szallitasi és tarolasi feltételek

15. Jotallas

Az ellendérzéseket és a javitasokat kizardlag jovahagyott forgalmazdé vagy a MICRO-MEGA végezheti el.

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

A termék egyedi visszakOvetésének és nyomonkdvethetéségének biztositasa érdekében kérjlk, toltse ki az online
jotallasi regisztraciot a www.micro-mega.com weboldalon a vasarlas utan 10 napon belll. Ez aktivélja az eszkdzzel

kapcsolatos vevészolgélati eljarésokat, hogy a MICRO-MEGA biztositani tudja az On telies elégedettségét.
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AMICRO-MEGA egy év jétallast biztosit az akkumulatorra és két év jétallast a készllékre, barmilyen rejtett gyartasi hibara
vonatkozoéan, kivéve a helytelen hasznalatbdl eredé hibakat, a nem megfelelé karbantartast, a véletlenszer( karokat
(esés, Utés stb.), a MICRO-MEGA joévahagyasaval nem rendelkezé személyzet altal megkisérelt beavatkozasokat vagy
javitasokat, a termék moédositasanak kisérletét.

16. Nyilatkozat

Nem szerzédéses képek. A MICRO-MEGA fenntartja maganak a jogot, hogy elézetes figyelmeztetés nélkidl modositsa a
termék jellemzdit.

n @ Forgalmazza: MICRO-MEGA Gyarté: Changzhou Eighteeth Medical Technology
ﬂm 5-12, rue du Tunnel 25006 Co., Ltd
g Besangon Cedex - Franciaorszag No. 99 Qingyang Road Xuejia Megye, Xinbei kerllet,

Changzhou varos, 213000, Jiangsu - Kina

EC |REP Berwin Industry Ltd. 419,

Harborne Road, Edgbaston, C €
Birmingham, B153LB — UK 0197 CE-jelolés éve: 2017
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PCeX

Pred pouzitim si dokladne prestudujte tuto prirucku, najma vystrahy.

1. Zoznam prisluSenstva (Fig. 1)

1.A | Lokalizator apexu (hlavnd jednotka) |1.B

Svorka na pilnik 1.C | Hacik na peru 1.D | Meraci drot

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

/\ | Upozomenie add | Vrobca CE€ ., Znatka CE [14] | Prestuduite si navod na pouZitie

(@ | Informécie o produkte | ¢~] | Datum vyroby ——— | Jednosmerny priid ii] | Désasteriizovat v autokiave piteplote do 135 °C
[sN ]| Sériové &islo (O] | Zariadenie triedy Il X | Riadte sa smernicou WEEE | ¢} | Len na pouZitie v interiéri
Katalogové Gislo [&] | Typ BF aplikovangho dielu | 4| Chraiite pred daZdom

3. Indikacie

Dual Pex je elektronické zariadenie na urdenie polohy apexu podas endodontického zakroku. VHODNE LEN NA
DENTALNE POUZITIE!

4. Kontraindikacie

Lekarsku pomocku odporu¢ame nepouZivat pri pacientoch s kardiostimulatormi alebo inymi elektrickymi implantatmi.
Pomécka sa nebude pouzivat pri lieCbe deti a tehotnych zien.

H 5. Podmienky obsluhy a uskladnenia
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Pomécku uchovavajte a pouzivajte v bezpecnom a suchom prostredi.

Pomdbcku nevystavujte pdsobeniu kvapalin ani nepriamych tepelnych zdrojov.

Zariadenie pouZivajte v bezpecnej vzdialenosti od ziariviek, radiovych vysielacov, dialkovych ovladacov
a mobilnych radiofrekvencnych komunikacnych zariadeni, aby bol zaruCeny sulad s informéaciami o
elektromagnetickej kompatibilite (EMC).

Ak pocas zakroku déjde k porucham, pomocku vypnite a kontaktujte oddelenie popredajnych sluzieb.
Pomdécku nikdy neotvarajte ani neopravujte svojpomocne, pretoze v opacnom pripade zaruka straca
platnost.

6. Nabijanie

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

A

Pomabcku drzte v bezpecnej vzdialenosti od tepelnych zdrojov a horlavych plynov.

Ked' je zariadenie (takmer) vybité, nabite ho. Privela cyklov nabijania/vybijania moze skratit Zivotnost
batérie.

Pouzivajte len Specifikovany adaptér a batériu. Iné modely mézu pomocku poskodit.

Pomdbcku nepouzivajte pocas nabijania.

7. Instalacia

Fig. 7.A

Zasunte elektricku zastréku meracieho drotu do zasuvky na pravom paneli jednotky.

Fig. 7.B

Pripojte svorku pilnika a hacik na peru k meraciemu drétu.

@ .

Meraci drét 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 napédjacieho tlaCidla. Automaticky sa vypne, ak sa nepouziva 10 min(t.
Fig. 8.B | Vyvolajte skrat tak, Ze sa hacika na peru dotknete kovovou stcastou svorky pilnika.

. VSetky horizontalne pruhy budu zobrazené na obrazovke v pinej Skdle a budu svietit, bude zniet nespojité pipanie a bude blikat
Fig.8.C retazec ,APEX"

@

e Ak systém nesignalizuje stav vy$Sie uvedenym sposobom, skontrolujte, i st vSetky sucasti spravne

zapojené a Ci nie su poskodené.

9. Ovladanie hlasitosti

[Fig.9

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

10. Signalizacia polohy pilnika

Zachytte hacik na peru na dolnu peru pacienta a svorku na pilnik upevnite k pilniku, ktory sa zavadza do oSetrovaného

korenového kandlika. Priebeh zavadzania pilnika do kandlika vzhladom na apex bude signalizovany na displeji.

Fig. 10.A

Skala na displeji reprezentuje korefiovy kanalik. Zelena &ast znazorfiuje foramen apicale medzi foramen apicale minor alebo
apikalnou Uzinou (znacka ,1“) a foramen apicale major.
Cervend Cast je nad apexom.

Fig. 10.8

Postup pilnika smerom k apexu je zndzoreny horizontalnymi pasmi zobrazenymi pozdiZ $kdly.
Ked pilnik vstupi do prednej oblasti foramen apicale, pruhy su biele.
Obrazok nalavo od zelenej $kaly oznacuje zostavajlci potet pasov pred dosiahnutim foramen apicale major.

Fig. 10.C

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

Fig. 10.D

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

A
@

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

perforécie koreha alebo kanaliky, ktoré vypitia Gutta Pecha, mézu spdsobovat chybnu signalizaciu.

e V zaujme spravneho fungovania a optimalneho vykonu pouzivajte len originalne prislusenstvo.

znizovat pracovnu dizku 0 0,5 — 1 mm.

e Dual Pex nie je meracie zariadenie. Signalizuje, ze pilnik sa postupne priblizuje k apexu.
Gingivalna cervikélna tekutina, sliny a gingivalny polyp bude branit' funkénosti zariadenia. Preto sa

Kedze ¢islo ,,00“ zeleného pasu zodpoveda foramen apicale major a nie minor, odporuca sa systematicky
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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

Fig. 11

Ked je zariadenie Dual Pex pripojené k pomdcke Dual Move, na kontrolu priblizovania pilnika je mozné definovat referenény bod.
Ak cheete definovat polohu referencného bodu medzi pasom 00 a pasom 06 (znacka ,1°), stlacte tlacidlo SET. Novd poloha sa
automaticky uloZi a odoSle do pripojenej pomdcky Dual Move.
Podrobnosti ndjdete v navode na pouZitie pomdcky Dual Move.

12. Testovanie zariadenia
Zariadenie vam odporu¢ame pravidelne kontrolovat pomocou skuSacky.

Fig. 12

Nahradte meraci drot skusackou.
Objavia sa zelené pasy a zobrazené ¢islo pasu bude mat hodnotu od ,02“ do ,04".

@

13. Udrzba

sluzieb.

13. 1.Predslov

e Ak signalizacia nezodpoveda oCakavaniu, skontrolujte, i je skuSacka spravne pripojena. Ak sa zachova
predvolena hodnota, zariadenie Dual Pex prestarite pouzivat a obratte sa na oddelenie popredajnych

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.

Pomdcka a jej komponenty neboli dezinfikované ani sterilizované pred prvym pouzitim. Pred
prvym zakrokom vykonajte nevyhnutné kroky.

e Zasady Cistenia a dezinfekcie, ktoré sa maju uplatiovat, budu pri kazdom z komponentov
Specifické. Pri vykone dennej Udrzby sa riadte spravnym z nizSie uvedenych postupov.

Ukon Predmetné sucasti Postup Vystraha
Komponenty zabalte do sterilizaénych | PouZite vreck, ktoré dokazu odolat
3 | Balenie vreciek. teplotdm do 141 °C a st v stlade s
normou EN ISO 11607.
H&cik na peru (1.C) Sterilizujte parou pri teplote 135 °C PouZivajte len schvalené autoklavy v sulade
Svorka na pilnik (1.B) najmenej 4 minUty, alebo pri teplote s normou EN 13060 alebo EN 285.
. 121 °C najmenej 35 min(t. Postup sterilizacie musf byt v stlade s
4 | Sterilizacia

normou IS0 17665.

Kym sa dotknete pomacky, pockajte, kym
vychladne.

Pred pouZzitim skontrolujte obal (celistvost
obalu, Ziadna vihkost a exspiracna dobay;
ak nevyhovuje, sterilizdciu zopakujte.

Miniméalny €as schnutia po sterilizacii:
10 mindt.

Komponenty uchovajte v sterilizaénych

5 | Uskladnenie vreckdch v suchom a Cistom prostredi.

@ ¢ Na dezinfekciu pouzivajte len etanol (etanol 70 az 80 obj. %).

14. HIlavné technické udaje

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

Displej 3,5-palcovy farebny LCD

Zdroj napdjania Litium-iénova batéria, 3,7 V, 1 600 mAh
Nabijacka AC 100 — 240V — 50/60Hz — 5,5 VA
Energeticky odber 0,3W

Stuperi ochrany IPX0

Trieda elektrickej bezpecnosti — aplikovany diel { Trieda Il — BF

Len na pouZitie v interiéri — 10 °C/40 °C — relativna vihkost <80 % bez kondenzacie pri
0° — Nadmorska vySka do 2 000 m nad morom

Prevadzkové podmienky

Podmienky prepravy a uskladnenia -20 °C/50 °C — relativna vihkost 20 % — 80 %, bez kondenzécie pri teplote > 40 °C —

Atmosféricky tlak 50 kPa — 106 kPa

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 suéasti | Postup Vystraha
VSetky Odstrante necistoty pod te¢licou vodou
1 | Cistenie (okrem elekrickych/elektronickych dielov)

a potom utrite vSetky komponenty.

2 | Dezinfekcia

Hlavnd jednotka (1.A)
Meraci dr6t (1.D)
Sietovy adaptér (1.F)

Komponenty utrite kusom gazy
impregnovanej etanolom (etanol 70 a7
80 obj. %). Kym prejdete na dalsi krok,
uistite sa, Ze komponenty st suché.

Ak sa pouZivaju dezinfekéné istiace
zariadenia, pouZivajte len modely v stlade s
normou EN ISO 15883 a riadte sa ndavodom
na pouZzitie od vyrobcu.

15. Zaruka

Kontroly a opravy smie vykonavat len autorizovany predajca alebo spoloénost MICRO-MEGA.

Produkt je presna lekarska pomdcka, ktora sa vyraba 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 pomocku, 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
vod&i akymkolvek skrytym vyrobnym nedostatkom, okrem portich spésobenych nevhodnym pouZivanim, nespravnou
Udrzbou, nahodnym poskodenim (pad, naraz a pod.), pokusom o zasah alebo opravu personalom, ktory nedisponuje
opravnenim od spolo¢nosti MICRO-MEGA, pripadne pokusom o Upravu produktu.

16. Vyhlasenie

Nezmluvné obrazky. Spolocnost MICRO-MEGA si vyhradzuje pravo na zmenu charakteristik svojho produktu bez
predchadzajluceho upozornenia.
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PCeX

Las bruksanvisningen noga innan du anvander produkten, i synnerhet varningarna.

1. Tillbehorslista (Fig. 1)

1.A | Apexlokalisator (huvudenhet) | 1.B | Filhllare 1.C | Lapphake 1.0 | Mittrad

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

2. Symboler

/N | Forsiktighetsatgérder | aal i Tillverkare CE€ ., CE-mérkning [1i] | Se bruksanvisningen for anvandning
(D | Produktinformation {1 Tillverkningsdatum § ——= | Likstrom %] | Kan autoklaveras i upp till 135 °C

Serienummer Klass Il utrustning o Overensstammer med WEEE- Endast fér inomhusbruk

@ @ X direktivet ﬁ

Katalognummer Typ BF-del 4 | Hall borta fran regn

3. Indikationer

Dual Pex &r en elektrisk anordning avsedd att anvandas for att hitta apex under endodontiska behandlingar. ENDAST
AVSEDD FOR TANDVARD!

4.

5.

A

6.

Kontraindikationer

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

Anviandnings- och lagringsférhallanden

Forvara och anvand enheten i en séker och torr miljo.

Undvik att utsatta den fér vatskor samt direkta eller indirekta varmekallor.

For att uppfylla de elektromagnetiska kompabilitetsspecifikationerna (EMC) far enheten inte anvandas i
narheten av lysror, radiosandare, fiarrkontroller eller mobiltelefoner.

Om fel uppstar under behandlingen, stéanger du av enheten och kontaktar kundservice.

Forsok aldrig 6ppna eller reparera enheten sjalv da detta haver garantin.

Ladda

| Fig.6.A | Anslut Dual Plex till laddaren, och anslut laddaren till ett vigguttag.

Fig.6.B | Laddning pagar.

A -

Hall enheten borta fran alla varmekallor och brandfarliga gaser.

Ladda enheten om dess batteriniva &r lag eller slut. For manga urladdningar och laddningar kan forkorta
batteriets livstid.

Anvand endast den inkluderade adaptern och batteriet. Andra modeller kan skada enheten.

Forsok inte anvanda enheten medan den laddas.

7. Installation

Fig. 7.A

Koppla in mattrddens kontakt i uttaget p& hoger sida av enheten.

Fig. 7.B

Anslut filhallaren och lapphaken till mattréden.

@

o Var forsiktig nér du kopplar in méattraden i uttag pa héger sida. Om fel uppstar med anslutningen kan det
paverka enhetens drift och precision.

8. Funktionstest

Fig. 8.A | Satt pa Dual Pex med strémknappen. Den stangs 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 market
Fig. 8.C 1. ppex biinkar

@

e Om systemet inte uppvisar dessa indikationer, kontrollera att alla delarna &r 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 a traiter. La progression de la lime a I'intérieur du canal et en direction de I'apex est indiquée a I'’écran.

Fig. 10.A

Skalan pé skarmen motsvarar rotkanalen. Den grona delen motsvarar foramen apikale, mellan det mindre foramen apikale eller
den apikala konstriktionen (markéren "1”) och det storre foramen apikale.
Den roda delen ligger ovanfor apex.

Fig. 10.8

Filens vdg mot apex visas med de horisontala banden Iangs skalan.
Nér filen nar den framre delen av foramen apikale ar banden vita.
Siffran till vanster om den grona skalan visar det kvarvarande antalet band innan det stdrre foramen apikale nés.

Fig. 10.C

Banden blir grona i den apikala zonen.
Det mindre och storre foramen apikale skiljs at av 7 band.
00" visas nér det storre foramen apikale nés.

Fig. 10.D

Banden blir réda dver apex, en snabb ljudsignal avges och ordet "APEX” blinkar.

A
@

o Oppna apexes, drianerade rotkanaler, munvatskor som sipprat in | dppningen, rotfrakturer/-perforeringar
eller kanaler fyllda med guttaperka kan ge falska utslag.
e Anvand endast originaltillbehéren for att enheten ska fungera korrekt och bésta majliga resultat uppnas.

e Da det gréna bandet med numret "00” motsvarar det stérre foramen apikale och inte det mindre, bor
arbetslangden systematiskt minskas med 0,5-1 mm.

e Dual Pex ar inte ett matinstrument. Det indikerar endast att filen gradvis narmar sig apex.

e Tandkédttsvaska, saliv och tandkéttspolyper kan stéra enheten. Darfér bor tanden isoleras.

. Ateranvéndningsbara tilbehdr (Iapphake, filhéllare etc.) som kommer i kontakt med patientens kropp
under operationen maste steriliseras i hog temperatur innan de anvands.

(7}
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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 pé tangenten SET for att definiera referenspunkten mellan band 00 och band 06 (markdren "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 mattraden mot testaren.
De grona banden ska visas och det angivna bandnumret ska vara mellan "02” och "04”.

@ e Om annat an de forvantade vardena visas, kontrollera att testaren ar ratt ansluten. Om standardvardena

kvarstar, slutar du anvanda Dual Pex och kontaktar kundservice.

13. Underhall

13. 1.Inledning

underhaller enheten.
e Se alla nationella riktlinjer, standarder och krav for rengdring, desinfektion och sterilisering.

c * Anvand handskar och fdlj instruktionerna noga for att férhindra korskontaminering nar du

e Enheten och dess komponenter levereras inte i desinficerat eller sterilt skick. FOlj de nédvandiga
@ stegen innan den férsta behandlingen.
e De olika rengérings- och desinfektionsstegen ar specifika for varje komponent. Se till att anvanda
ratt metod nedan nar du utfor det dagliga underhallet.

13. 2. Metod

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

Operation Concerned parts Processing Warning

5 | Forvaring

Forvara delarna i sterila férpackningar i | Kontrollera att allt stimmer med

ett torrt och rent utrymme. forpackningarna innan du anvénder
delarna (att de &r hela, utan fukt och
giltighetstiden). Annars méste delarna
steriliseras igen.

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

14. Viktiga tekniska data

Matt - Vikt 20 cmx 17,5 cm x 7 cm (férpackning) - 700 g
Skarm 3,5-tums LCD-fargskdrm

Stromkalla Litiumjonbatteri 3,7 V, 1600 mAh

Laddare AC 100-240V - 50/60 Hz - 5,5 VA

Uteffekt 0,3W

Kapslingsklass IPX 0

Isolationsklass - Patientansluten del Klass Il - BF

Driftférhéllanden

Endast fér inomhusbruk - 10 °C / 40 °C - Luftfuktighet <80 %, icke-kondenserade vid 0° -
Hojd < 2000 m dver havet

Transport- och forvaringsforhallanden

-20 °C / +50 °C - Luftfuktighet 20 % - 80 %, icke-kondenserande vid > 40 °C - Lufttryck 50
kPa - 106 kPa

Anvindning Avsedda delar | Bearbetning Varning
Alla Avlagsna skrdp under rinnande vatten
1 | Rengdring (férutom elekirisk/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) etanol (70-80 % etanol). Se till att alla | uppfylla kraven i EN ISO 15883, och du maste
Nétadapter (1.F) | delarna &r torra infor nésta steg. |&sa tillverkarens bruksanvisning.

Placera delarna i. Anvénd pésar som tal temperaturer pa upp till 141

3 | Packning °C och som uppfyller kraven i EN IS0 11607,

Angsterilisera i 135 °C i minst 4 minuter | Anvind endast godkénda autoklaver som uppfyller

4 | steriliseri eller i 121 °C i minst 35 minuter. kraven i EN 13060 eller EN285.Steriliseringen
terilisering Minsta torkid efter sterilisering: 10 méste uppfylla kraven i 10 17665.
minuter. Vénta tills delarna har svalnat innan du vidrér dem.

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 majliga 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 kdpet. Detta aktiverar garantiservicen for din produkt sa att MICRO-MEGA kan

hjalpa 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 underhéll, olyckor (fall, stotar etc.), service eller reparationer som utforts
av personer utan tillstand frdn MICRO-MEGA eller forsok att modifiera produkten.

16. Uttalande

Bilderna ar ej avtalsmassigt bindande. MICRO-MEGA forbehéller sig ratten att &ndra produktens egenskaper utan

forvarning.
A @ Distribueras av MICRO-MEGA Tillverkad av Changzhou Eighteeth Medical
{I[}\{I 5-12, rue du Tunnel 25006 Technology Co., Ltd

MiGA Besangon Cedex - Frankrike No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei

Birmingham,

Berwin Industry Ltd. 419,
EC |REP Harborne Road, Edgbaston,

District, Changzhou City, 213000, Jiangsu - Kina

c € 0197  CE-mérkningsar: 2017

B153LB — Storbritannien

(7}
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PCeX

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod, zejména varovani.

OBSAH

1. Seznam prislusenstvi (Fig. 1)
1.A | Apex lokator (hlavni jednotka) |1.B | Klip 1.C | Hacek narty 1.D | Méfici kabel
1.E | Tester 1.F | Adaptér (nabijecka)
2. Symboly
/N 1 Upozomnén ad | Vyrobce CE€ ., Oznaceni CE [ ]3] | Pre¢téte si ndvod k poutiti.
@) | Informace o produktu | ¢~/ | Datum wyroby ——= | Stejnosmérny proud i MiZe byt autoklavovan az do 135 °C.
['sN ]} Sériové &islo (O] | Zafizeni tFidy Il X 1 0dpovida smémici OEEZ. | {"} § Pouze pro vnitfni pouiti.
Katalogové ¢islo [&] | Apliovand soutésttypu BF | 4 | Chraiite pred destém.
3. Indikace
Dual vPelx je elektronicky pristroj pro stanoveni polohy apexu b&hem endodontické 1é8by. POUZE PRO DENTALNI
POUZITI!
Seznam PASIUSENSIVI (FIG. 1)uiiiiiiiiiieiiiii et e e a e e nnaes 75
SYMIBOY vt e e ettt 75,114,115 4. Kontraindikace
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KONrAINAIKACE ...ciiiiiieiiiiiie e e e e e e e e 75 p Kiad dmink
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NBDIENT .. 75 e
INSTAIACE . e e 76 & * Zabrarite vystavenf tekutinam a pfimym nebo nepfimym zdrojim tepla.
e Abyste vyhovéli smérnici o elektromagnetické kompatibiliteé (EMC), pouzivejte pfistroj mimo zafivky, E
POStUp kOﬂtrO'y FUNK G e e e e 76 réadiové vysilade, délkové oviadani nebo mobilni RF komunikadni zafizen.
OVIAAANT NIASIEOSTI. vttt 76 * Pokud béhem lécby dojde k porucham, vypnéte pfistroj a kontakiujte servis poskytujici poprodejni
) ) ) opravy.
INIKACE POIONY NASTIIOJE ... vttt 76 * Zafizeni nikdy neotevirejte ani neopravujte sami. Na tyto zésahy se nevztahuje zaruka.
Pouzivejte v kombinaci s motorem Dual MOVE ..........couviiieiiiiiiie e 77
VRIS 6. Nabijeni
TESTOVANT ZAFIZENI. ... e 77 | | ! |
S Fig. 6.A | Pripojte Dual Pex k nabijeCce a nabijecku k elektrické siti. Fig. 6.B | Probiha nabijeni.
(U Lo 74 oF- WP PP PPTOPUPPPPPS 77
13, T VO oo e e, 77 e Udrzuijte pristroj mimo zdroje tepla a horlavé plyny.
13, 2 POSIUD 11vvvvvoeveeeeeseeeseeeesseeseeeeseeseseeeeseseeses e s e et e s e e ettt ettt 77 & ¢ Nabijte zafizeni, pokud je baterie ¢astecné nebo zcela vybita. Prili§ mnoho nabijecich/vybijecich cykld
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Zaruka 78 e Zarizeni nepouzivejte pri nabijent.
P ONIASENT .o 79
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7. Instalace

Fig. 7.A

Zasunte elektrickou zastréku méficiho vodiCe do zasuvky na pravé strané pristroje.

Fig. 7.B

Pripojte klip a hagek na rty k méficimu vodici.

@

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

8. Postup kontroly funkce

spravné izolovat zub.
e Viceucelove 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

Fig. 11

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

Stisknéte tlaCitko SET (nastaveni) pro definovani polohy referenéniho 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. 8.A | Zapnéte pristroj Dual Pex dotykem na tlaCitko napdjeni. Automatické vypnuti po 10 minutéch neginnosti.
Fig.8.B | Provedte zkratovani dotykem hacku s kovovou ¢asti klipu.
. Na displeji se zobrazi vSechny vodorovné pruhy podél celé stupnice a budou rozsviceny, bude generovan nepferuSovany zvukovy
Fig.8.C | . . « ;
signdl a znaCka ,APEX" bude blikat.

@

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

9. Ovladani hlasitosti

12. Testovani zafrizeni
Ddrazné se doporucuje pravidelng zarizeni kontrolovat pomoci testeru.

Fig. 12

\Vlymérite méfici vodiC za tester.
Zobrazi se zelené pruhy a zobrazené ¢islo pruhu musi byt mezi ,02“ a ,04".

[ Fig. 9

| Nékolikrat stisknéte tlacitko hlasitosti, chcete-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. Zelena ¢ast odpovidd foramen apicale, mezi vedlej§im foramen nebo apikaini
konstrikci (znacka , 1) a hlavnim foramen.
Cervend Cdst je za apexem.

Fig. 10.8

Postup nastroje smérem k apexu je zobrazen vodorovnymi pruhy zobrazenymi podél stupnice.
KdyzZ nastroj vstupuje do predni oblasti foramen apicale, jsou pruhy bilé.
V levé Gasti zelené stupnice oznacuje obrazek zbyvajici poGet pruhii pred dosazenim hlavniho foramen apicale.

Fig. 10.C

Pruhy se v apikalni zoné zméni na zeleng.
Vedlej$i a hlavni foramen apicale jsou oddéleny 7 pruhy.
Pri dosazeni hlavniho foramen apicale se zobrazi ,00“.

Fig. 10.D

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

A
@

e Oteviené apexy, drenazované kanalky, pronikani ustnich tekutin do pfistupové dutiny, zlomeniny/
perforace kotend nebo kanalky vyplnéné gutaperéou mohou zpdsobit chybné indikace.
* Pro zajisténi spravné funkce a nejlepsich moznych vysledkl pouzivejte pouze origindlni prislugenstvi.

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

e Dual Pex neni mérici zafizeni. Pouze indikuje, ze se nastroj postupné blizi k apexu.

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

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

13. Udrzba

13. 1.U0vod

D

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

Zatizeni a jeho soucasti nebyly pred prvnim pouzitim dezinfikovany ani sterilizovany. Pred prvnim
oSetfenim postupujte podle pokynd.

Pouzivané zaznamy cisténi a sterilizace jsou specifické pro kazdou soucast. Pri provadéni denni
udrzby postupuijte podle spravného postupu uvedeného nize.

13. 2.Postup

A

Pred prvnim oSetrenim a po kazdém nasledujicim oSetreni musi byt dodrZen nize uvedeny postup
od kroku 1 do kroku 5.

Ukon Soucasti Postup Varovani
Vse Odstrante zbytky tkdné tekouci vodou
1 | Gisteni (s vyfj[mkou elektrv|ckych/elekvtrlonllckyv/ch
soucasti) a pak vSechny soucasti otfete.
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Operation Concerned parts Processing Warning
Hlavni jednotka (1.A) Soucasti utfete gazou impregnovanou | PFi pouziti mycich a dezinfekénich zafizeni
2 | Dezinfekce Meéfici kabel (1.D) etanolem (etanol 70 aZz 80 % obj.). Qouiivejte pouze zafizeni vyhovujici normé
Sitovy adaptér (1.F) Ujistéte se, Ze soucasti jsou pred dalSim | CSN EN ISO 15883 a postupujte podle
krokem suché. navodu k pouZiti poskytnutého vyrobcem.
Zabalte soucasti do sterilizacnich PouZzivejte vaky, které odolavaji teploté
3 | Baleni pouzder. az 141 °C a splfiujf normu CSN EN 1SO
11607.
Hadek na rty (1.C) Sterilizujte parou pfi teploté 135 °C PouZzivejte pouze schvalené autoklavové
Klip na néstroj (1.B) alespori 4 minuty nebo pfi teploté 121 | zafizeni vyhovujici normé CSN EN 13060
4 | sterilizace °C nejméné 35 minut. nebo CSN EN 285. , , )
Minimalni doba suSeni po sterilizaci: Postup sterilizace musi odpovidat normé
10 minut. ISO 17665.
Pred dotykem se Ceka na chlazeni.
Soucasti uchovdvejte ve sterilizaCnich | Pfed pouzitim baleni zkontrolujte
- obalech v suchém a Cistém prostfedi. | (neporuSenost obalu, vihkost a dobu
5 | Skladovani I o
platnosti), jinak je nutné sterilizaci
zopakovat.

@ ¢ K dezinfekei 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 - 1600mAh
Nabijecka AC 100-240V - 50/60Hz — 5,5VA
Hodnota vykonu 0,3W

Stuperi kryti IPX0

Trida elektrické bezpecnosti — aplikovana ¢ast § Trida Il — BF

Provozni podminky

Pouze pro vnitfni pouZiti - 10 °C / 40 °C — Relativni vihkost < 80 %, nekondenzujici pfi 0° —
Nadmor'ska vyka < 2000 m nad hladinou mofe

Podminky prepravy a skladovani

-20 °C / +50 °C — Relativni vihkost 20-80 %, nekondenzuijici pfi > 40 °C — Atmosféricky
tlak 50-106 kPa

15. Zaruka

Kontroly a opravy smi provadét pouze autorizovany prodejce nebo spole¢nost MICRO-MEGA.

Vas produkt je prfesné zdravotnické zarizeni, vyrobené v maximalni kvalité a pfi zkusebnich podminkach.

Chcete-li zajistit individuaini sledovani a sledovatelnost vaseho produktu, vyplfite formuldr registrace zaruky online na
webové strance www.micro-mega.com do 10 dni od zakoupeni. Timto zplsobem aktivujete poprodejni postupy pro
va$e zarizeni, 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 wyjimkou zévad zpUsobenych nespravnym pouzitim, nevhodnou udrzbou,
nahodnym poskozenim (padem, narazem apod.), pokusem o zasah nebo opravu zaméstnanci bez schvaleni spole¢nosti
MICRO-MEGA, pokus o zménu produktu atd.

16. Prohlaseni

Nesmluvni vyobrazeni. Spolecnost MICRO-MEGA si vyhrazuje pravo ménit viastnosti vyrobku bez prfedchoziho upozornéni.

REP

Distributor: MICRO-MEGA
5-12, rue du Tunnel 25006
Besancon Cedex — Francie

Berwin Industry Ltd. 419,
Harborne Road, Edgbaston,
Birmingham, B153LB — UK

Vyrabi spole¢nost Changzhou Eighteeth Medical
M Technology Co., Ltd.
No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei
District, Changzhou City, 213000, Jiangsu — Cina

C € 0197 Rok oznageni CE: 2017
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PCeX

LUtfen kullanimdan énce bu kilavuzu ve 6zellikle uyarilan dikkatlice okuyunuz.

1. Aksesuar Listesi (Fig. 1)

1.A | Apeks Bulucu (ana tinite) | 1.B | Ege tutucu 1.C | Dudak kancasi 1.0 | Olgiim kablosu

1.E | Test Cihaz 1.F | Adaptor (sarj aleti)
2. Semboller

/N | Dikkat s | Uretici CE€ .| CEisareti [C13]} Kullanim icin talimatlara bakmn
@ | Urtin bilgileri ¢ § Uretim tarini ——— | Direkt akm i) 1135°C'ye kadar otoklavlanabilir
['sN ]} Seri numarasi (O] { Sinif Il donanim X | WEEE (Elektronik Ve Elektrikli Cihaz Atiktart) | (™} 1 Sadece Klinik kullanim igindir
Katalog numarasi | [4&] | Tip BF temas edenparca | 4% | Yagjistan uzak tutun
3. Endikasyon

Dual Pex, endodontik tedavi esnasinda apeks bulucu tespit etmek igin kullanilan elektronik bir aparattr.. YALNIZCA DIiS

HEKIMLIGI KULLANIMI iCINDIR!

4,

Kalp pili veya diger elektrikli implantlara sahip hastalarda bu medikal cihazin kullanimi dnerilmemektedir. Cihaz gocuklar

Kontraendikasyon

veya hamilelerin tedavisinde kullanilmamalidir.

5.

A -

6.

Calistirma ve depolama kosullari

Cihazi glivenli ve kuru bir ortamda depolama ve calistirin.

Siviya ve dogrudan veya dolayli 1si kaynaklarina maruz birakmaktan kaginin.

e FElektromanyetik uyumluluk (EMC) bilgilerine uymak igin, cihazi floresan lambalardan, radyo vericilerinden,
uzaktan kumandalardan veya mobil RF iletisim cihazlarindan uzakta kullanin.

e Tedavi esnasinda ariza meydana gelirse, Uniteyi kapatin ve teknik servisiniz ile temasa gecin.

e Cihaz asla kendiniz agmayin veya tamir etmeyin, aksi takdirde garanti kapsami disinda kalacaktir.

Sarj Etme

| Fig. 6.A | Dual Pex’i sarj cihazina ve sarj cihazini ana kabloya baglayin.

Fig. 6.B | Sarj etme islemi devam ediyor.

Cihaz 1si kaynaklarindan ve tutusabilir gazlardan uzak tutun.

Pil seviyesi dustk oldugunda veya pili tamamen bittiginde cihazi sarj edin. Asiri sarj / desarj déngutsu pilin
raf dmrind azaltabilir.

e 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

Olctim kablosunu elektrik prizini Ginitenin sa§ panelindeki sokete takin.

Fig. 7.B

Ege tutucu ve dudak kancasini 6lgiim kablosuna baglayin.

@

e | {tfen 6lglim kablosunu sokete zorlaman dogru yénde takin. Hatall baglandiginda cihazin galismasini ve
dogrulugunu tehlikeye atabilir.

8. lslev denetim prosediirii

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

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

Fig. 8.C Tim yatay seritler tam 6lcekle birlikte ekranda goriinmeli ve yanmalidir, kesik sekilde bip sesleri duyulacak ve “APEX” etiketi yanip
"7 | sOnecektir.

@

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

9. Ses kontrolii

[ Fig. 9

| Ses diizeyini ayarlamak icin Ses tusuna birkag kez basin (tuslara dokunurken alarm ve bip sesi duyulur).

10. Ege konumu endikasyonu

Dudak kancasini hastanin dudagina ve ege tutucu tedavi edilen kdk kanalina yerlestirilen egeye baglayin.. Apekse gore

ege tutucunun kanala ilerlemesi ekranda gosterilir.

Ekrandaki gosterge kok kanalini temsil eder. Yesil kisim, mindr apikal foramen veya apikal yapi (isaret”1”) ve major apikal
Fig. 10.A | foramen arasindaki apikal foramene karsilik gelir.
Kirmizi kisim apeksin (izerinde oldugunu gésterir.
Egenin apekse ilerlemesi gdstergede yatay seritlerle gosterilir.
Fig. 10.B | Ege apikal foramenin 6n bdlgesine girdiginde seritler beyaz olur.
Yesil dlcedin solundaki sekil, major apikal foramene ulasmadan dnce kalan serit sayisini belirtir.
Apikal bolgeye dogru seritler yesile doner.
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 stner.

A
)

e Ack apeksler, drenaj kanallar, giris kavitesine sizan agiz sivilarn, kok gatlaklan / perforasyonlar veya
guttaa perka ile dolu kanallar hatall endikasyonlara sebep olabilir.Cihazin dogru sekilde calismasi ve en iyi
performansi saglamak igin yalnizca orijinal aksesuarlari kullanin.

e “00” numarall yesil serit minor apikal foramen degil major apikal foramene karsilik geldigi icin, ¢alisma
uzunlugunun sistematik olarak 0,5-1 mm azaltiimasi onerilir.

* Dual Pex bir 6lgtim cihazi degildir. Egenin devamli olarak apekse yaklastigini belirtir.

e Dis eti olugu sivisl, tUkurlk ve dis eti polipi cihazin ¢alismasini kesintiye ugratabilir. Bu sebeple disin dogru
sekilde izole etmesi Onerilir..

e Operasyon esnasinda hastanin viicuduyla temas edebilecek ¢oklu kullanim aksesuarlari (dudak kancasi/

ege tutucu...) her kullanimdan 6nce yuksek sicaklikla sterilize edilmelidir.

11. Dual Move motor ile birlikte kullanimi

Fig. 11

Dual Pex, Dual Move ile baglandi§inda referans bir nokta ede 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 bagl Dual Move’a gonderilir.

Detaylar i¢in litfen Dual Move’un kullanim talimatlarina bakin.

12. Cihaz test etme
Test cihazi kullanilarak cihazin diizenli olarak kontrol ediimesi siddetle dnerilir.

Fig. 12

Olgtim kablosunu test cihazi ile degistirin.
Yesil seritler goriinecektir ve gosterilen serit numarasi “02” ve “04” arasinda olur.

QD

Endikasyonlar beklendigi gibi degilse, lutfen test cihazinn dogru sekilde baglandigini kontrol edin.
Varsayilan ayarlar kallyorsa, Dual Pex’i kullanmayi birakin ve teknik servis ile iletisime gecin.

13. Bakim
13. 1.Girig

Bakim esnasinda capraz kontaminasyon olmamasi igin eldiven takin ve talimatlar dikkatli bir
sekilde takip edin.
e Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin Ulkenizde gecerli yonetmeliklere, standartlara ve
gerekKliliklere bakiniz.
e Cihaz ve bilesenleri ilk kullanmdan 6nce dezenfekte ediimemistir veya steril hale getirilmemistir.
@ Lutfen ilk tedaviden énce gerekli adimlarn takip edin.

e Temizleme ve dezenfeksiyon protokolleri her bir bilesene 6zeldir. Glnlik bakim gergeklestirirken
dogru prosedurt uyguladiginizdan emin olun.

13. 2.Prosediir

Asagidaki proseddr, ilk tedaviden énce ve her miteakip tedaviden sonra adim 1’den 5’e kadar
uygulanmalidr.

A

Operasyon ilgili parcalar Siireg Uyari
TUmd Kinntr akan su ile (elektrikli pargalar
1 | Temizleme harig) yikayin ve ardindan tiim bilesenleri
silerek temizleyin.
Ana inite (1.A) Bilesenleri Etanol ile emdirilmis gazl Yikayicl dezenfektanlar kullaniliyorsa,
2 Dezenfek- | Olciim kablosu (1.D) bezle silin ( hacimce %70 ila 80 Etanol.). | yalnizca EN ISO 15883’e gére uygun
siyon Ana besleme adaptori (1.F) | Bilesenlerin bir sonraki adimdan énce cihazlar kullanin ve kullanim igin
kurudugundan emin olun. Ureticinin talimatlarina bakin.
Bilesenleri sterilizasyon torbalarina 141°C'ye kadar 1slya dayanikli ve EN
3 | Paketleme paketleyin. ISO 11607 ile uyumlu torbalar kullanin.

[ v |
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Operasyon ilgili parcalar Siireg Uyari
Dudak kancasi (1.C) | 135°C’de en az 4 dakika veya Yalnizca EN 13060 veya EN 285’e gdre uygun
Sterili- Ede Tutucu (1.B) 121°C’de en az 35 dakika buhar otoklav cihazlari kullanin.
4 sterilizasyonu. Sterilizasyon prosediirii ISO 17665 ile uyumiu
zasyon 4 -
Sterilizasyon sonrasi minimum olmalidir.
kuruma stresi: 10 dakika. Dokunmadan 6nce sogumasinin beklenmesi.
Bilesenleri kuru ve temiz bir ortamda | Kullanmadan 6nce paketleri kontrol edin (paket
5 | Saklama sterilizasyon paketlerinde saklayin. | bittinligti, nem olmamasi ve gegerlilik stiresi
acisindan), aksi takdirde yeniden sterilize edin.

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

14. Temel Teknik Veriler

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

Ekran 3.5 ing renkli LCD

Gl kaynagi Lityum iyon pil 3.7 V, 1600 mAh

Sarj cihazi AC 100-240V - 50/60 Hz - 5.5 VA

Glc degeri 0,3W

Koruma derecesi IPX 0

Elektriksel giivenlik sinifi - Temas eden parca | Sinif Il - BF

Galistirma kosullari Yalnizca Klinik kullanimi igindir - 10°C / 40°C - Bagjil nem <%80 0°’de yo§usmasiz -
Yikseklik < deniz seviyesi Ustiinde 2000 m

Tasima ve saklama kosullari -20°C/+50°C - Bagil nem %20 - %80, yogusmasiz > 40 °C - Atmosferik basing 50 kPa - 106 kPa

15. Garanti

Muayeneler ve onarmlar yalnizca onayl satici veya MICRO-MEGA tarafindan yapiimaldir.

Uriiniintiz dogruluk sunan medikal bir cihazdir, maksimum kalite ve test kosullan altinda Gretilmistir.

Urtintintiz igin kisisellestirilmis takip ve izlenebilirlik saglamak igin, Iitfen satin alimin ardindan 10 giin icerisinde www.
micro-mega.com adresinden garanti kaydini ¢evrimici olarak yapin. Bu, MICRO-MEGAnin tam musteri memnuniyeti
saglamasl amaclyla cihaziniz igin satis sonrasi prosedurleri etkinlestirecektir.

MICRO-MEGA hatall kullanim, hatall bakim, kaza sonucu meydana gelebilecek hasarlar (disme, carpma, vb.), midahale
girisimi veya MICRO-MEGA tarafindan onayl olmayan personel tarafindan cihazin onanmi, Uriinde degisiklik girisiminden
kaynakli hatalar hari¢ ttim gizli Gretim kusurlarina karsi pili bir yil ve cihazi iki yil stireyle garanti kapsaminda tutmaktadir.

16. Aciklama

Sozlesme disi resimler. MICRO-MEGA, Urtninin ézelliklerini énceden bildirmeksizin degistirme hakkini sakli tutar.

Y Distribltor: MICRO-MEGA 5-12, Uretici: Changzhou Eighteeth Medical Technology
l]i][l\{l rue du Tunnel 25006 Besangon Co., Ltd
| Cedex - Fransa No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei

District, Changzhou City, 213000, Jiangsu - Cin
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Ao aoTe TPOOEKTIKA AVTO TO YXELPiSIO TTPLY Ao TN XPrIon, LLaiTEPQ TIG TIPOEISOTIOLTELG.

1. Niota eaptnuartwyv (Fig. 1)

1.A | Eviomoric akpoppiliou (kupia povada) | 1.B | Kk pivng 1.C | Aykiotpo yeiloug
1.D | Zopya pétpnong 1.E | E¢dptnpa Sokiprg 1.F | Metaoynpatiotnc (poptiotric)

2. XUpBoAa

A Mpoaoyn ol Kataokevaotrg CE .. YAuavon CE [T Zuyﬂouhsurane TI¢ 0dnyieg
xpnong
) Mnpogopicg =i Hpepounvia kataokeung — } Aueoo pedpa = | Amootelpavetal o
TIPOIdVTOC - 1 qutokheoto £wg 135°C
Zelplakog aptopog E€om\iopdc Katnyopiag Il vz | ZupBatd pe Ty odnyia mepi Xprion povo o€ e0wTEPIKO
[sx] Bl “" | AHHE G X@po
Ap1Bpoc katahdyou Egappoopévo uépog Tomou BF | 4 | Kpatrjote pakpid and poyr

3. Evésisc

To Dual Pex eivau pia nAeKTPOVIKT] GLOKEVT €VTOTIOHOV TNG BEong Tov akpoppiliov katd tnv evSodovtikr Bepaneia. MONO
I'TA OAONTIATPIKH XPHXH!

4, Avtevdeieg

Mnyv xpnotponoteite T ovokevr} oe acBeveig pe Pnpatodotn 1 dAa nhektpovikd epgutedpata. H ovokevr dev mpémel va
xpnotpomoteitat yta Oepameio oe madia 1} eykvovg.

5. XZuvOnkeg Asttoupyiag Kat amodnikevong

®  AmoBnkelete Kat pnotpomoleite Tn ouokeur o€ acarég kat Enpod mepiBANAov.
A ®  Mnv ekBétete T GUGKEUN OF LYPEC OUGIEC Kat 0€ AEEC 1 Eppeaes Tmyéc BeppotnTag.
® [lpog cuppopewon pe Ta otolyeia nAektpopayvntikig oupBatotntag (EMC), xpnotponoleite T ouokevr pakpid amd Aaumtrpeg pBopiopiov,
TIOUMOUC PaSIOKUUATWY, TAEXEIPLOTAPLA I KIVITEG GUOKEVEC EMKOWVWVIAC pASIOGUXVOTHTWY.
w ® Edvnapouataotei duohertoupyia kata n Bepaneia, Béote T povdda extoc Aettoupyiag Kat EMKOWWVNGTE P TV Tnpeaia EumpETong meEAAT@V
ETa Ty MAnon.
®  Mnv npoomaBeite va avoiSete 1y va emokevdoeTe amd povol oag Tn 6UKeLN, KaBWG o auTr Ty mepimtwon Oev Ba toyvel n yyonon.

6. ®option

| Fig. 6.A | Tuvéote 1o Dual Pex 0Tov QOPTIOTH KAl TOV QOPTIOTH 0TO pebiIa. | Fig. 6.8 | H goption Bpioketat o€ eEEMEN.

®  Kpatdre T GUOKEVH HaKPLA amd Tmyég BepROTNTAC Kal E0PAEKTWV AEPIWV.
& ®  (Ooprilete T ovokevr 6tav Bpioketal o€ Yapnha emineda evépyetag 1y eivat amogoptiopévn. YrepBoikd moMoi KUkAoL popTionc/amopopTiong
evdéyeTal va petwoouy T Sldpkela (Wi T pratapiag.
86

®  Xpnopomoteite povo Tov €I6IKO GopTioTr Kai Ty prratapia. H xprion AMwv povtélwy eviéxetal va mpokaréaet BAABN ot ouokeur).
®  Mnv xpnotpomoteite Tn Guokeur 600 autr @optileL.

7. Eykatractaon

Fig. 7.A | Eloaydyete 10 n\ekTpIkO BUopa Tou o0ppatog pétpnong atnv umodoxr mou Ppioketal ot de€id mevpd tng povadac.
Fig. 7.B | Yuvdéote 1o KNI TG pivng Kat To AyKI0TPo Tou Xeiloug 0To 60ppa pétpnong.

o Jyvdéote T0 0Uppa pétpnong atnv umodoy1 te popd mpog Ta Se€1d wpic va aoknoete Sbvapn. Ie mepintwon AavBacpévng 60veeang, n ouckevr
£VOEYETal Va TapOUGIAoEL EMmAOKEG TN AetToupyia TNG Kal pelwpévn akpipela.

8. Awdikacia eAéyyxou Aertoupyiag

Fig. 8.A Evepyomouote o Dual Pex méovtag To avtioTotyo koupmi. H ouokeur amevepyomoteitat autopata 6tav i GUOKEUN mapapével
" | avevepyn yia 10 hema.

Fig. 8.B | Anpioupyiote éva Bpayukikhwpa akoupmwvTag 1o dyKioTpo Tou Xeihoug e To PETaNIKG PéPOg Tou KNI TG pivng.

Fig. 8.C Npémeiva epgaviCovtat atny 086vn OAeg ot 0pt{ovTies Awpideg Kat va ivat QTEWVES, Va akolyeTal éva SLakomTopevo nyNTIKO ofjpa
" | kaun évoei€n «APEX» va avaBooBijvel.

@ ® Edv o oVotnpa dev mapouatddel Ta avwtépw, ENEYETE T 0woTH GUVEDN Kal TNV aKepaIOTNTA OAWV TWV £§APTNUATWY.

9. ‘EAeyxog évtaong fxov

Fig. 9 MiéoTe T0 KOUYT TNG EVTAONG APKETEC POPEC YIa val puBicETE TV £vaon ToU fiXou (NXNTIKEC TIPOEIBOTOLGELC Kat oG KABe popd
) TIOU MATdTe éva Koupi).

10. '‘Evé&ei§n Béong pivng

Zvv8EaTe TO AYKIOTPO TOL Xeidovg 0To KdTw Xeilog Tov aoBevi} kat To KA TNG pivig aTN pivi IOV éXETE ELCAYAYEL OTO TIPOG
Oepameia pilikd owhrva. H mpdodog tng pivig otov pilikd cwiiva oe ax€on e T0 akpoppifto vodeikvoetat atny 08ov.

H kipaka mou epgavietat atnv 086vn avamaptotd Tov pi{iké cwArva. To mpdotvo PéPog avtioTolxe 1o akpoppIlik TpRpa, petad
Fig. 10.A | Tou OeutepelovTog akpoppL{ikol TPRUATOC ) TN akpopPIZIKAC oTévaon (évaegn «1») Kal Tou Kupiou akpoppI{ikol TpRHaToC.

To KOKKIVO P€pog avTIoTOLyEl 0TnV mEPLoy) MAvew armd To akpoppidio.

H mpdodog Tng pivag mpog To akpoppilto umodeikvoeTal péow opI{ovTiwv Awpidwv Katd To PKo¢ TNG KAipakac.

Fig. 10.B | MoAi¢ n piva €10é\Bel 0T0 PmpoaTIve Pépog Tou akpoppIkoD TPRHATOC, 0t \wpideg ivat Aevkeg.

Yta aplotepd g mpdotvng KAipakac, o aptBpdg umodelkviel Tic evamopeivaoeg Awpideg péxpt To KUpLo akpoppIikd TpApa.
O1hwpideg yivovtal mpdave HOAIC 1) GUOKELR QTAOEL 0TO akpoppifio.

Fig. 10.C | Ta kOpta kai Ta deutepebovta akpoppI{ikd Tprpata StaywpiCovial amd 7 Awpide.

MoAig ) suokeun gTdoeL o KUpLo akpoppt{ikd Tpripa, oty 0Bovn eupaviCetat n évdei§n «00».

Fig. 10.D | O1 hwpidec yivovtal koKKIvec mvw amd To akpoppillo, akovyetal évag o0vTopo fyog eve avaBoaprvel n Aé€n «APEX».

o Evdéxetal va pgaviotodv havBaopiéveg evdeiSeic oe mepimtwon Umapéng avolktol akpoppidiou, Kevav pIUIKWV GWARVWY, E10pONG GTOPATIKWY
yp@V otV Ko6TTa MIP6aPaong, katdypatog/didtpnong piac 1 imapéng kavahiwv yepopévwy e Gutta Percha.
® [ia Béhtiotn Aetroupyia Kat amddoon Te OUOKEUNG, Xpnolpomoleite povo aubevtika e€aptipata.
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®  KaBo 0 mpaatvog aptBoc «00» ot Awpida avTioTolyei 0To KUpLo Kat o1 0To deutepehov akpoppICIKG TPMA, GUVIOTATAL VA PELWVETE CUOTNHATIKA
@ T0 piKog epyaoiag katd 0,5-1 mm.
® ToDual Pex dev €ivat cuokeur pétpnong. Ymodeikvoel otin pivy minatddet otadlakd ato akpoppidto.
® To uypd ¢ ovhodovikii oxtopric, To adAio kat n Uapén mohumoda oto olAo dbvaviat va emnpedoouy T Aertoupyia TG GUOKEUNG. TUVENEC,
anaITeiTal 6woTr amopovuon Tou dovtiov.
®  Taefapripata moMwv xpricewv (dykiotpo xeihoug, KA pivng...) mou evéetat va épBouy ae emagr pe 1o owpa Tov aoBevolc katd Ty enéppaon
TIPEMEL VA AMOOTEIPWVOVTAL TIPIV aMd KABE Xprion o€ uPnA Beppokpacia.

11. Xpnion o cuvduaopo pe To potép Dual Move

0tav 1o Dual Pex eivar suvdedepévo pe 1o Dual Move, pmopeite va opicete éva uykekpiévo onpieio avagopdg yia Tov EAeyxo Tng
TIPOGEYYIONG TG pivig.

Miéote To koupni SET yia va opicete Tn B¢0n Tou onpeiov avapopdg, petagl Twv Awpidwv 00 ka 06 (évdei§n «1»). H véa Béon
amoBnkevetat autdpata kat amootéMetal 1o ouvdedepévo Dual Move.

la Aemtopépelec, avatpédte otic odnyieg xprong tou Dual Move.

Fig. 11

12. AOKIMN TNG CUCKEUNG

ZuVIoTATaL TAKTIKOG EAEYX0G TG GLOKELNG pe To eEapTrnpa Sokiung.

AVTIKaTaoTAOTE TO 00PHA PETPNONG HE TO £§APTNHA GOKIPAC.

Fig. 12 Epgaviovtar o1 mpdotves Awpideg kat o ameikovi{Opevog aptBpoc Awpidwv mpémet va eival petagy tou «02» kai «04»,

Edv o1 evdeiceic dev ivar ot avapevopeveg, eAéyte T owotr ovvdeon Tou e€aptrpatog dokipnc. Eav To mpoPAnpa empével, otapatiote T xprion
Tou Dual Pex Kat MKOWVWVAGTE JeE TO TURHA E5UTNPETNONG TEAATWVY PETA TNV TWANON).

13. Zuvtipnon

13. 1.Ewcaywyn
Oopdre ydvTia Kar akolouBeite MPooeKTIKA TIC 0dnyieq yia va amo@uyete Tuxdv Slactaupopievn poAvvon Kata Ty TpayHaTomoinon Tne

L]
A ouvTipnong.

® [paypatomoeite Ti¢ Sadikaoies kabapiopol, amoAvpaveng Kat amogTeipwong GUPQWYA He TIC 08nyieg, Ta mPOTUTIA KAl TIC AMAITHOELS IOV
opiovtat amo T wpa 6a.

® H ouokeun Kai ta pépn g dev mapéxovtat amoAupacpéva Kal amooTEIpwpEVa TPV amo6 Ty mpwn xprion. AkohouBrote Ta anapaitta
Bripata mpwv amd v mpwn Bepaneia.

® 01 dladikaoiec kaBaptopol kat amoApaveng €ival GUYKeKPIPEVEC yia KdBe e§aptnpa. Katd v kabnpepwi ouvtripnon, Bepatwbeite 6t
akohouBeite Tn 6woTH dladikacia dmwg meEpypdpeTal TapakdTw.

13. 2.Mwdikacia

C ® Hmnapakdtw dladikacia mpémet va akohouBeitat amé To Brpa 1 éwg 5 mpwv amé v mpwtn Oepaneia Kat petd amé kdbe endpevn Bepanteia.

Aetrovpyia E€aptipata

Madwkacia

Mpozgidonouoeic

Oha

1 | KaBapiopog

Agaipéote Tuyov Katahotma pe
TpEXoUpEVo vepd (ko amd Ta
NAEKTPIKA/NAEKTPOVIKA pépN) Kat 0T
OUVEXELa oKoumtioTe Oha Ta pépn Tng
OUOKEUIC.

2 | AmoAbpavon

Kopta povdda (1.A)
0ppa pétpnon (1.0)
Metaoynpatiotrg
pevparoc (1.F)

YKOUTI{OTE Ta P€PN TNC GUOKEUNG peE
éva Koppdti yadag eumotiopévo pe

Yiyoupeuteite 0TI T pépn €ivat oTeyva

aBavohn (mepiektikotnrag 70 €wg 80%).

TIPOTOU MPOYXWPNOETE 0TO EMOpEVO Pripa.

e mepimtwon xpriong muvinpiov
amoAupaveng epyaheiwy, xpnotpomoteite
HOVO EYKEKPIPEVES OUOKEVEG OUPPWVA JIE TO
mpotumo EN IS0 15883 kat SlaBdlete mavta
TI¢ 08Nyieg XPRONG TOU KATAOKEVAOTH.

3 | uokevacia

YuokevddeTe Ta pépn o Brikec
QamooTEipWOn.

Xpnotpomoteite Brikeg oL omoie¢ avtéyouv o€
Beppokpacia éwg 141°C kau ivat oupparég
pe 1o mpdtumo EN IS0 11607.

4 | Amootsipwon

Aykiotpo yeihoug (1.0)
K pivng (1.B)

Amooteipwon pe atpé otoug 135°Cyia
Touhdyiotov 4 Aemtd 1y atoug 121°Cyia
TouhdytoTov 35 hetd.

EXdy10T0C XpOVOC OTEYVOPATOC HETA TV
amooteipwon;: 10 Aemtd.

Xpnotpomoteite povo eykekpipéva
autokAeloTa oup@wva pe ta mpotuma ISO EN
13060 rj EN 285.

H 81adikaoia amogteipwong mpémet va eivat
oupBati pe to mpétumo IS0 17665.

Mpotod ayyi€ete T GuoKeun, meppévete
TIPWTA Va KPUWOEL.

5 | AmoBrkevon

Ouldooete Ta pépn TG GUOKELNC O€
AMOOTELPWLEVT OUOKEVAOia, O€ §npo Kal
kaBapd mepiBarov.

Mpw amd ) yprion e\éyéte v akepadTTa
NG GUOKEVAiaC, TNV amousia vypaciag kat
TV neepopnvia Méng . Edv xpetaortei,
QMOOTEIPWOTE €K VEOU.

@ ®  Xpnowomoteite povo aiBavon yia t dadikaoia amohvpaveng (mepiektikdtnag 70-80%).

14. Baolka teXvika dedopéva

Awaotdoeig - Bapog 20 cm x 17.5 cm x 7 cm (ovokevaaia) - 700g

08ovn Eyxpwpn LCD 3.5”

Tpogodooia Mnartapia 16vtwy MBiov 3,7V, 1600mAh

Ooptiotiic AC100-240V - 50/60Hz - 5,5VA

loyuc e€odou 03W

BaBpoc¢ mpootaciag IPX0

Katnyopia nektpixiic aopahetag - Katnyopia Il - BF

Epappolopevo pépog

TuvBrkeg Aettoupyiag Xpron pévo o€ eowtepikols xwpoug -10°C/ 40°C - Iyetiki vypasia <80%, xwpic oupmukvwon
0Tou¢ 0° - YPopetpo <2000 m and Ty emgavela e Bdhaooag

YuvOrkec petagpopdg kai amobrikevong -20°C/ +50°C- Zyetikn uypacia 20% - 80%, xwpic cupmukvwan > 40 °C - Atyoogatpikr mion 50
kPa - 106 kPa
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15. Eyyonon

Ot embewprioelg Kat oL EMOKEVEG TIPEMEL VAL TipaypaTonotovvTat anokAeotikd and tnyv MICRO-MEGA 1 and eykekpipévo
oLVEPYATT).

To Tpoidv oV £XeTe 0TA XEPLAL 0AG ELVAL [Lat LATPLKT) OVOKEVT] akpiPeiag, N omoia £Xel KATAOKEVAOTEL VTG TIG KANDTEPEG OLVOTKEG
TOLOTNTAG KAl EAEYXWV.

TIpog ekao@dhion efatopikevpévng mapakolodBnong kat YVNAAOWOTNTAG TOV TPOIOVTOG 0ag, oAokAnpwaote Tn Stadikacia
eyypagng e eyybnong dtadiktvakd otnv totooehida www.micro-mega.com evtog 10 nuepv and Ty ayopd TG GLOKENG.
‘Etot, Ba éxete ) Suvatdtnra efumnpétnong péow tng vnnpeoiag efunnpétnong telatwv petd v nwAnon s MICRO-MEGA.
H MICRO-MEGA kaAdmtet pe eyyvnon v pratapia yo éva €TogKat T ovokevnyta §00 £Tn o€ MePIMTWON KATACKEVATTIKOV
ehattwparog, eEatpovpévov Twv Prafwv mov ogeilovtal oe AavBaopévn xpromn, akatdAAnAn ovvtrpnon, Tuxaia PAapn (ttwon,
XTOMNUQ, KATL), TpoomdBela enéuPacng 1) eMOKEVHG TG OVOKELVTIG anod pn eykekpipévo and v MICRO-MEGA mpocwniko 1)
TPooTABELAG LETATIOINONG TOV TIPOIOVTOG,.

16. AqAwon

Mn ovpfatikés pwtoypagpiec. H MICRO-MEGA Swatnpei T0 Stkaiwpa va TpOTOTOW|0eL Ta XAPAKTHPLOTIKA TOV TPOIOVTOG TNG
Xwpig Tpoetdomnoinon.
Awavépetar  andé v MICRO- Kataokevaletar and v Changzhou Eighteeth
MEGA 5-12, rue du Tunnel M Medical Technology Co., Ltd
25006 Besangon Cedex - TaAAiat No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei District,
Changzhou City, 213000, Jiangsu - Kiva

Berwin Industry Ltd. 419,
EC |REP Harborne Road, Edgbaston,
Birmingham, B153LB - Hvwpévo
BaoiAeto

c € 0197  'Etog onjpavong CE: 2017

©® N O v x WwN =

- o 4O 4o O
wNnN = o
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PCeX

Mons, BHMMATETHO Ce 3aIl03HaliTe C HACTOALIOTO PBKOBOACTBO NPEMV €KCIIOATAlMA U Haji-Bede OObpHEeTe BHUMAHME Ha
MpefyNpeXxIeHnATa.

1. CnucobK c npuHagnexHocTu (Fig. 1)

1.A | Jlokatop 3a anekc (ocHoBeH kopnyc) |1.B | LLunka Ha nuna 1.C | Knunc3aycta
1.D | VamepsareneH enektpoa 1.E | Tecrep 1.F | Apanrep (3apexzato ycTpoiicTso)
2. XupBola
A [Tpodoyr l Kataokevaotrg CE .. Yuavon CE #h ZuuB’ou)\w’rma TG
odnyie¢ xpriong
MAnpogopicg Hpepopnvia kataokevng —  Ayeoo pedpa = | ATIOOTEIpWVETQI O€
@ d] - il . . o,
TIPOi6VTOG auTokAeoTo £wg 135°C
[sN] Zelplakog apiBpog @ E¢omhiopdg Katnyopiag Il it Yuppatd pe tv odnyia mepi o Xpnon HOVO € E0WTEPIKO
AHHE Xwpo
ApBpdc katahdyou Egappoopévo puépoc tomou BF i~ 4 | Kpartrjote pakpid amé Bpoy

w

. lMpepHa3HauyeHune

Dual Pex e elleKTpOHHO YCTPOJCTBO 3a OIpefe/isiHe Ha MeCTOIOJIOKEHNETO Ha alleKca IpU eHJO0AoHTCKO nedenne. [JA CE
M3IIOJI3BA CAMO B 3bLOJIEHMETO!

4, [poTnBonokKasaHuA

Hpenop”quaMe MEOVIIMHCKOTO YCTPOIZCTBO [a HE C€ M3II0/JA3Ba IIpM HNAaMEHTU CBC CHhPAEYHN HeﬁCMeIZK’bPI/I nwm apyru
€1EKTPpOHHM MMIUIAHTN. ychOﬁCTBOTO HE CiefiBa 1a C€ M3II0/I3Ba 34 JICYCHME Ha [ela Nan 6PCMCHHI/I.

5. YcnoBuAa Ha eKcryioatTayna n CbxpaHeHne
®  YCTpoiicTBOTO CNIEABA AQ Ce CbXPaHABA U eKCNN0aTvpa B 6e3onacHa u cyxa cpefa.
®  YCTpoiicTBOTO J1a Ce NPeANnaBa oT KOHTAKT C TEYHOCTI AN OT NPAKO WAW HENPAKO AVCTBYE HA TONAMHHI U3TOYHULIA.
o (Len cboTBETCTBUE C MHOOPMALVATA 33 eNeKTPOMArHTHa CbBMecTuMocT (EMC) u3non3Baiite yCTpoiicTBOTO Ha pascTostHie OT (nyOpecUeHTH
Namny, pajuonpeaaBaren, AUCTaHLMOHHO ynpaBneHie niu Mo6UIHM PAAMOUECTOTHIN KOMYHUKALIMOHHI YCTPOVCTBA.

© [lpn HacTbNBaHe Ha NOBpe/a N0 BpeMe Ha JieyeHue U3KMKoYeTe YCTPOIICTBOTO U e CBbPXKeTe € 0TAeNa 3a 06cnyxKBaHe cnies npoaaxou.
©  HuKora He 0TBapAiTe UM peMOHTMpaiiTe CAMOCTOATENHO YCTPOICTBOTO, Thil KATo B TaKBa Cllyyall rapaHLATa He MoXe fia 6b/e NpunoxeHa.

6. 3apexpaHe

Fig.6.A | Cebpxerte Dual Pex KbM 3apex1alLoTo ycTpoiicTeo U 3apexaaujoto | Fig. 6.B | 3apexpa ce.

YCTPOVCTBO KbM e1eKTPONPeHOCHaTa MpeXa.

YcTpolicTBOTO CrieiBa Aa e AN Ha Pa3CTOAHME OT KAKBIATO U 1 6W10 TOMMHHM U3TOYHNLIA 1 3aNaniMK ra3oe.
3apexpalite ycTpoiiCTBOTO, KoraTo GaTepusTa € C HUCKO HUBO WM HAMA 3axpaHBaHe. llpeKaneHo MHOTO LMKAM Ha 3apexAaHe/paspexzaHe

A

MOXe J1a HAMANAT 1BOTa Ha GaTepuaTa.
® |13non3BaiiTe camo nocouexna agantep v 6atepus. Ynotpebata Ha Apyru Mogeny Moxe Aa noBpeam yCTpoicTBoTo.
®  He u3non3Baiite yCTpOIACTBOTO, OKATO Ce 3apexza.

7. MWHcTtanupaHe

Fig. 7.A | MoctaBeTe eneKTpUYeCKUA U3BOA Ha U3MEPBATENHINA eNIEKTPOJ B KOHTAKTa BbpXY AECHNUSA MaHeN Ha yCTPOIiCTBOTO.

Fig.7.B CB'bp)KeTe L{MNKaTa Ha NnaTa N Knunca 3a yCTHa KbM U3MepBaTeiHIA eNEKTPOA,.

Mons, BKloueTe U3MepBATENHIA NEKTPOA B KOHTAKTA B MOCOKA HaAACHO 6e3 Ja ynotpe6sBare cuna. HenpaBuiHoTo CBbp3BaHe MoXe Aa
KomMnpoMeTypa paboTara i TOUHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO.

@ .

8. [Mpouepypa 3a npoBepkKa Ha pyHKLUUNTE

Fig. 8.A Bkniouere Dual Pex, kato fokocHeTe 6yToHa 3a 3aXpaHBaHETO. YCTPOIACTBOTO aBTOMATUYHO Ce U3KMK0UBA, aKo He ce 13M0N3Ba B
npofbmxeHne Ha 10 MUHyTH.

Fig. 8.B | [laiite HakbCo KaTo JOKOCHETE KNAMCA 3a YCTHA KbM MeTajHaTa YacT Ha LUMNKaTa Ha nunata.

Fig. 8. Bcuuku xopu3oHTanHy YepTy Lie ce M306pa3AT Ha ekpaHa 3aeJHO C MbHATA CKana C 0CBET/IEHNE, KaTo LLe Ce Yye HenpeKbeHaT
3BYKOB CUrHan v Haanucst, APEX” we npemure.

@ ®  AKo cicTemarta He U3BbpLUM FOpenocoyeHuTe AeicTBINA, MpoBepeTe Aani BCUUKI YacTy (a NPaBIIHO BKNIOYEHY U ANk He Ca NOBPeAeHHN.

9. KoHTpon Ha 3BYyKa

HatucHete 6yTOHa 3d 3ByKa HAKOJIKO MbTW, 3a Aa HACTPOUTE CUNaTa Ha 3BYKa (anapmme W 3BYKOBUA CUrHaN C HAaTUCKaHE Ha

Fig. 9 6yTOHUTE).

10. NHpmkKauma 3a mecTononoXeHne Ha nunara.

ITocTaBete xnumca 3a YCTHa Ha JJO/THaTa yCTHA Ha MAUVEHTa U IIMIIKaTa Ha IMJIaTa, KOATO C€ NMOCTaBsA B KOPEHOBMA KaHaJ,
KOTO ce JIEKYBa. HapnnsaHeTo Ha muata B KaHaja ce OTYUTA CIIpsAMO aIleKca u ce I/I306p33ﬂBa Ha guciies.

(kanata Ha aucnnes 1306passBa KOpeHOBWA KaHall. 3eeHaTa YacT 0TroBaps Ha anuKanHuA GopameH Mexxy Mankus anukaneH
(opameH U anuKanHoTo cBMBaHe (Mapkep,,1“) 1 ronemua anukaneH Gopame.
YepBeHara uacT e Hajj anekca.

Fig. 10.A

HanpeZbKbT Ha NunaTa KbM anek(a ce yKa3Ba upe3 Xopi3oHTasHIn uepTi, 1306pa3eHu no ckanata.

KoraTo nunata HaBne3e B Npe/HaTa YacT Ha anvkanua Gopamen, yepTute ca benu.

B nABara yacT Ha 3eneHata ckana LudpuTe n306pasAaBar ocTaBallya 6poii uepTin Npean JOCTUAHE Ha ToNemMusa anuKkane
dopameH.

Fig. 10.8

YepriTe CTaBaT 3eN1€HN B anuKanHaTa 30Ha.
MankvaT v ronemuaT anukanku Gopamenn ca pasfienenu ot 7 veptu.
“00” ce u306pa3ABa, KOraTo roNeMuAT anukaneH GopameH e JOCTUTHaT.

Fig. 10.C

Fig. 10.D

YepTuTe (TaBaT YePBEHM Haf aneKca, kato ce uyBa 6bP3 3BYKOB CUrHan v npumuraa gymara “APEX” (ATNEKC).
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® [lorpeLuHa MHANKALNA MOXe Aa 6bae NpeAn3BMKaHa 0T 0TBOPEH aneKc, NpecyLweH KaHanu, NpoHUKBaHe Ha ¢J1yI/IAM OT YCTHaTa KyXnHa KbM

0TBOPA 32 40CTBN, (PaKTypa/nephopaLyia Ha KopeHa UM KaHanu, 3anbaHeHi ¢ [yTa Mepya.

®  |I3non3Baiite OpUTVIHANHY NPUHAANEXKHOCTIA, 33 Aa FapaHTUPaTe MPaBUTHOTO GYHKLIMOHMPaHE 1 Bb3MOXHO Hail-fobpy pe3ynTarn.

© Tl Kato uudpata“00” oT 3eneHara uepra 0TroBapPA Ha roneMuA anukaneH Gopame, a He Ha Mankwa, NPeNopbyBa e CCTEMHO Aa e HaMansaBa

pabotHata AbmkiHa ¢ 0,5-1 mm.

® Dual PexHee 13MepBaTeNHo yCTPOICTBO. YCTPOICTBOTO NOKA3Ba HanpeABaHETO Ha NiaTa KbM anekca.
L] (DyHKLlVIOHVIpaHeTO Ha YCTPOICTBOTO Ce HapyLUaBa OT MMHrMBaNHaTa KPeBMKynapHa TeYHOCT, CIKOHKATa W rHruBantua noaun. lMopaay Tosa ce

MPenopbyBa NPaBuiIHo Aa e U301Mpa 3b0a.

® [IpuHaanexHocTUTe 3a MHOrOKpaTHa yn01pe6a (knunc 3a y(THa/I.I.lMHKa 33 NWNa...), KOUTO MOraT fa BA3aT B KOHTAKT C TANIOTO HA NaLMEHTa No

BpemMe Ha MaHWUnynaLumnATa, morat fia ce CTepuan3npart npu BCOKa Temnepatypa npeaun BCAKO U3N0NI3BaHE.

11. Usnon3BanTe B KOMOUHaumA c gpuratens Dual Move

Fig. 11

korato Dual Pex e (Bbp3aH KbM Dual Move, moxe fa ce onpeaenn peq)epeHTHa TOYKaA 3a KOHTPONMPAHE Ha HABIN3aHETO Ha ninaTa.

Hatucsere GyTona SET (HACTPOVKA), 3a 1a onpefienTe no3uuuaTa Ha peepenTHaTa Touka Mexay uepta 00 1 uepra 06 (“1”
mapkep). Hoata no3uuua aBToMaTuyHo e 3ana3ga 1 U3npaLLa Kbm cBbp3aHoTo ycTpoiicteo Dual Move.
Mons, 3ano3Haiite ce ¢ nogpo6HaTa MHGOPMALMA OT UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a Dual Move.

12. TecTBaHe Ha YCTPOMCTBOTO

Cep1o3HO IpenopbpYBaMe PETy/IsPHO Aa ce KOHTPO/IMPA YCTPOICTBOTO IOCPENCTBOM TeCTepa.

Fig. 12

3ameHeTe U3MepBaTeNHUA eNeKTPOA € TecTepa.
3eneHuTe yepTu LLe ce NOABAT U u306paseHata undpa Ha ancnnes e 6bae mexay “02”n 04"

@ .

AKO MHAWKaLWUTE He ca CbrnacHo 0YaKBaHOTO, MOAIA NPOBEpeTe anil TeCTepbT e NPaBUIHO CBbP3aH. AKO rpeLLKkaTa He Gbje 0TCTpaHeHa, cnpeTe
n3non3gaHeTo Ha Dual Pex n ce cBbpXxeTe c oTAeNa 3a 0bcnyBaHe cnef npoaaxbara.

Ekcnnoatauus

YyacTBawm KOMNOHEHTH

06pa6oTka

Mpeaynpexnenne

1 | NouncraHe

LianoctHo

0TcTpaHeTe 3aMbpCABAHNATA MOA,
Teyalla Bofa (C U3KNtoueHune Ha
eNeKTpuYeckuTe/enekTpoHHNTe
yact)

2 | Resundexuma

OcHoseH kopnyc (1.A)
W3mepgateneH enektpog (1.D)
Apantep Kbm
eNeKTpOCHabAuTENHaTa Mpexa
(1.F)

1136bpLueTe KoMMoHeHTUTe €
napye MapAA, HaNoEHo C eTaHon
(eaHon 70 po 80% vol.). YBepete
Ce, Ye KOMMOHEHTHTE €a CyXu
Npezay CnefBalLaTa CTbiKa.

Ako n3non3gare ycTpolicTea 3a
ZLe3nHeKLA C M3MUBaHe, 3noN3BaiiTe
CaMo TaKuBa, KOUTO ca 0f06peHu
cbrnacHo EN IS0 15883 u ce 3ano3Haitte
C TeXHUTE MHCTPYKLMMTe 33 ynoTpeba ot
NPOM3BOAMTENA.

3 | OnakoBka

OnaxoBaiiTe KOMNOHeHTUTe B
C(Tepunn3aLluoHHN TOp6VIllKI/1.

V13non3gaitte Top6uuKm, KouTo Ca
yCToiunBM Npy Temnepatypu Ao 141°Cu
oTroBapAT Ha EN 1S0 11607.

4 | Crepunusauus

Knunc 3a yctha (1.0)
[Lunka 3a nuna (1.B)

Crepunu3auna ¢ napa npu 135°C
33 MUHUMYM 4 MUHYTH, UIW NpK
121°C3a MUHUMYM 35 MUHYTH.
MuHUManHo Bpeme 3a cylueHe
cnep crepunusauma: 10 MUHyTH.

113non3Baitte camo 006peHM aBTOKNaBHM

ycTpoiictBa cbrnacHo EN 13060 mau EN 285.

[pouepyparta 3a cTepunu3auuna cieaBa a
6bae B cbotBetcTBIe € IS0 17665.
113yaKBaHe 40 U3CTUBaHe NpeSy KOHTAKT.

5 | CbxpaHeHue

(bXpaHABaiiTe KOMMOHEHTUTE B
(Tepun13aLMoHHaTa ONakoBKa B
CyXa 11 uncTa cpega.

MpoBepeTe onakoBKaTta npeain ynotpeba
(uAnocT Ha OMAKoBKaTa, NUNCA Ha
0BNaXHABAHE U CPOK Ha FOAAHOCT), B
MpOTUBEH CTyyaii CTepUNI3UPaiiTe OTHOBO.

@ ®  |13non3BgaiiTe camo eTaHon 3a Ae3uHdekuua (eraHon 70 1o 80% vol.).

13. NMopapbKKa
13. 1. Mpeancnosue

/3non3Baiite pbKaBULK 11 CNieiBaiiTe BHUMATENHO MHCTPYKLUUTE, 3a Aa 36€erHeTe KpbCToCaHo 3aMbpCABaHe NP U3BbPLIBAHETO Ha
MoAAPbKKaTa.
® HanpageTe cnpaBKa ¢ BawuwTe HaLMOHANHYM HACOKM, CTAHAAPTY 1 U3MCKBAHIA 32 NOYUCTBAHE, AE3NHOEKLIMA U CTEPUNN3ALINA.

YCTpOWCTBOTO 11 HEroBUTE KOMNOHEHTY He Ca Ae3MHdEKLMPaHM N CTepUNM3MpaHm Npeau MbpBoTo MM u3non3gaxe. Mons, cneggaiite
HeobXxoAMMuTe CTBNKY MPeAy NPpoBeXAaHe Ha MbPBOTO eyeHie.

® MeToponoruara 3a nouncTBaHe 1 Ae3nHOeKLNA, KoATO CefiBa Aa Ce Mpunara, ca cneLduyHm 3a BCeky 0T KOMMOHeHTHTe. YBepeTe ce,
Ye Ca3BaTe TOYHaTa, NOCOYEHA NO-FONY MPOLeAypa 33 eXefHeBHA NOAAPHKKA.

13. 2. Mpouepypa

A

MocoyeHata no-4ony Npoueaypa Cefsa Aa Ce CNasBa oT CTbKa 1 40 5 NPeay U3BbPLUBAHETO HA MHPBOTO NIEYEHNE U Clef BCAKO
CnefBaLLo SleyeHme.

14. OCHOBHMW TeXHNYECKN AaHHN

Pasmepu - Terno

20 cmx 17,5 cm x 7 cm (onakoBka) - 700 g

Qncnneit 3,5” 4BETEH eKpaH C TeYHU KpuCTan
3axpaHBaHe JlutneBo-iionHa 6atepua 3,7V, 1600 mAh
3apexpaLLo ycTpoicTeo AC100-240V - 50/60 Hz - 5,5 VA
HomuHanHa MowHocT 03W

(TeneH Ha 3awwTa IPX0

Knac Ha enekTpuyecka 6e3onacHoct - Knac Il - BF

NPUNOXeHU YacTi

YcnoBwA Ha ekcnnoatayua

(amo ekcnnoatauua Ha 3akputo - 10°C/ 40°C - oTHoCuTeNHa BRaxHocT < 80% 63 KoHAeH3auuA
npu 0° - HaAMopcKa BucouMHa < 2000 m HaAMOPCKO paBHULLe

Ycnoua Ha TPAHCNOPTUPAHE U CbXpaHeHue

-20 °C/450 °C - oTHoCMTeNHa BRaxHoCT 20% - 80%, 6e3 koHaeH3auma npu > 40 °C - aTmochepHo
Hansarae 50 kPa - 106 kPa
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15. FapaHuns

VIHCIeKIMuTe ¥ pEMOHTUTE C/IefiBa [a Ce U3BBPIIBAT caMo OT of06pen annrbp i or MICRO-MEGA.

BammAT mpopyKT IpeAcTaB/IABa TOYHO MEJUIMHCKO YCTPOJCTBO, IIPOM3BENEHO IpY MAKCUMAIHU YCTIOBMA 32 KadeCTBO U
TecTBaHe.

C men fa rapaHTUpaTe MHAMBUYaIM3MPAHY IOCEBALIN JE/ICTBIA U IPOC/IeNsIeMOCT Ha Balys mpogyKT, MO/ IOM'bIHeTe
PerncTpanyATa 3a TapaHIVsA OHJIAMH Ha MHTEPHET aJjpec WWw.micro-mega.com B Cpok oT 10 gHuM oT mokymkara. ToBa e
aKTUBMpA IPOLEAypUTE 3a 0OCTyXBaHe c/lef| mpofaxkbara 3a Baurero ycrpoiictso ¢ iemn MICRO-MEGA na Moxe fia ocurypu
II'b/IHO 3a/J0BOJIABAaHE Ha M3VICKBaHMATA By

MICRO-MEGA mpefocTasst rapaHIyst Ha 6aTepusTa 3a effHa TOAIMHA I 3a YCTPOIICTBOTO 3a /IB€ TOAVHM 3a KAaKBUTO U Jja 610
CKpUTHU IIPON3BOLCTBEHU I[e(i)eKTI/I, C U3K/IIOYEHME Ha IOBPENY, HACTBIIM/IN IIOPpAAV HEIIPpAaBMU/IHA €KCIUIOATalA, HEIIPpaBU/IHA
HOAAPDBKKA, CIYYailHO YBpexxaaHe (ajiaHe, yiap, u Ap.), OLUT 32 MHTePBEHLMs WM PEMOHT OT JIMLA, KOUTO He ca Of06peHn
ot MICRO-MEGA, onut 3a n3MeHeHNe Ha IPOyKTa.

16. N3aBneHmne

V3o6paxkenns u3BbH poroBopuute crorog6bu. MICRO-MEGA samasBa mpaBoTo cu fa MopuGuUyupa XapaKTepUCTUKUTE Ha
HPOZYKTa CU 6€3 TIpefiBapUTEeTHO YBeIOMIICHNE.
Iucrpnbyrop: MICRO-MEGA ITpousseneno or Changzhou Eighteeth Medical
5-12, rue du Tunnel M Technology Co., Ltd
25006 Besangon Cedex - ®panumsa No. 99 Qingyang Road Xuejia County, Xinbei District,
Changzhou City, 213000, Jiangsu - Kurait

Berwin Industry Ltd. 419,
EC |REP Harborne Road, Edgbaston,
Birmingham (Bupmunram),
B153LB - O6ennueno Kpancrso

c € 0197  Tommua Ha mapkuposka CE 2017 1.
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Caution - Précaution - Vorsicht - Precaucion - Cuidado - Voorzichtig - Atentie - Vaara - Attenzione - Vigyazat - Upozornenie - Forsiktighetsatgarder -
Upozornéni - Dikkat - Mpoooyn - Buumanue - 9| - E&s /i35 - S35

Product information - Information produit - Produktinformation - Informacién sobre el producto - Informagéo do produto - Productinformatie -
Informatii produs - Tuotetiedot - Informazioni sul prodotto - Termékinformaci6 - Informdcie o produkte - Produktinformation - Informace o produktu
- Uriin bilgileri - Mnpogopiec mpoidvtog - Udopmauus 3a npoykta- M= HE - FR=E - BRI<EEY 3155k

135°C

§94

(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 - Autoclavavel até 135 °C - Kan gesteriliseerd worden tot max. 135° C - Pot fi autoclavate la temperaturi de pana la
135°C - Voidaan autoklavoida 135°C:ssa - Sterilizzabile in autoclave fino a 135°C - 135°C-ig autokldvozhatd - Désasterilizovatvautokléve priteplotedo 135
°C-Kan autoklaveras i upp till 135 °C- MizZe byt autoklavovan az do 135 °C - 135°C'ye kadar otoklavlanabilir - Amogteipwvetat o€ autokheloTo £wg
135°C - Bb3MOXHO € CTepunuupane B astoknas Ao 135°C- Z[C 135°C7HX| L EZ2|0|E XN2| 7t5 - HFEEL3ISC HERX
B - 135°CETH— MY L — T WERIRE

[sN]

Serial number - Numéro de série - Seriennummer - Nimero de serie - Nimero de série - Serienummer - Numar de serie - Sarjanumero - Numero
di serie - Sorozatszam - Sériové Cislo - Serienummer - Sériové Cislo - Seri numaras - Zeiplakg apiBpoc - Cepuen Homep - A| 2| B H= - 51
5-JU7ILES

For indoor use only - Pour utilisation a I'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 sisakéyttoon - Solo per uso
interno - Kizardlag beltéri hasznélatra - Len na pouZitie v interiéri - Endast for inomhusbruk - Pouze pro vnitini pouZiti - Sadece klinik kullanim
igindir - Xprjon povo e e0wTEPIKO YWPO - (amo 3a ekcnnoatauua Ha 3akputo - A L& - (VR - ERFERO &

(atalogue number - Référence catalogue - Katalog-Artikelnummer - Nimero de catdlogo - Nimero no catélogo - Catalogusnummer - Numar
catalog - Luettelonumero - Numero di catalogo - Kataldgusszdm - Kataldgové ¢islo - Katalognummer - Katalogové ¢islo - Katalog numarasi -
ApiBoc katahdyou - Katanoxen Homep - 7tEF 21 HS - HRiE - h2 0T ES

Manufacturer - Fabricant - Hersteller - Fabricante - Fabricante - Fabrikant - Producétor - Valmistaja - Fabbricante - Gyart6 - Vyrobca - Tillverkare -
Vyrobce - Uretici - Kataokevaotric - Npoussoguten - K AL - lirg - SUET

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 - Avimpéownog Evpanng - EBponeiickn npeactasuten - = &
YA - B - B

al
-l

Date of manufacture - Date de fabrication - Herstellungsdatum - Fecha de fabricacion - Data de fabricagdo - Fabricagedatum - Data de fabricatie
- Valmistuspéiva - Data di fabbricazione - Gyartas détuma - Datum vyroby - Tillverkningsdatum - Datum vyroby - Uretim tarihi - Huepopnvia
kataokeuriq - [lata Ha nponssoacTBo - M| = YK} - AFFHEA - RiESFHR

Batch-Code / Lot number - Code de lot / Numéro de lot - Batch-Code/ Chargennummer - Cédigo del lote o niimero de la partida - Cédigo do lote /
Ntmero do lote - Batchcode / Partijnummer - Codul lotului / Numérul lotului - Erdkoodi / Eréinumero - Codice partita / Numero di lotto - Tételkdd
/ tételszam - Kod Sarze / Cislo baliku - Batchkod / Partinummer - Kod davky /cislo Sarze - Parti kodu / Lot Numarasi - KwStkéc naptiSac / ApiBpog
napridag - Kog Ha rpynata / Homep Ha napmpara- B X| 2E / 2E Wz - B/ #HS - Ny Fa—k' /OV b EE

Class Il equipment - Classe Il - Klasse Il - Equipo de clase Il - Equipamento de classe Il - Klasse Il uitrusting - Echipament clasa Il - Laiteluokka
11 - Apparecchio di classe Il - II. osztalyd berendezés - Zariadenie triedy |1 - Klass Il utrustning - Zafizeni tfidy Il - Sinif Il donanim - E§omhiopog
Katnyopia Il - O6opyasane ot Knac Il - 252 &H| - ILRBHIFIRE - © 5 AIHkEE

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 Sinirlamas! - Meptoptopog uypaoiac - Orpanuuenne Ha BraxHocTTa - & = MI$t - SRR - SZSHIR

@
=]

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 liityntéosa
- Elementi applicati BF - BF alkalmazott rész tipusa - Typ BF aplikovaného dielu - Typ BF-del - Aplikovand soucdst typu BF - Tip BF temas eden parca -
Egappoopiévo pépog Tomou BF - MpunoxeHa uact n BF - BF |- X8 £2 - BFEERFEESD - 2 1 T BREAID

Atmospheric pressure limitation - Limite de pression - Druckbegrenzung - Limite de presion - Limitacdo de pressao - Drukbeperking - Limitarea
presiunii - Painerajoitus - Limitazione di pressione - Nyoméskorlatozas - Tlakové obmedzenia - Tryckbegransning - Omezeni tlaku - Basing
Sinirlamasi - Neploptopoc mieong - OrpaHuuenme Ha Hanaraketo - & 2 XS - EHBREI - EHRFE

C € 0197

CE marking - Marquage CE - CE-Kennzeichnung - Marcado CE - Marcagéo CE - EG markering - Marcaj CE - CE-merkinté - Marchio CE - CE-jeldlés -
Inacka CE - CE-markning - Oznaceni CE - CE isareti - Xripavon CE - Mapkupoka CE- CE B A| - CEARIR - CEx—%

Direct current - Courant continu - Gleichstrom - Corriente continua - Corrente direta - Gelijkstroom - Curent direct - Tasavirta - Corrente continua
- Egyendram - Jednosmerny prid - Likstrom - Stejnosmérny proud - Direkt akim - Apego pevpa - Moctosken Tok - 2| = - ELFRER ( FBIREE
H) -8k

%QQEED

Temperature limit - Limite de température - Temperaturbegrenzung - Limite de temperatura - Limitacdo de temperatura - Temperatuurbeperking
- Limitarea temperaturii - Limpétilarajoitus - Limitazione di temperatura - Hémérsékleti korlatozds - Teplotné obmedzenia -
Temperaturbegransning - Omezeni teploty - Sicaklik Sinirlamasi - Neptoptopdc Beppokpacia - OrpaHuuenue Ha Temneparypara - == & ot

- IRERE - RESIR

Comply with WEEE directive - Respect de la directive WEEE - Entspricht der WEEE-Richtlinie - Cumple la directiva RAEE - Em conformidade com a

iranyelvet - Riadte sa smernicou WEEE - Overensstammer med WEEE-direktivet - Odpovida smémici OFEZ - WEEE ( Elektronik Ve Elektrikli Cihaz Atiklan

=A

)-ZupBaro e v odnyia mepi AHHE - (na3are Ha lupexTuea OEEQ (0TnaybLyy 0T €NIeKTPUUECKO U eNeKTPOHHO 06opyaBake) - WEEE K| &l &=
- [RFFFEFHIBRIRBAVEIALE - WEEEISS(ICIES

Keep away from rain - Craint I'humidité - Vor Nasse und Feuchtigkeit schiitzen - Proteger contra la lluvia - Manter afastado da chuva - Droog
bewaren - Tineti departe de ploaie - Suojattava sateelta - Tenere lontano dalla pioggia - Tartsa tavol az es6tél - Chréiite pred dazdom - Hall borta
fran regn - Chrafite pred destém - Yagistan uzak tutun - Kparrjote papid and Bpoyn - lla ce nasw ot ioxa - B Ol K| Q4| SHAAIL - F
IREH - RICH=2BATICEBEMA GO TCE S

)

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 - N&o 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 kayt
mikali tiivisteessa tai pakkauksessa on vaurioita - Non usare se il sigillo o Iimballaggio € compromesso - Ne haszndlja, ha a tomités vagy a
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