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Kasutamiseks ainult hambaravis

Kasutusjuhend — EndoActivator® siisteem
Helikdepideme draiver ja Activatori otsakud kasutamiseks endodontilises ravis

Kaepide/draiver
Ergonoomiline nurk, mis tagab

hélpsa ligipaasu tagumistele
hammastele

SISSE/VALJA-nupp

Kiire iihendamine/ / ;
eraldamine, Patarei
virvikoodidega ligipadsukork
poliimeerist
Activatorid eri \
protseduurideks -
Ergonoomiline —
juhtmeta patareitoitel

kaepide

1) KASUTUSNAIDUSTUSED

Slusteemi EndoActivator kasutatakse endodontilises ravis helienergia rakendamise teel. Activatori
otsakuid kasutatakse koos kaepideme/draiveriga otsaku ostsilleerimiseks ja vibreerimiseks energiaga
varustamiseks. Téenduspdhine endodontika on naidanud, et kavitatsioon ja helivoog parandavad
maardekihi ja biokile eraldumist ja eemaldumist. Aktiveeritud vedelikud soodustavad lateraalsete
kanalite, kiilude, vdrkude ja anastomooside slvapuhastust ja desinfitseerimist. Puhastatud
juurekanalite stisteem hdlbustab 3-D obturatsiooni ja tagab pikaajalise vastupidavuse.

2) VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.
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3)

4)

_HOIATUS
Arge kastke seadet vette.
Arge autoklaavige seadet.

KORVALTOIMED

Pole teada.

5)

ETTEVAATUSABINOUD

1) Susteemi EndoActivator tohivad kasutada ainult hambaravitootajad.

2) Susteem EndoActivator koosneb kaepidemest ja eri suurustes Activatori otsakutest. Siisteem
funktsioneerib ettendhtud viisil, kui algseid komponente kasutatakse koos. Mittealgsete
komponentide kasutamisel vdivad olla tdsised tagajarjed. Algsed komponendid on
EndoActivatori kaepide, Activatori otsak ja kaitsebarjaar.

Kaepideme DENTSPLY Mailleferi viitenumber on A0912.

Activatori otsakute viitenumbrid on muuhulgas A0913 022-015 (vaike)
A0913 022-025 (keskmine)
A0913 022-035 (suur)

Kaitsebarjaari viitenumber on AQ0914.

3) Kaepidemel on 3 helimootori kiiruse suvandit (kbrge, keskmine, madal). Kasutatavad véimsuse
satted maarab I0plikult teostatav protseduur, arsti kogemused ja vdimsus, mis on Kkliinilise
toimingu téhusaks I6petamiseks vajalik.

4) EndoActivatori kdepide ei vaja tavaparasel kasutamisel kalibreerimist.

5) Kbdik endodontilised protseduurid tuleb teostada nii, et kaepidemele on paigaldatud
EndoActivatori kaitsebarjgarimobris.

6) Activatori otsak tuleb enne kasutamist desinfitseerida; muul juhul voib tekkida juurekanali
saastumine.

7) Patsiendi vigastamise ja ohtu seadmise valtimiseks on vajalik sisteemi EndoActivator dige
kasutamine.

8) EndoActivatori kaepideme vaarkasutus vdib viia nookurdla distaalse voi proksimaalse otsa
purunemiseni.

9) Activatori otsakud ja kaitsebarjaarid on mdeldud kasutamiseks vaid Uhel patsiendil. Otsakute ja
barjaaride korduvkasutus voib patsiendil infektsiooni tekitada.

10) Noutav on Activatori otsakute ja kaitsebarjaaride araviskamine vastavalt kohalikele seadustele
ja eeskirjadele.

11) Patarei tuhjenemisel on ndutav patarei araviskamine vastavalt kohalikele seadustele ja
eeskirjadele.

12) Kaepidet tuleb vajadusel tootja juhistele vastavalt parandada.

13) Kui kaepide enam ei tdota, tuleb see havitada vastavalt kohalikele seadustele ja eeskirjadele.

14) Kui kaepidet ei kasutata pikema aja jooksul, on soovitatav patarei eemaldada.

15) Kéepidet tuleb hoiustada tugeva elektromagnetvéljaga seadmetest eemal, kuna need vdivad
mdjutada kaepideme t66d.

16) Kaepidet tuleb hoiustada kaasaskantavatest ja mobiilsetest raadiosageduslikest
sideseadmetest eemal, kuna need vdivad mojutada kaepideme t66d.

17)Kéepidet ei tohi kasutada teiste seadmetega kilgnevalt ega virnastatult. Lisaks tuleb
regulaarselt kontrollida selle td6funktsioonide normaalset toimivust.
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6)
1)
2)
3)
4)
5)

6)
7

8)

9)

SAMM-SAMMULISED JUHISED

Prepareerige kanal taielikult koonusja vormi saavutamiseks.

Taitke pulbi kamber NaOCI, EDTA vdi muu I6pliku loputuslahusega.

Valige Activatori otsak, mis sobib kasitsi paigaldades vabalt 2 mm piiresse to0pikkusest.
Asetage barjaarimbris le kogu kaepideme.

Kinnitage Activatori otsak Ule barjaariga kaitstud k&epideme. Activator peab kinnituma tugevalt,
et tagada kindel seotus kaepidemega.

Asetage kinnitatud Activatori otsak prepareeritud juurekanalisse.

Seadme aktiveerimiseks vajutage sisse/valja-nuppu (ON/OFF). Markus. Aktiveerimisel on liliti
vaikimisi korgel kiirusel. Keskmise vdi madala kiiruse valimiseks vajutage 3-kiiruselist [Glitit.
Kaepideme/Activatori liigutamiseks luhikese 2-3 mm vertikaalsete sammudega kasutage
pumpavat liigutust.

Loksutage kanalisisest lahust hidrodinaamiliselt 30-60 sekundit.

10) Niisutage ja seejarel kasutage kanalisisest imemist lahtiste jadkide eemaldamiseks.
11) Korrake mainitud samme iga kasutatud kanalisisese loputusvahendi puhul.

Parast Kliinilise protseduuri 16ppu eemaldage kinnitatud otsak, haarates sérmedega Uhendatud
Activatori suurest Ummargusest puhtast piirdeosast ja tdmmates selle ara. Témmake Activator
kaepideme kiljest ara, toetades kindlalt kaepideme ergonoomilise nurgaga kaela. Jargmisena
eemaldage barjdarimbris ja visake see &ra. Activatori otsakud ja barjdarimbrised on mdeldud
kasutamiseks vaid Uhel patsiendil.

6.1) ACTIVATORI OTSAKU EEMALDAMINE

+  Toetage kdepideme pead kindlalt pbidlaga ja haarake samal ajal teise
kae poidla ja nimetissdrmega valgest Ummargusest aarikuga Activatori
otsaku osast.

+  Toetage kaepidet poidlaga ja tdmmake Activatori otsak OTSE éara.
Eemaldamise ajal hoidke kdepideme pea ja Activatori otsak joondatuna.

«  Activatori otsak kldpsab SISSE/VALJA tapselt samas joonduses.
MITTE KUNAGI arge eemaldage otsakut pari- voi vastupaeva keerates.
Arge MITTE KUNAGI eemaldamise ajal otsakut keerake, pddrake ega
vaanake.
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6.2) PATAREI VAHETAMINE
EndoActivatori kaepide on varustatud tihe (1) AA-leelispatareiga.

+  Patareikorpuse eemaldamiseks haarake Uhe kaega kindlalt kaepideme
ergonoomilise nurgaga osast ja pddrake teise kdega mitte-
eemaldatavat keeratavat korki vastupaeva.

R ACTIVATOR)

»  Patareikorpuse lahti thendamiseks ja eemaldamiseks p&érake
keeratavat nuppu vastupaeva. Kasutage kvaliteetset liitiumpatareid.

CEESACTIVATSD

»  Sektsiooni sulgemiseks libistage korpus Ule uue patarei ja seadke
EndoActivatori logo pildil kujutatud asendisse. JOONDAGE ré6pad
patareikorpuse dige suuna tagamiseks soontega ja keerake keeratav
nupp paripaeva tihedalt kinni.

6.3) Asendusosad

Patareikorpuse asendusosa
Eemaldatava patareikorpuse rikke korral saate tellida asendusosa viitenumbriga A0915

Nookurdla asenduskomplekt
Nookurdla katkise distaalse otsa puhul saate tellida asendusosa viitenumbriga A0916

6.4) DESINFEKTSIOON

Infektsioonikontrolli jaoks valige sobiva suurusega EndoActivatori otsak ja eemaldage see
plastpakendist. Activatori otsakut peab puhastama ja desinfitseerima marliga, mida on niisutatud
desinfitseeriva lahusega nagu naatriumhudpoklorit.

ON OLULINE, et Activatori otsakud on mdeldud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.

Asetage barjaarimbris Ule kogu kaepideme. Barjaariumbrise eemaldamise jarel puhastage pideme
valispindu pehme lapiga, mida on niisutatud nérgatoimelise pesuvahendi vdi desinfektsioonilahusega.
ARGE kastke kaepidet mis tahes desinfektsioonilahusesse ega autoklaavige. Arge kunagi
ulekullastage kaepidet mis tahes desinfektsioonilahusega.

7) ENDOACTIVATORI GARANTIITEAVE

Endastmoistetavad garantiid

Endo Inventions annab oma tootele garantii Uheks aastaks alates ostukuupdevast. Kui selle
Uheaastase perioodi jooksul ilmneb defekt vigaste materjalide ja valmistamisvigade tottu, parandab
voi asendab Endo Inventions toote oma kulul.
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Garantii ei kata tooteid ja/vdi tooteosi, mis kuluvad ja mida vdib nende olemuse tottu pidada
aratarbitavateks osadeks vdi mis on valmistatud silikoonist.

Garantii ei kehti, kui defekt on tekkinud ebadige kasutuse voi halva hoolduse tottu voi kui muudatusi
vOi parandusi on teostanud isikud, keda pole selleks volitanud Endo Inventions.

Abindude piirangud

Mitte Uhegi juhtumi korral pole Endo Inventions voi selle filiaalid vastutavad Uhegi erakordse, juhusliku
vdi sihiliku kahjustuse eest, mis pohinevad garantii rikkumisel, lepingutingimuste rikkumisel,
hooletusel, vaarteol vdi muudel oGiguslikel meetoditel. Selliste kahjustuste hulka kuuluvad ilma
kitsendusteta hoiuste vdi sissetulekute kaotus, kasumi kaotus, kasutuse kaotus, kolmanda osapoole
nduded ja mistahes asendusvarustuse voi -teenuste maksumus.

Garantii piirangud
Mida garantii ei kompenseeri?

. Activatori otsakud

. Kaitsebarjaariumbrised

. Kahjustused, mille on pohjustanud vaarkasutus, kuritarvitus, hooletus voi modifitseerimine

. Normaalne kulumine ja katkiminek, sh killud, kriimustused, pinna pragunemine, varvikaotus voi
luitumine

. Asenduspatareid*

* Erimarkus. Kui toodet ei kasutata pikema aja jooksul (kaks nadalat v6i kauem), tuleb patarei
eemaldada.
Patarei tuleb eemaldada ka transpordi ajal, nt kui toodet saadetakse mulgijargsesse hooldusesse.

8. JUHISED JA TOOTJA DEKLARATSIOON — ELEKTROMAGNETILISED EMISSIOONID

Kaepide on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi kdepideme kasutaja peab
tagama seadme kasutamise sellises keskkonnas.

Emissioonitest Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhised
RF-emissioonid 1. grupp Kaepide kasutab RF-energiat ainult selle sisemise funktsiooni
CISPR 11 jaoks. Seetdttu on selle raadiosageduslik kiirgus vaga nork ega

pdhjusta tdéendoliselt haireid teistes lahedalolevates
elektroonikaseadmetes.

RF-emissioonid Klass B

CISPR 11

Harmoonilised emissioonid Ei ole rakendatav

IEC 61000-3-2

Pingekdikumised/varelusemissioonid | Ei ole rakendatav

IEC 61000-3-3

RF-emissioonid Vastab Kaepide ei sobi muu varustusega tihendumiseks.
CISPR 14-1
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Kaepide on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi kdepideme kasutaja peab

tagama seadme kasutamise sellises keskkonnas.

Hairingukindluse IEC 60601 Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised
testid testi tase

Elektrostaatiline +6 kV kontakt +2, +4, +6 KV Pdrandad peaksid olema puidust, betoonist voi
lahendus +8 kV 6hk kontakt keraamilistest plaatidest. Kui pérandad on kaetud
(ESD) IEC 61000- +2, 4, £8 KV 6hk sunteetilise materjaliga, peaks suhteline niiskus
4-2 olema vahemalt 30%.

Elektrilised siirde- +2 kV Ei ole rakendatav Vorgutoite kvaliteet peab vastama tldpilisele
/s66stimpulsid toiteliinid kaubandus- v6i haiglakeskkonnale.

IEC 61000-4-4 +1KV sisend-/
valjundliinide puhul
Pingemuhk +1 kV erifaasiline Ei ole rakendatav Vargutoite kvaliteet peab vastama tlupilisele
IEC 61000-4-5 reziim kaubandus- v6i haiglakeskkonnale.
+2 kV samafaasiline
Pingelohud, <5% UT Ei ole rakendatav Voérgutoite kvaliteet peab vastama tiupilisele
lGhiajalised 0,5 tsiikliks kaubandus- vo6i haiglakeskkonnale. Kui kédepideme

katkestused ja
pinge kdikumised
toite sisendliinides
IEC 61000-4-11

(> 95% lohk UT-s)

40% UT 5 tsiikliks
(60% lohk UT-s)

70% UT 25 tsiikliks
(30% lohk UT-s)

kasutaja vajab t606 jatkumist elektrikatkestuste ajal, on
soovitatav tagada kdepideme elektritoide katkematu
toite allika voi patarei abil.

<5% UT5
sekundiks

(> 95% lohk UT-s)

Kéepide on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi kdepideme kasutaja peab
tagama seadme kasutamise sellises keskkonnas.

Hairingukindlus IEC 60601 Vastavustas Elektromagnetiline keskkond — juhised
e testid testi tase e
Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosagedusel téotavaid
sideseadmeid ei tohi kasutada kaepideme uhelegi osale,
sealhulgas kaablitele I1ahemal kui soovitatav vahekaugus, mis
arvutatakse valja saatja sageduse kohta kehtiva vorrandi abil.
Soovitatav ohutusvahemik
d [?*5" P
1

Juhtivuslik 3 Vrms 3V d=P2NP

raadiosagedus 150 kHz kuni E1 80 -800 MHz

IEC 61000-4-6 80 MHz y

v v £ 800 MHZ - 2,5 GHz
. lik 3 Vim Kuni 3 Vim kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W)

Kurg_us ! 80 MHz kuni vastavalt saatja tootja andmetele ja d on soovitatav

raadiosagedus 2,5 GHz ohutusvahemik meetrites (m).

IEC 61000-4-3

Statsionaarsete raadiosagedussaatjate valjatugevused vastavalt

asukoha elektromagnetilisel (ilevaatusel kindlaksmaaratule®

peavad olema iga sagedusala korral vastavustasemest

madalamad®.

Alltoodud siimboliga tahistatud seadmete Iaheduses vdib esineda
()

haireid: = &
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MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral tuleb kasutada kdrgemale sagedusalale vastavat ohutusvahemikku.
MARKUS 2 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi m&jutab neeldumine

konstruktsioonides, objektides ja inimestes ning neilt peegeldumine.

a. Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiil- vdi juhtmeta telefonide) ja maapealsete
mobiilraadiote, amatddrraadiote, AM- ja FM-raadioringhdalingu ning TV-ringh&alingu tugijaamade valjatugevust
ei saa tapselt maarata. Statsionaarsetest raadiosagedussaatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna
hindamiseks tuleb kaaluda asukoha elektromagnetilist tilevaatust. Kui mdodetud valjatugevus kdepideme
kasutamiskohas uletab eespool nimetatud kehtiva raadiosagedusliku vastavustaseme, tuleb seadet selle
normaalses td6tamises veendumiseks uurida. Ebanormaalse talitluse ilmnemisel voivad olla vajalikud
lisameetmed, naiteks kdepideme pddramine vdi Umberpaigutamine.

b. Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema alla 3 V/m.

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ning kdepideme ohutusvahemikud

Kaepide on ette ndhtud kasutamiseks sellises elektromagnetilises keskkonnas, milles kiirguslikud raadiosagedushairingud
on kontrollitavad. Klient vdi kdepideme kasutaja saab kaasa aidata elektromagnetiliste hairete drahoidmisele, jattes
kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete (saatjate) ning kédepideme vahele alltoodud soovituste

kohase miinimumkauguse vastavalt sideseadme maksimaalsele valjundvdimsusele.

Saatja maksimaalne
nimivaljundvdimsus

Ohutusvahemik vastavalt saatja sagedusele (m)

(W) 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d = C2\p d = 22)p d - (NP

V4 Eq E4

0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,39
100 11,7 11,7 23,3

Saatjate puhul, mille maksimaalne nimivaljundvdimsus pole eespool toodud, saab soovitatava ohutusvahemiku d meetrites
(m) maarata saatja sageduse kohta kehtiva vérrandi abil, kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvdimsus vattides (W)
vastavalt kehtivale kdrgemale sagedusalale.
MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral tuleb kasutada kérgemale sagedusalale vastavat ohutusvahemikku.
MARKUS 2 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi méjutab neeldumine

konstruktsioonides, objektides ja inimestes ning neilt peegeldumine.
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