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1 Omfattning av FindPex

1. Omfattning av FindPex

1.1 Identifiering av delar

®

1.Apex-lokaliserare
2. Bas

3. Tryck pa sonden
4. Arkiv Klipp

5. Lapp krok

6. Mattrad

7. Adapter

8. Testare
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1

Omfattning av FindPex

1.2 Komponenter
Apex-lokaliserare (1 | Bas (1st) Berdringssond (1st)
st) Artikelnr 6151028 Artikelnr 6151011
Artikelnr 6151027
| A
D
Klipp (2st) Lappkrok (2st) Mattrad (1st)
Artikelnr 6151031 Artikelnr 6072002 Artikelnr 6015002

o

Testare (1st)
Artikelnr 6151005

For olika regioner finns det flera olika adapteralternativ som kan véljas

enligt féljande.

Standard Adapter

Nétkontakt
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1 Omfattning av FindPex

r

Adapter (1st) /
Europeisk | Artikelnr: 6016021
standard
Adapter (1st) Amerikansk standard
Amerikans | Artikelnr: 6516003 | STOMKONtakt (1sD
k standard
(1st)
Avrtikelnr: 6016009
Adapter (1st) Australisk standard
Flera Artikelnummer:6516 | stromkontakt (1st)
standarde 003 Avrtikelnr: 6016010

Argentina standard natkontakt

(1st)

Artikelnummer:6016014
ll
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2 Symboler som anvénds i anvandarmanualen

2. Symboler som anvands i anvandarmanualen

Allméan varningsskylt.

Forsiktighet

Serienummer

Katalognummer

SHENE = e

Medicinteknisk produkt

Auktoriser: representant i Europeisk
E uktoriserad epresenta uropeiska

gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsland

Partinummer

Klass Il-utrustning

Tillampad del av typ B

REIEHEES] 2

Likstrom
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2 Symboler som anvéads i anvéndarmanualen

Slang inte produkten i det vanliga kommunala
avfallet eller sopsystemet

Forvaras torrt

CE-markning

Steriliserbar i en angsterilisator (autoklav) vid den
angivna temperaturen

Begransning av temperatur

Begréansning av luftfuktighet

106kPa.
mm-gi

Begréansning av atmosféarstryck

" Eighteeth

Tillverkarens LOGO

Folj bruksanvisningen

Diskdesinfektor for termisk desinfektion
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3 Innan anvédning

3. Innan anvéndning

3.1 Avsedd anvandning

FindPex anvands for att detektera toppen av rotkanalen.

Denna enhet far endast anvandas i sjukhusmiljoer, Kliniker eller
tandlakarmottagningar av kvalificerad tandvardspersonal och inte anvandas
i den syrerika miljon.

3.2 Kontraindikationer

Anvand inte denna enhet tillsammans med en elektrisk skalpell eller pa
patienter som har en pacemaker.
Blockerade kanaler kan inte matas exakt.

A

Las foljande varningar fére anvandning:

® Enheten far inte placeras i fuktiga omgivningar eller pa platser dar den
kan komma i kontakt med nagon typ av vétska.

® Utsétt inte enheten for direkta eller indirekta varmekallor. Enheten maste
anvandas och forvaras i en saker milj6.

® Enheten kraver séarskilda forsiktighetsatgarder med avseende pa
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och
anvandas i strikt dverensstammelse med EMC-informationen. Anvand i
synnerhet inte enheten i narheten av lysror lamps, radioséndare,
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3 Innan anvédning

fiarrkontroller, barbara eller mobila RF-kommunikationsenheter och ladda,
anvand eller férvara inte vid hdga temperaturer. Folj de specificerade
drifts- och lagringsférhallandena.

® Handskar och en gummiduk &r obligatoriska under behandlingen.

® Om det uppstar ojamnheter i enheten under behandlingen ska du stanga
av den. Kontakta byran.

® Oppna eller reparera aldrig enheten sjélv, annars upphér garantin att
galla.

® Om det lacker vatska betyder det att batteriet ar lackt. Ta bort all lackt
vétska och kontakta den lokala myndigheten.

® Nar den anvands i ESD-miljio kan enhetens display eller
laddningsprocess paverkas. Starta om enheten for att aterstélla. Om det
fortfarande inte kan fungera normalt, kontakta den lokala byrén.

® Om du vill aterstilla stromforsorjningen efter ett strémavbrott under
laddningen méste du kontrollera om enheten laddas normalt. Om den inte
kan laddas kan den aterstallas genom att ansluta adaptern igen.

® Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas narmare &n 30 cm
(12 tum) fran ndgon del av FindPex, inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan det leda till férsamring av utrustningens prestanda.
® Det ar forbjudet att anvanda icke-originaldelar till utrustningen.

® Endast utbildad tekniker eller distributor kan byta batteri, de elektroniska
delarna skadas om du anvénder fel batteri eller installerar det pa fel sétt.
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4 Installera FindPex

4. Installera FindPex

4.1 Anslutning av

Apex Locator och bas

Sétt in Apex Locator i sk&ran pa
basen av Apex Locator som
visas i bilden nedan.

=
A

Placera Apex Locator i ratt
riktning in i basen. Om riktningen
ar felaktig kommer Apex Locator
inte att kunna sékras med basen
och kan falla av.

4.2 Anslutning av

mattrad

Anslut mattrdden och

sétt in den i motsvarande skara pa
héger sida av Apex Locator for att
slutféra anslutningen av mattraden
som visas i bilden nedan

den

Anvand
mattraden.

ursprungliga
Icke-originella
mattradar kan ha skillnader i storlek
och struktur, vilket kan skada Apex
Locator eller orsaka avvikelser i
matnoggrannheten.
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4 Installera FindPex

4.3 Anslutning av

filklamma och lappkrok
Satt in file klamman och

lappkroken i motsvarande uttag p&
mattraden

e
A

® Anvand originalklamman och

lappkroken som tillverkades av
Sifary. Eftersom storleken p& den
ooriginella ~ filkldmman  och
lappkroken &r olika, kan det
skada Apex-lokaliseraren eller

orsaka avvikelse i
matnoggrannheten.
® Kontrollera enhetens

anslutning fore anvéndning for
att sakerstdlla att enheten
fungerar som den ska.

4.4 Anslutning av
kontaktprob

Denna produkt &r utrustad med
en berdringssond pa fabriken,
som kan ersétta file klamma for
anvéndning. Vid anvéndning,
anslut lappkroken och
kontaktsonden till méattraden.

.
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4 Installera FindPex

4.5 Laddning av  Apex
Locator

Anslut USB-adaptern till Apex Locator
och anslut den andra &nden till ett
eluttag.

-0
A

® Endast originaladaptern  kan
anvéndas.

® Anvand inte enheten under
laddning.

® Apex Locator-stromkontakten kan
endast anvandas for att ansluta den
ursprungliga adaptersladden for
laddningsandamal.

® Placera inte enheten pa en plats
dar det ar svart att anvanda
frankopplingsanordningen.
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5 Gréanssnitt

5.Granssnitt

5.1 Panelens tangenter

g
(D Skarm
(@ Minska tangenten <

@ Strombrytare O
@ Oka tangenten >

Sla p&/av strommen

Tryck p& "O" for att sl& pa/av.

Langt tryck "O " i mer an 2

sekunder med ett "didi"-larmljud

Anvand granssnitt

Nar du har slagit p& gar du in i
animationen

hoppar till

anvandningsgranssnittet

startanimationen,
slutar och

Meny grénssnitt

Tryck lange pa "<" eller ">" pa
anvandningsgranssnittet for att ga
in i menygrénssnittet; Tryck lange
pd <", ">" eller " O "pa
menygréanssnittet for att g& in i
anvandningsgréanssnittet.

Menygrénssnittet atergar
automatiskt till
anvandningsgranssnittet utan

anvandning (fabriksinstalld pa 5s).
Stélla in grénssnitt
Tryck kot pa " O " pa
menygranssnittet for att ga in i
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5 Gréanssnitt

installningsgranssnittet. Tryck kort
pa "<" eller ">" for att stalla in
parametrar; Tryck kort pa " " i
instéliningsgranssnittet for att ga
in i menygranssnittet

5.2 Anvand granssnitt

Passningslage Arbetslage
@ am Cf@? Y Q? - o ﬂ
\ 10
i
@A~ W
. / 11 .. 2
A (®) )
® @ @ ® (@) @
(D Batteri indikator
@ Tander modell (© Fylld indikatorstapel for
@ Indikation p& volym testvarde
@ Indikering av ljusstyrka Simulera inmatningen av en
® Indikatorstapel for ofyllt rotkanalfil i tandrotkanalen
testvérde () Testvarde
® Referenspunktsvarde
(7 Referens avstandsskalvarde
Indikering av referenspunkt
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5 Gréanssnitt

5.3 Meny grénssnitt

§ Setting

=y N “ < O

Apex ex Apical Auto Auto
Reference ~ Sensitivity RP Sound  Retumto  Power Off
Point Effects  Menu

I -
P!

) &

i
Vg Lage ‘;E"

/‘n' o 2 O

Apex Apex Apical  Auto Auto
Reference  Sensitivity RPSound Retumto  Power Off
Point Effe Menu

N v @

Demo  Theme Light

nl —> n
Apex

Volume  Language  Version

Apex
Reference Reference
Point Point
(@ Referenspunkt for Apex Stéll in parameterval
@ Apex-kanslighet Tryck kort pa "<" eller ">" pa
@ Apikala RP-fudeffekter menyns standby-granssnitt for
) ) att valja den parameter som
@ Atergd automatiskt till menyn behdver justeras.
© Automatisk avstangning Under det ljusa temat visas
® Demo valda parametrar i mork féarg
@ Tema och ovalda parametrar visas i
Lius ljus farg. Under det morka temat
y visas valda parametrar i mork
© Volym farg och omarkerade
Sprak parametrar visas i ljus farg.
(i) Version stall in
minneslagringsfunktion:
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5 Gréanssnitt

Apex-sokaren har funktionen att
stalla in minneslagring.

5.4 Stéllain granssnitt
,,,\‘ Apex Reference Point
4
7
| p
1 y
E ¥
| |
® s
[ 2

L

(D Testvarde som motsvarar Apex-
referenspunkten

(2 Apex-referenspunktens position

(3 Apex-referenspunkt motsvarande
indikatorstapel for testvarde

Referenspunkt for Apex:
Tryck kort p& "O" for att g& in
i instéllningen for Apex-
referenspunkten. Tryck kort
pa "<" eller ">" for att valja
Apex-referenspunkt: 00-07.
Vid position "00"
sammanfaller Apex-
referenspunkten med den
apikala foramen, och Apex-
referensen visas inte.

i\ ApexSensitivity

Apex-kanslighet:

Tryck kort p& "O" fér att ga in
i Apex-
kanslighetsinstéallningen.
Tryck kort pa "<" eller ">" for

4 Low » att  stalla  in  Apex-
kansligheten.
Apex-kansligheten &r indelad
i tre nivaer: Lag, Med och
Hog
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5 Gréanssnitt

F‘ Low — Mid — High T

«d, Apical RP Sound Effects

Apikala RP-ljudeffekter:
Tryck kort p& "O"for att g in
i instéllningen for apikala RP-
ljudeffekter. Tryck kort p& "<"
eller ">" for att stalla in
referenspunktens ljudeffekt.
q f : Vid anvandning
= filas rotkanalen till
Apex-referenspunkten, och
liudet som produceras av
enheten &r oberoende av
Apex-referenspunkten, som

ar den fabriksinstallda

o) — =] ljudeffekten;
f : Né&r den anvénds
= filas rotkanalen till
Apex-referenspunkten  och
enheten avger ett langt
pipljud utan internt.
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5 Gréanssnitt

Atergd  automatiskt till
menyn:

Tryck kort p& "O" for att g& in
i instéllningen for automatisk
atergang till meny.

Tryck kort p& "<" eller ">" for
att stalla in automatisk
atergdng till menyn. Den
automatiska atergdngen till
menyn kan justeras av
operatoren fran 5s till 60s

Automatisk avstangning:

2

Tryck kort p& "O" fér att ga in
i instéllningen foér automatisk
avstangning.

Tryck kort p& "<" eller ">" for
att stalla in den automatiska
avstangningen.

Den automatiska
avstangningen kan justeras
av foraren frdn 5 min till 15

<4 05min >

min
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5 Gréanssnitt

Demo:

Tryck kort p& "O" for att g& in
i Demo.
Demonstrationslaget
anvands for att simulera
scenen for en rotkanalfil som
kommer in i rotkanalen.

| demonstrationslage, tryck

pa valfri tangent for att lamna
demonstrationslaget och
aterga till menygranssnittet

Tema:

Tryck kort p& "O" fér att ga in
i temainstallningarna.

Tryck kort p& "<" eller ">" for
» att stalla in temat.

Det finns tva typer av teman,
namligen

Ljust tema:

-
Mérkt tema: 5
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5 Gréanssnitt

]

Ljus:

Tryck kort p& "O" for att g& in
i ljusinstallningen.

Tryck kort pd "<" eller ">" for
att stélla in ljuset.

Ljuset &r uppdelat i tre nivaer.

l))) Volume

< ) »

('XH')HW_"»\/W

Volym:

Tryck kort p& "O" for att g& in
i volyminstallningen.

Tryck kort p& "<" eller ">" for
att stélla in volymen.
Volymen &r indelad i fyra
nivaer.
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5 Gréanssnitt

Sprék:

Tryck kort p& "O" for att g& in
i sprékinstallningen.

Tryck kort pd "<" eller ">" for
att valja spréklage: kinesiska
eller engelska.

"EN" star fér engelska

FPEX 1

IRAUEF© 2022 Sifary
FREAERF

Version:

Tryck kort pa "O" for att view
versionsinformation;

Tryck kort p& "O" igen for att
lamna
versionsinformationslaget
och atergd till
menygranssnittet

5.5 Snabba installningar

Snabb instéllning av ljusstyrka:

Snabbinstallning av volym:
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5 Gréanssnitt

Né&r du anvénder granssnittet, tryck

kort p& "<" for att snabbt stalla in ljuset,

som bestar av tre nivaer

Il

Nar du anvénder granssnittet,
tryck kort p& ">" for att stalla in
volymen och stall snabbt in

volymen till tre nivaer.

Il
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6

Operation

6.0Operation

6.1

Avgift

i)

Visa den aktuella &terstdende
mangden batteri.

Mindre &n 15%  aterstar,
vanligen ladda.

A

1. Om effekten &r mindre &an
15 % maste enheten laddas
inom 30 dagar, annars skadas
batteriet.

2. Om du inte anvander den héar
produkten under en léngre tid,
ladda den minst en gang i
méanaden.

Page
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6  Operation

Om batterinivan &r under 15 %

[: och du fortsétter att anvénda
den, kommer ett larm for lagt

Low power batteri att visas efter en viss tid
L4 och Apex Locator stédngs av
! automatiskt.

Laddningsindikering visas pa
skarmen och blinkar l1&ngsamt,
nar batteriet &r fulladdat eller i
ett tillstdnd nara full laddning,
kommer blixten att stanna. Det
tar cirka 4-5 timmar for full

laddning, beroende pa
kvarvarande batterikraft och
1 —>i7 ] — (70 batteristatus.
l Den kan laddas 300-500
G «— (@A ganger, beroende p& enhetens

driftsférhallanden.

A

Endast utbildad tekniker eller
distributor kan byta ut batteriet.
De elektroniska delarna
kommer att skadas om du

Page 25/57



6  Operation

anvander fel batteri eller
installerar det pa fel satt.

6.2 Funktionskontroll av Apex Locator

> Nar du har slagit p& den
for du in mattrdden i Apex
Locator.

» Satt in testaren i ett uttag
pa& matkabeln och satt in file
klamma eller
berdringssonden i  det
andra uttaget.

> Klam fast sparet pa
testaren med file klamma
eller ror spéret pa testaren
med berdringssonden.

> Testvardet p& skarmen
ska visas som 02, 03 eller
04, vilket indikerar att
indikatorfaltet visas vid
position 02, 03 eller 04

» Rekommenderar att testa
Apex Locator med testare
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6  Operation

en gang i veckan.

A

Om matningarna inte
forvantas, kontrollera om
testaren ar korrekt ansluten.
Om anslutningen ar normal
men skarmen fortfarande inte
visar det forvantade vérdet,
sluta anvénda enheten och
kontakta den lokala
aterforsaljaren for
bearbetning.

> Fore varje anvandning, |t
filklamman vidrora
lappkroken, eller anvand
beréringssonden for att
vidrora lappkroken for att
bekréfta enhetens tillstand
(kortslutning).

» Kontrollera att testaren
inte ar installerad pa Apex
Locator och anslut sedan
mattraden, lappkroken, file
klamma eller beréringssond
enligt avsnitt 4.2, 4.3 och

Page
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6

Operation

4.4. Slutligen, kortslut den
exponerade

metallpositionen for
lappkroken,
eller berdringssond,
anslutna ikonen

file klamma
och
den
kommer att visas pa
skarmen.

6.3

Drift och ej lampligt skick

> Tryck pa filmklammans baksida
s& att clipets krok sticker ut. Och
haka fast metallhandtaget pa
rotkanalsfilen. Slapp trycket och
anvand filkldmmans elasticitet for
att slutféra anslutningen mellan
filkklkmman och dentalfilen.

A

> Nar du ansluter rotkanalsfilen,

se till att filklAmman och
rotkanalfilens handtag i princip ar
vinkelrata, annars skadas

klammans chuck latt.
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6  Operation

> Rotkanalerna ingér inte i denna

utrustning. Valj lampliga
rotkanalsfiler enligt de kliniska
behoven. Metalldelen av

rotkanalfilen ska vara val ledande.

A

» Nér filklamman inte kan komma

in i patientens mun kan
filkkkmman  bytas  ut
berdringssonden. Se till att
beréringssonden kommer i
kontakt med metallhandtaget pé&

rotkanalen file for att slutféra

mot

anslutningen mellan
beréringssonden och rotkanalen
file.

» Haka fast lappkroken i
patientens lapp. Se till att
lappkroken kommer i kontakt med
lappen helt. Satt sedan langsamt
in rotkanalfilen i den férberedda

rotkanalen.

» Om patienten &r forsedd med en
metallkrona eller annan ledande
anordning bor rotkanalsfilen och
metalldelen av filkldmman inte
vara i kontakt med den, for att
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6

Operation

undvika att orsaka felaktiga
matresultat.

» Apex Locator ska fastas i
patientens krage med klamman.

A

» For att foérhindra  matfel
orsakade av ledning mellan
tandkottet  eller intilliggande
rotkanaler, torka
fruktkoéttskammarens golv med en
bomulispellet eller pd annat satt
fore testning.

» Anvand rotkanalen file med rétt
nummer och avsmalning. Se till
att filen kommer i full kontakt med
kanalvaggen, vilket underlattar
noggranna matningar.

» Nar filen fortskrider i rotkanalen
kommer 6ppningen pa
tandmodellen att réra sig i
enlighet med detta, och de
uppméatta vardena kommer att

Page
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6  Operation

visa numeriska  forandringar.
Samtidigt kommer
testvardesindikatorfaltet gradvis
att fylla motsvarande farg uppifran
och ned.

» Néar den visas som visas i figur 1
ar blandaren pé tandmodellen bla
och testvardesindikatorfaltet fylls
gradvis till bl&tt.
Referensavstandsskalan ar fran

11 .

Fig.1 1,0 och det uppmatta vardet visas
som 11, vilket indikerar att
- o avstandet fran tandrotsspetsen ar
langt vid denna  tidpunkt.
Samtidigt avger Apex Locator ett

ANA 058 T "didi"-larmljud med 1&nga intervall.

» Nar den visas som visas i figur 2
00 ar oppningen pa tandmodellen
‘ gron och testvérdesindikatorn fylls
gradvis till gult.
Referensavstandsskalans varde

Fig.2

har 6verskridit 0.5, och méatvéardet
visar 03, vilket indikerar att
avstdndet frdn den apikala
foramen ar nara, och
tidsintervallet for "di~di~"-
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6  Operation

larmljudet frdn Apex Locator blir
kortare.

» Néar den visas som visas i figur 3
ar blandaren pa tandmodellen rod
och testvardesindikatorstapeln
fylls rott.
Referensavstandsskalans varde
ar 0.0, och maétvardet visar 00,
vilket indikerar att det nar den
apikala foramen, Under tiden
avger Apex Locator ett langt

gradvis till

pipljud utan internt.

» Nar det visas som visas i figur 4,
om referensavstandsskalvardet
Overstiger 0,0, visar det uppmétta
vardet -1 och botten visar " ®
" betyder det att rotkanalfilen har
tréangt in i det apikala fobenet och
huvudenheten avger ett mycket
bradskande "di~~"-larmljud

A

» Positionen for apikal foramen
matt med denna enhet &r den
stora/anatomiska apikala
foramen. | klinisk praxis, for att
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6

Operation

forhindra kirurgiskt misslyckande
orsakat av piercing av
rotapikaléppningen, lokaliseras
den  mindre/fysiska  apikala
foramen férberedd for rotkanalen
genom att subtrahera 0.5-1.0 mm
fran det uppmatta vardet.

> Vérdet pé referensavstandet ar
endast ett uppskattat varde, inte
en klinisk grund,

» Det uppmaétta véardet
representerar inte avstandet. Det
indikerar  helt enkelt filens
progression mot apex.

A

> Stick in filen l&ngsamt under
matningen for att forhindra att den
apikala foramen trénger in.

» Apex-lokaliseraren anvéands for
att detektera rotkanalens spets.
Vid klinisk anvéndning méste den
kombineras med rontgen och
andra medel for att bestamma
rotkanalens arbetsléngd.

» Enheten ska anvandas av

Page
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6  Operation

tandlékare med kunskap om
tandrotkanalens léangd och
skicklighet i anvandning.

Olamplig plats for rotkanaler for elektrisk matning

Kan inte f& exakta métningar om rotkanalen betingar sig enligt nedan

Rotfyllning med en stor apikal
foramen

Rotkanalen kan inte métas exakt pa
grund av lesionen eller ofullstéandig
utveckling av det apikala foramen.
Resultaten kan visa att den
uppmaétta langden &r kortare &n den
faktiska.

Rotkanalsblod rinner &éver fran
oppningen

Om blod rinner fr&n rotéppningen
och kommer i kontakt med
tandkottet kommer det att orsaka
lackage av elektricitet, vilket inte
kan maétas exakt. Vénta tills
blédningen har upphért helt. Rengér
rotkanalen och Oppningen, tom
rotkanalsblodet helt och mét det
sedan.

Page 34/57



6  Operation

Kemisk l6sning rinner ut fran

dppningen

Om en kemisk lésning rinner ut ur
rotkanalen ar det omdjligt att f& en
exakt méatning.

Det ar viktigt att ta bort dverflodet
frdn 6ppningen.

Build-up (e.g. cement)

Trasig krona

Om kronan bryts kommer ett
segment av tandkéttsvavnaden in i
lumen, och kontakten mellan
tandkottsvavnaden och  rotfilen
orsakar elektriskt lackage, som inte
kan matas exakt. | detta fall bor
lampligt material anvéndas for att
isolera tandkottsvavnaden.

Spricktandlackage
rotkanalens gren

genom

Trasiga tander kan orsaka elektriskt
lackage och kan inte métas exakt.

Grenrdr kan ocksa orsaka lackage.
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6  Operation

Aterbehandlingskanal som &r
fylld med guttaperka

Gutaperkan maste avlagsnas helt
for att eliminera dess isolering,
passera sedan en liten fil hela
vagen genom den apikala foramen
och lagg sedan lite saltlosning i
kanalen, men 1at den inte svamma
over kanaloppningen.

Krona eller metallprotes som
vidror tandkottsvavnad

Noggrann métning kan inte erhallas
om file vidrér en mental protes som
vidror tandkottsvavnad. Vidga i s&
fall 6ppningen pé toppen av kronan
s& att filen inte vidrér den mentala
protesen innan du gor en matning.

Skarning av skrap pa tand och
pulpa inuti kanalen

Ta bort allt skérskrap pa tanden.

Ta bort all massa inuti kanalen.
Annars kan en exakt métning inte
erhéllas.
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6  Operation

Caries
touches
gums

Karies kommer i kontakt med

tandkottet

| detta fall ar elektriskt lackage
genom det
omradet till tandkéttet omojligt att fa
en korrekt matning.

kariesinfekterade

Blockerad kanal

Méataren gér inte om kanalen &r
blockerad. Oppna kanalen hela
vagen till den apikala
konstruktionen for att méta den.

Extremt torr kanal

Om kanalen &r extremt torr kanske
mataren inte fungerar forran den &r
ganska nara toppen. Forsok i sa fall
att fukta kanalen med oxydol eller
koksaltldsning.

Olika métresultat mellan Apex Locator-avlasning och radiografi

Ibland stammer

inte  FindPex-matarstéllningen och

rontgenbilden

Overens. Detta betyder inte att Apex Locator inte fungerar som den ska
eller att rontgenexponeringen ar ett misslyckande. En rontgenbild kanske
inte visar spetsen korrekt beroende p& rontgenstralens vinkel, och
spetsens placering kan tyckas vara en annan an den egentligen ar.
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6  Operation

X-ray photo

U

X-ray tube

RoOntgenbilden visar att den faktiska
toppen av rotkanalen inte &r
densamma som den anatomiska
anden. Faktum ar att spetsen ligger
i koronanden. | detta fall kan
rontgen indikera att filn&len inte har
natt spetsen, d&ven om den faktiskt
har natt apex
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7 Rengdring, desinfektion och sterilisering

7. Rengoring, desinfektion och sterilisering

7.1 Forord

Av hygien- och sanitdra sakerhetsskal maéste filklamman, lappkroken,
berdringssonden rengdras, desinficeras och steriliseras fore varje
anvandning for att férhindra kontaminering. Detta géller badde den forsta

anvandningen och de efterféljande anvandningarna.

Folj dina nationella riktlinjer, standarder och krav for rengéring, desinfektion
och sterilisering.

Upparbetningsprocedurer har endast begréansade konsekvenser for detta
dentala instrument. Begrénsningen av antalet upparbetningsprocedurer
bestams déarfor av enhetens funktion/slitage. Fran bearbetningssidan finns
det inget maximalt antal tilldtna upparbetningar. Enheten bér inte langre
&teranvandas vid tecken pad materialnedbrytning. | handelse av skada bor

enheten rengoras innan den skickas tillbaka till tillverkaren for reparation.
7.2 Allmé&nna rekommendationer

® Anvandaren ansvarar for produktens sterilitet under den forsta cykeln
och vid varje ytterligare anvandning samt fér anvandningen av skadade
eller smutsiga instrument, i forekommande fall efter steriliteten.

® For din egen sékerhet bor du anvanda personlig skyddsutrustning
(handskar, skyddsglasdgon osv.).
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7 Rengdring, desinfektion och sterilisering

® Anvand endast en desinfektionslosning som ar godkénd for sin
effektivitet (VAH/DGHM-lista, CE-mérkning och FDA-godkénnande) och i
enlighet med desinfektionsldsningens tillverkares DFU.

® Vattenkvaliteten maste vara anpassad till de lokala féreskrifterna, sarskilt
for det sista skoljsteget eller med en diskdesinfektor.

® Rengor och tvatta komponenterna noggrant innan du autoklaverar dem.

® Anvénd inte blekmedel eller kloriddesinfektionsmedel.

Autoklaverbara komponenter

Arkiv Klipp Lapp krok Berdéringssond

bk

A

Endast komponenterna ovan kan autoklaveras.

Sterilisera ovanstende komponenter fére och efter varje anvandning.

Forberedelse vid anvandningsstallet: Koppla bort komponenterna
(lappkrok, file klamma och beréringssond) frdn huvudenheten. Ta bort
grova fororeningar fran komponenterna med kallt vatten (<40°C)
omedelbart efter anvandning. Anvand inte fixeringsmedel eller varmt
vatten (>40 °C) eftersom det kan orsaka fixering av rester som kan
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7 Rengdring, desinfektion och sterilisering

paverka resultatet av upparbetningsprocessen.
Forvara instrumenten i en fuktig omgivning.

A

® Sank inte ned komponenterna och torka inte av dem med nagot av
féljande funktionella vatten (surt elektrolyserat vatten, starkt alkaliskt
vatten eller ozonvatten), medicinska medel (glutaral osv.) eller andra
speciella typer av vatten eller rengdringsvatskor for kommersiellt bruk.
S&dana vatskor kan resultera i metallkorrosion och vidhéaftning av
kvarvarande medicinska medel till komponenterna.

Transport: Saker forvaring och transport till upparbetningsomradet for
att undvika skador och kontaminering av miljon.

Forberedelse fér dekontaminering: Enheterna maste bearbetas i
demonterat tillstand.

A

® Missa inte att ta ut filen innan du rengor filmklippet.
® Vidta lampliga atgarder for personlig skyddsutrustning.

Forrengdring: Gor en manuell férrengdring tills komponenterna ar
visuellt rena. Sénk ner komponenterna i vatten. Rengor ytorna med en
mjuk borste.

Rengoéring: Néar det géller rengoéring/desinfektion, skéljning och
torkning ar det viktigt att skilja mellan manuella och automatiserade
rengoringsmetoder.  Automatiserade  upparbetningsmetoder  ska
foredras, sarskilt pa grund av den battre standardiseringspotentialen
och den industriella sékerheten.

Automatiserad rengoring:

Anvand en diskdesinfektor, som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.
Lagg forsiktigt instrumentet i diskdesinfektorn pa en bricka och stall in
parametrarna enligt féljande och starta programmet:

. 4 min fortvatt med kallt vatten (<40°C)
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7 Rengdring, desinfektion och sterilisering

. témning

. 5 min tvatt med ett milt alkaliskt rengéringsmedel vid 55°C
. témning

. 3 min neutralisering med varmt vatten (>40°C)

. tdmning

5 minuters mellanskdljning med varmt vatten (>40 °C)
. témning

De automatiserade rengdringsprocesserna har validerats med hjalp av
0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

Information  Enligt EN ISO 17664 kréavs inga manuella
rengoringsmetoder  for dessa enheter. Om en manuell
upparbetningsmetod méaste anvandas, validera den fére anvandning.

A

® Anvand endast diskdesinfektorer som ar godkanda enligt EN ISO
15883 och underhall och kalibrera dem regelbundet.

® Folj anvisningarna och observera de koncentrationer som anges av
tillverkaren (se allménna rad).

Desinfektion: Automatiserad termisk desinfektion i disk/desinfektor
med hénsyn till nationella krav pd A0-vérde (se EN 1SO 15883).

En desinfektionscykel pd 5 minuters desinfektion vid 93 °C har
validerats for enheten for att uppna ett AO-varde p& 3000.

Efter automatisk rengoring bor instrumentet desinficeras eller
steriliseras omedelbart. En manuell desinfektion rekommenderas inte.

Torkning:

Automatiserad torkning:

Torkning av instrumentets utsida genom torkcykel av bricka/desinfektor.
Vid behov kan ytterligare manuell torkning utféras genom luddfri
handduk. Isolera instrumentens halrum med steril tryckluft.
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7 Rengdring, desinfektion och sterilisering

Funktionstestning, underhdll: Visuell inspektion for renhet av
komponenterna  och  &termontering.  Funktionstestning  enligt
bruksanvisning. Utfér vid behov en ny bearbetningsprocess tills
komponenterna ar synligt rena.
Innan du férpackar och autoklaverar, se till att enheten har underhallits
enligt tillverkarens instruktioner.

Emballage: Forpacka instrumenten i ett lampligt forpackningsmaterial
for sterilisering.

A

° Kontrollera pasens giltighetstid som anges av tillverkaren for att
faststélla hallbarheten.
° Anvand pasar som tal temperaturer upp till 141 °C och som &r

i enlighet med EN ISO 11607.

Sterilisering : Sterilisering av instrument genom tillampning av en
fraktionerad angsteriliseringsprocess fére vakuum (enligt EN 285/EN
13060/EN ISO 17665) med hansyn till respektive lands krav.
Minimikrav: 3 min vid 134 °C (inom EU: 5 min vid 134 °C)

Maximal steriliseringstemperatur: 137°C

Blixtsterilisering &r inte tilliten pa lumeninstrument!

A

® Anvand endast autoklaver som ar godkanda enligt EN 13060 eller
EN 285.

® Anvand en validerad steriliseringsprocedur enligt EN ISO 17665.

® Respektera de underhallsprocedurer fér autoklavanordningen som
anges av tillverkaren.

® Anvénd endast den rekommenderade steriliseringsproceduren.

[ Kontrollera effektiviteten (férpackningsintegritet, ingen fuktighet,
fargférandring  av_ steriliseringsindikatorer,  fysikalisk-kemiska
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7  Rengdring, desinfektion och sterilisering

integratorer, digitala registreringar av cykelparametrar).

® Steriliseringsproceduren maste folja EN ISO 17665.
® Vanta tills den har svalnat innan du ror vid den.

Lagring: Forvaring av steriliserade instrument i en torr, ren och dammfri
milj6 vid blygsamma temperaturer, se etikett och bruksanvisning.

A

® Sterilitet kan inte garanteras om forpackningen ar éppen, skadad
eller vat.

® Kontrollera forpackningen fore anvandning (férpackningens
integritet, fuktfri status och giltighetstid).

Information fran valideringsstudie fér ombearbetning: Den ovan
namnda upparbetningsprocessen (rengéring, desinfektion, sterilisering)
har validerats framgangsrikt. Se testrapporter:

- Valideringsrapport for rengéring och desinfektion nr. RDS2020D0063
001

- Valideringsrapport for sterilisering nr. RDS2020S0067 001 och
RDS2020S0066 001

A

o Tillverkaren av den medicintekniska produkten har godkant att
de kan anvéndas for att forbereda en medicinteknisk produkt for
anvandning. Det ar fortfarande bearbetningsforetagets ansvar att se till
att behandlingen, s& som den faktiskt utfors med hjélp av utrustning,
material och personal i bearbetningsanlaggningen, ger dnskat resultat.
Detta kréver verifiering och/eller validering och rutinmassig évervakning
av processen. P& samma satt bor varje avvikelse fran
personuppgiftsbitradets sida fran de instruktioner som tillhandahalls
utvarderas ordentligt med avseende pd effektivitet och potentiella
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7 Rengdring, desinfektion och sterilisering

negativa konsekvenser.

7.3 Desinfektion

Komponenter for desinfektion

Apex-lokaliserare Bas Adapter
Testare Mattrad

-

Torka av alla ytor med en trasa latt fuktad med etanol fér desinfektion
(etanol 70 till 80 vol%) i minst 2 minuter, upprepa 5 ganger.

A

Anvand inte ndgot annat &n etanol for desinfektion (etanol 70 till 80
volymprocent).

Anvand inte fér mycket etanol eftersom det gar in i maskinen och skadar
komponenterna inuti.
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8.Felsdkning

Nar problem upptéacks, kontrollera féljande punkter innan du kontaktar din
distributér. Om inget av dessa ar tillampligt eller om problemet inte atgardas
aven efter att atgarder har vidtagits, kan produkten ha misslyckats. Kontakta
din distributér.

Problem Orsak Lésning
Batteriet &r urladdat. Ladda batteriet.
Strémmen ar inte
paslagen. Tryck pa strombrytaren | Tryck  lange  pa
for kort tid. strombrytaren.
Kontrollera om
adaptern ar ansluten
till Apex Locator
Ingen Adaptern &r inte korrekt
Kontrollera om den
laddningsindikator | ansluten.
" 2 externa
blinkar pa " .
nataggregatet ar
handstyckets
N anslutet.
skarm.
Kontrollera
Laddningen ar klar. instruktionerna  for
batteriet.
Inget ljud. Pipvolymen ar installd | St&ll in volymen och
p& x valj lamplig volym
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Tekniska data

9.Tekniska data

Tillverkare Changzhou Sifary Medical Technology Co.,Ltd.
Modell FindPex
Matt 15.6cm x 10.6cm x 11.4cm+lcm (paket)
Vikt 0.65kg+10%
Stromkalla Litiumjonbatteri: 3.7 V, 800 mAh, +10 %

. Modell nr: UEO5LV2-050100SPA
Europeisk R

Ingéng: AC 100-240V, 50 / 60HZ, 0.2A

standardadapter

Utgang: DC 5V/1A, 5W

Adapter med flera

Modell nr: UES06WOCP-050100SPA
Ingang: AC 100-240V, 50 / 60HZ, 0.2A

standarder R

Utgang: DC 5V/1A
Frekvens 50/60Hz, +10%
Markeffekt 0.2A MAX
Grad av skydd IPX0
Elsakerhetsklass Klass Il
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9 Tekniska data

Tillampad del B (Filklamma, lappkrok, beréringssond)

Driftlage Kontinuerlig drift

Anvandning: i slutna utrymmen
Omgivningstemperatur: 10°C ~ 40°C
Relativ luftfuktighet: 30% ~75%
Atmosfariskt tryck: 70kPa ~ 106kPa

Driftsférhallanden

Omgivningstemperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relativ fuktighet: 20% ~ 80 %
Atmosfariskt tryck: 70kPa ~ 106kPa

Transport- och
lagringsférhallanden
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10.EMC-tabeller

Denna produkt har ingen vasentlig prestanda.

Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetiska
emissioner

FindPex ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av FindPex bor forsakra sig
om att den anvands i en sddan miljo.

A 2 Elektromagnet
- Tillmbtesgae . o
Emissions test isk  miljo -
nde . .
vagledning
Professionell
vardinrattnings
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 miljo och
hemsjukvardsm
iljo
RF-emissioner CISPR 11 Klass B
Utslapp av 6vertoner IEC61000- Klass A P:ofe_:ssﬂmn_ell
3-2 vardinréttnings
Spanningsfluktuationer/flimmerut miljé
slapp Uppfyller
IEC 61000-3-3

EMISSIONS-egenskaperna hos denna utrustning gor den lamplig for
anvandning i industriomréden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den
anvands i en bostadsmiljo (for vilkken CISPR 11 klass B normalt kravs)
kanske denna utrustning inte erbjuder tillrackligt skydd for
radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behéva vidta
riskreducerande atgarder, till exempel flytta eller omorientera
utrustningen.
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10 EMC-tabeller

Véagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

FindPex ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges

nedan.

anvands i en sddan miljo.

Kunden eller anvandaren av FindPex bor forsakra sig om att den

Immunitet

stest

IEC 60601
testniva

Niv& for
efterlevnad

Elektromagnetis
k miljo -
vagledning

Elektrostati
sk

+/- 8 kV kontakt

+/- 8 kV kontakt

Golven ska vara
av tra, betong eller

urladdning +/- 2 kV, +I- 4 kV, +/- 2 kV, +/- 4 kV, keramiska plattor.
(ESD) IEC +- 8 kV, +/- 15 | +/- 8 kV, +/- 15 Om golven ar
61000-4-2 kV luft kV luft tackta med
syntetiskt material
bor den relativa
luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Elektrisk +2kv +2kv Natstromskvalitet
snabb 100 kHz | 100 kHz | en bor vara den
transienter/ repetitionsfrekve repetitionsfrekve for en  typisk
skurar ns ns kommersiell miljo
IEC 61000- eller sjukhusmiljo.
4-4
Bolja Linje till linje: | Linje till linje: | Natstromskvalitet
IEC 61000- +0,5 kV, +1 kv +0,5 kV, +1 kV en bor vara den
4-5 Ledning till jord: Ledning till jord: for en  typisk
+0,5 kV, #1 kV, +0,5 kV, #1 kv, kommersiell miljo
+2 kV +2 kv eller sjukhusmiljé.
Spanninge 0% UT; 0.5 0% UT; 0.5 Natstromskvalitet
n sjunker cykel cykel en bor vara den
IEC 61000- for en  typisk
4-11 kommersiell miljo
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10 EMC-tabeller

vid 0°, 45°, 90°,
135°, 1807, 225°,
270° och 315°

vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren
av enheter kraver
fortsatt drift under

0 % UT; 1 cykel 0 % UT; 1 cykel stromavbrott,

och 70 % UT; och 70 % UT; rekommenderas

25/30 cykler 25/30 cykler att enheterna
Avbrott i sinusfas vid 0° sinusfas vid 0° drivs  frdn  en
spanningen avbrottsfri
IEC 61000- 0 % UT; 250/300 0% UT; 250/300 | stromforsorjning
4-11 cykel cykel eller ett batteri
Nominell 30 A/Im 30 A/Im Effektfrekvensens
effekt 50 Hz eller 60 50 Hz eller 60 magnetfalt bor
frekvens Hz Hz vara pa nivaer
magnetfalt som ar
IEC 61000- karakteristiska for
4-8 en typisk plats i

en typisk

kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Notera: UT: nominell voltage(s); T.ex. 25/30 cykler betyder 25 cykler vid 50
Hz eller 30 cykler vid 60 Hz

Végledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

FindPex &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvéndaren av FindPex bor forsékra sig om
att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetste | IEC 60601 NIVaie Elektromagnetisk
. efterlev S .
st testniva milj6 - vagledning
nad
Genomforda 3V 3V Barbar och mobil RF-
dis-turbances kommunikationsutrustn
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inducerade av | 0.15 MHz-80 ing bor inte anvéandas

RF-falt MHz, 6 Vi ISM- narmare nagon del av

IEC 61000-4-6 banden mellan FindPex, inklusive
0.15 MHz och kablar, an det
80 MHz, 80 % rekommenderade
AM vid 1 kHz separationsavstandet

beraknat fran

Utstrdlade RF 3V/m, 80 MHz — ekvationen som ar

EM-falt 2.7 GHz, 80 % | 3V/m tillamplig p& séndarens

IEC 61000-4-3 AM vid 1 kHz frekvens.

Nérhetsfalt Se tabellen dver Rekommenderade

fran tradlos | tradios RF- minsta

RF- kommunikations Uppfylle separationsavstand

kommunikation utrustning i Se tabellen éver tradlos

sutrustning "Rekommender r RF-

IEC 61000-4-3 ade kommunikationsutrustn
minimiseparatio ing i
nsavstand” "Rekommenderade

minimiseparationsavst
and"

Rekommenderade minsta separationsavstand

Nufortiden har manga trdlésa RF-utrustningar anvénts pa olika
vardplatser dar medicinsk utrustning och/eller system anvénds. Nar de
anvands i narheten av medicinsk utrustning och/eller system kan den
medicinska utrustningens och/eller systemens grundldggande sékerhet
och vasentliga prestanda pdaverkas. FindPex har testats med
immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Kunden och/eller anvéndaren bor hjélpa till
att halla ett minsta avstdnd mellan tradlés RF-kommunikationsutrustning
och FindPex enligt rekommendationerna nedan.
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Testn
Frekvens : iva
- Maximal s “
for Band . Avsténd | for
. Tjanst Modulation | effekt .
provning (MHz) w) m) immu
(MHz) nitet
(V/m)
TETRA Puls
385 380-390 400 modulering | 1.8 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 FM 5 khz
450 430-470 avvikelse 2 0.3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
Puls
745
704-787 LTE Band modulering | 0.2 0.3 9
B 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA Puls
800-960 | 800, iDEN | modulering |2 0.3 28
820,CDMA | 18 Hz
930 850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
184
85 1900; Puls
1700- M 1! )
00 GSM 1900; modulering | 2 0.3 28
1990 DECT;
217 Hz
1970 LTE Band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400- Bluetooth, | Puls . 03 28
2570 WLAN, modulering
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802.11 217 Hz
b/g/n,RFID
2450, LTE
Band 7
5240
WLAN Puls
5500 5100- 802.11 modulering | 0.2 0.3 9
5800
a/n 217 Hz
5785

Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

FindPex &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av FindPex bor férsékra sig om
att den anvénds i en s&dan miljo.

Narhet IEC 61000-4- | Niva for | Elektromagnetisk miljo —
magnetfalt 39 testniva efterlev vagledning
nad

Nérhet 134.2 kHz 65A/m Effektfrekvensens
Magnetfélt Puls magnetfalt boér vara pa

modulering nivaer som ar

2.1 kHz karakteristiska for en typisk
Narhet 13.56MHz 7.5AIm plats i en typisk kommersiell
Magnetfalt Pulsmoduleri miljo eller sjukhusmiljo.

ng 50 kHz
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10 EMC-tabeller

A

® Anvandning av andra tillbehor och kablar &n de som specificerats eller
tillhandahéllits av tillverkaren av FindPex kan resultera i Okad
elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
FindPex och resultera i felaktig anvéndning.

Information om kablar:

Kabelns namn Kabellangd (m) Avskarmad Anmarkning
eller inte
Adapter-kabel 1.2 Nej /

® Anvandning av FindPex intill eller staplad med annan utrustning bér
undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvandning. Om s&dan
anvandning ar nédvandig bér FindPex och annan utrustning observeras
for att verifiera att de fungerar normalt.

® Om anvandningsplatsen ligger nara (t.ex. mindre &n 1.5 km fran) AM-,
FM- eller TV-séndningsantenner bér du kontrollera att utrustningen
fungerar normalt innan du anvander den for att sékerstélla att den forblir
saker med avseende pa elektromagnetiska storningar under hela den
forvantade livslangden.
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11 Uttalande

11.Uttalande

Livslangd

Livslangden for FindPex-seriens produkter ar 3 ar. Det rekommenderas
att utrustningen kontrolleras och repareras hos aterférséljaren en gang
om aret.

Underhall

TILLVERKNING ~ kommer  att tillhandahdlla  kretsscheman,
komponentdelslistor, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner for att
hjalpa SERVICEPERSONAL vid reparation av delar.

Forfogande

Forpackningen ska atervinnas. Enhetens metalldelar kasseras som
metallskrot. Syntetiska material, elektriska komponenter och kretskort
kasseras som elskrot. Litiumbatterierna kasseras som specialavfall.
Vanligen hantera dem i enlighet med lokala miljoskyddslagar och
foérordningar.

Rattigheter

Alla rattigheter att modifiera produkten &r férbehallna tillverkaren utan
ytterligare meddelande. Bilderna &r endast for referens. Den slutliga
tolkningsrétten tillhér CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY
CO., LTD. Den industriella designen, den inre strukturen, etc, har kravt
flera patent av SIFARY, varje kopia eller falsk produkt maste ta juridiskt
ansvar.
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Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Add: No. 99 Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: info@sifary.com
Web: www.sifary.com

[EC|REP)

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany

Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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