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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

Introduktion

Keere kunde

Tillykke med kabet af Propex 1Q® apexlokatoren.

Propex IQ® apexlokatoren er en elektronisk enhed til bestemmelse af arbejdslaengden ved brug af

endodontiske instrumenter.

Den kan anvendes i:

¢ Ikke-kombineret funktion (kun Propex 1Q® apexlokator)

*  Kombineret funktion med X-Smart IQ® handstykket

«  Tilkoblet funktion (Propex IQ® apexlokator i tradlgs kommunikation med Endo 1Q®-appen til
iPad®).

Denne brugervejledning opdateres af Dentsply Sirona. Den seneste version er tilgaengelig pa dents-

plysirona.com samt via Endo 1Q®-appen. Vi anbefaler kraftigt, at du jeevnligt besgger dette websted

for at kontrollere, om der er opdateringer til brugervejledningen.

Brugervejledningen fas p& andre sprog p& anmodning. Hvis der ikke medfglger en trykt version pa dit

sprog, sender Dentsply Sirona gerne en gratis kopi til en hvilken som helst adresse i Europa. Du bestil-

ler en gratis kopi af brugervejledningen ved at sende en anmodning til endo@dentsplysirona.com.

Nogle billeder i brugervejledningen kan afvige en smule fra selve enheden. Vi seetter stor pris pa din

feedback. Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeservice i tilfeelde af fejl.

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
CH-1338 Ballaigues

Schweiz
Telefon +41 21 843 92 92
Fax +41 21 843 92 93

endo@dentsplysirona.com
dentsplysirona.com
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INDIKATIONER

Propex IQ® apexlokatoren anvendes til bestemmelse af arbejdslaengden under endodontisk behand-
ling. Dette produkt m& kun anvende af tandleeger.

Hvis dette produkt anvende af ikke-kvalificeret eller ikke-uddannet personale, er der risiko for skade
pa patienten, personskade og/eller skade p& udstyr.

Engangshylstre og -overtreek fungerer som engangsbarriere til tandleegeinstrumenter og -udstyr.
Propex IQ® engangshylstret er ikke sterilt og ma kun bruges til én patient.

Folg anvisningerne i denne brugervejledning for at sikre, at Propex 1Q® apexlokatoren er sikker, at
dens funktioner opretholdes, og at den vedligeholdes korrekt. Hold brugervejledningen opdateret som
beskrevet i kapitlet Introduktion. Dentsply Sirona patager sig intet ansvar, hvis Propex 1Q® apexloka-
toren anvendes, opbevares eller manipuleres pd anden made end ifelge anvisningerne i brugervejled-
ningen.

KONTRAINDIKATIONER

Lees falgende kontraindikationer far brug.

*  Propex IQ® apexlokatoren ma ikke bruges til patienter, som baerer aktive implanterbare enheder
som f.eks. pacemaker eller defibrillator.

«  Brug af Propex IQ® apexlokatoren anbefales ikke til patienter med metalallergi. | kapitel 8 Tekn-
iske data er angivet en liste over anvendte materialer.

«  Propex IQ® apexlokatoren ma ikke anvendes til implantater eller andre dentalprocedurer end
endodontik.

«  Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprevet pa gravide og ammende kvinder samt bgrn.

»  Slutbrugeren er ansvarlig for at udvise klinisk demmekraft og sikre, at enheden anvendes kor-
rekt.

«  Farveblinde brugere skal altid anvende enheden med lyden sl&et til og leere lydsignalerne at
kende, for enheden anvendes farste gang. Lees kapitel 6.7 Beskrivelse af lyde, far enheden
anvendes.

*  Hegrehammede brugere skal lzere de forskellige visuelle signaler at kende, fer enheden anven-
des farste gang. Lees kapitel 6.6 Beskrivelse af indikatorfarverne, far enheden anvendes.

»  Enheden mé ikke anvendes af brugere, der er bade farveblinde og hareheemmede, medmindre
disse vanskeligheder er opvejet.
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ADVARSLER

Lees falgende advarsler far brug.

>

Nogle kapitler/afsnit i denne brugervejledning er beregnet specifikt for brugere i bestemte omrader.
Nar det er tilfeeldet, vil kapitlet/afsnittet vaere tydeligt meerket med en seetning svarende til: Til
leesere i USA/EU. Huvis intet er angivet, geelder teksten for alle de omrader, brugervejledningen
omfatter.

Dentsply Sirona patager sig intet ansvar, hvis disse advarsler ikke fglges.

Kontroller forseglingen pa yderemballagen ved modtagelsen. Enheden ma ikke anvendes, hvis for-
seglingen pa emballagen er brudt. Kontakt kundeservice.

Informer kundeservice, hvis der er overensstemmelser mellem maerkning og emballage eller pro-
blemer vedrgrende disse.

7174

Tandlaeger
¢ Lees hele brugervejledningen, far Propex 1Q® apexlokatoren anvendes til en patient.
Propex 1Q® apexlokatoren skal betjenes som beskrevet i denne brugervejledning for at sikre, at

den anvendes sikkert og effektivt.
+  Sarg for at holde en passende arbejdsafstand, s& du kan se skaermen fra arbejdspositionen.

*  Propex 1Q® apexlokatoren og Endo 1Q® appen er beregnet til:
- Endodontisk behandling.
- Ma kun bruges af uddannede fagfolk, f.eks.:
- Tandleeger i tandleegepraksis og
- Klinikassistenter i forbindelse med renggaring og klarggring af enheden i henhold il
denne brugervejledning.

Miljgforhold
*  Propex 1Q® apexlokatoren mé ikke anvendes pa steder, hvor der forefindes fri oxygen, anaeste-
tika, breendbare stoffer/gasser eller i potentielt eksplosionsfarlige miljger.

*  Propex IQ® apexlokatoren skal anvendes og opbevares i et sikkert, tert og rent miljg.

«  Placer Propex IQ® apexlokatoren p& et plant og stabilt underlag (hvis den bruges uden klemme)
eller omhyggeligt fastgjort til kitlen (ved brug med klemme).

e Propex IQ® apexlokatoren mé ikke placeres pa et fugtigt underlag, i fugtige lokaler eller i naerhe-
den af vaeske.

*  Propex 1Q® apexlokatoren mé ikke udseettes for direkte eller indirekte varmekilder.
e Undga at stede den imod eller tabe den. Hvis Propex IQ® apexlokatoren har veeret tabt, skal det

kontrolleres omhyggeligt, at den fungerer korrekt (se kapitel 6.9 Test af Propex 1Q® apexloka-
torens funktion).
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Propex 1Q® apexlokatoren indeholder et Bluetooth®-modul, og den kan forérsag radiointerferens
eller forstyrre udstyr i neerheden. Hvis det sker, er det muligt at reducere interferensen ved at
flytte Propex IQ® apexlokatoren eller ved at skaerme det umiddelbare miljg. Der findes flere
oplysninger i Appendiks A: Elektromagnetiske emissioner og immunitet.

Propex IQ® apexlokatoren er underlagt seerlige forsigtighedsregler for elektromagnetisk kompa-
tibilitet og skal installeres og betjenes under streng overholdelse af EMC-direktivet. Der er séle-
des ikke tilladt at bruge Propex 1Q® apexlokatoren i neerheden af fluorescerende lamper, radio-
sendere, fiernbetjeninger eller baerbare eller mobile RF-kommunikationsenheder, heller ikke
selvom de opfylder kravene i CISPR 11. Se Appendiks A: Elektromagnetiske emissioner og
immunitet.

Sgrg for, at kablerne ikke begraenser bevaegeligheden under proceduren.

Laderens kabler m& ikke bgjes skarpt.

Treek ikke direkte i kablerne, nér delene tilsluttes og frakobles. Kontroller, at kablerne ikke er blo-
keret, eller at deres bevaegelighed er begraenset.

Se desuden generelle oplysninger om miljg i kapitel 8 Tekniske data.

Brug af Propex 1Q® apexlokatoren i naerheden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da

dette kan medfare fejlfunktion. Hvis denne brug er uundgaelig, skal Propex IQ® apexlokatoren
det gvrige udstyr observeres for at sikre, at det fungerer normalt.

Propex IQ® apexlokatoren ma ikke udseettes for infra- eller ultralydskilder.

Under behandlingen

Sarg for, at kontaktpunktet mellem filen og fil-clipsen holdes tar, for at undga ungjagtige visnin-
ger.

Sarg for, at Propex IQ® laebeklemmen og Propex I1Q® fil-clipsen ikke kommer i kontakt med en
stramkilde som f.eks. en stikkontakt. Dette kan medfare et kraftigt elektrisk stad.

Kablets funktion skal altid kontrolleres ved hjaelp af closed-loop-test fgr brug. Se 6.9.1 Closed-
loop-test.

Hvis Propex IQ® fil-clipsen ikke er koblet korrekt til de endodontiske instrument, viser

Propex IQ® apexlokatoren ikke de korrekte oplysninger, og fil-clipsen kan blive beskadiget.
Der skal anvendes handsker og kofferdam under behandlingen.

Heeld ikke vand eller anden vaeske over Propex 1Q® apexlokatoren.
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Der skal avendes Dentsply Sirona Propex 1Q® engangshylstre (se kapitel 7 Renggring, desin-
fektion og sterilisering). Brug kun specialhylstre fra Dentsply Sirona, som er specifikt beregnet
til Propex 1Q® apexlokatoren.

Tag altid et rantgenbillede, og indstil proppen til den mélte arbejdsleengde, far Propex 1Q® apex-
lokatoren anvendes.

For afleesningen startes, skal adgangskaviteten tarres med en vatpellet, og det skal kontrolleres,
at der ikke er overskydende vaeske i den rodkanal, som skal behandles. For megen vaeske kan
hindre aflaesningsprocessen. Rodkanalen ma dog ikke vaere helt ter, da aflaesningen sa ikke kan
udfgres. En ekstremt tgr rodkanal skal fugtes med Glyde™ filpreeparering for at bidrage til en
stabil aflaesning.

For behandlingen startes, skal det sikres, at enhedens position er stabil (over en plan flade eller
omhyggeligt fastgjort til kitlen, hvis klemmen anvendes) for at sikre, at behandlingen kan udfgres

komfortabelt, og at eventuelle visuelle signaler/lydsignaler, som afgives af Propex IQ® apexloka-
toren, kan modtages.

Hvis der opstar uregelmaessigheder med Propex 1Q® apexlokatoren under behandlingen, skal
den slukkes. Se kapitel 10 Fejlfinding, eller kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeservice.

Skalaen p& Propex 1Q® apexiokatoren og i Endo 1Q® appen angiver ikke en bestemt lzengde
eller afstand i [mm] eller andre linezere enheder. Den angiver blot en tiinaermet afstand fra filens
spids til et referencepunkt med henblik pd bestemmelse af arbejdslaengden.
Der mé& kun anvendes endodontik-file helt i metal i bAde kombineret funktion og ikke-kombineret
funktion.
Brug kun ikke-beskadigede endodontiske instrumenter. Det vil sige, at instrumenterne skal veere
i god stand, og at holdbarheden ikke ma vaere overskredet (i henhold til producentens definition).
Se producentens oplysninger for instrumentet.
Der kan ikke foretages en ngjagtig bestemmelse af arbejdslaengden ved hjeelp af en beskadiget
Propex 1Q® fil-clips.
Brug kun originale kabler og adaptere.
Folgende patientrelaterede faktorer kan forhindre ngjagtige aflaesninger:

- Blokeret rodkanal.

- Teender med store apex.

- Rodfraktur eller -perforation.

- Kroner eller broer i metal.

- Endodontik-filen passer ikke til rodkanalens stgrrelse (kanalen er meget stgrre end

endodontik-filens starrelse).
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Hvis der ikke hares nogen lyde, eller ingen LED-indikatorer blinker, n&r Propex 1Q® apexlokato-
ren teendes, ma den ikke bruges.

Sluk altid for Propex 1Q® apexiokatoren, far den renggres.

Dentsply Sirona kan ikke holdes ansvarlig, hvis Propex 1Q® apexlokatoren ikke installeres, betje-
nes eller vedligeholdes i overensstemmelse med anvisningerne i brugervejledningen. Bortset fra
batteriskift m& der ikke foretages forandringer p& Propex 1Q® apexiokatoren (se kapitlet neden-
for).

Ba}rbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm pé nogen dele af Propex IQ® apexlokatoren
(IEC 60601-1). Dette geelder ogsa kabler, der er angivet af Dentsply Sirona. Hvis dette ikke over-
holdes, er der risiko for, at udstyrets ydeevne forringes. Der findes flere oplysninger i
Appendiks A: Elektromagnetiske emissioner og immunitet.

Efter behandlingen

Propex IQ® leebeklemmen eller Propex IQ® fil-clipsen pé aldrig blive siddende, sa de har kon-
takt til patienten, medmindre en af dem er koblet til malekablet. Dette kan resultere i kraftigt elek-
trisk stad, hvis de kommer i kontakt med en stramkilde.

Folg anvisningerne i kapitel 7 Renggring, desinfektion og sterilisering.

Batteri

Oplad altid Propex IQ® apexlokatoren med den originale oplader og ladekablet. Brug af ikke-ori-
ginale ladere udger en alvorlig sikkerhedsrisiko for brugeren.
Kontroller jeevnligt batteriet for tegn pa leekage.

Hvis der laeekker veeske fra Propex IQ® apexlokatoren, kan det veere tegn p4, at batteriet er
beskadiget. Opher straks med at bruge enheden. Hvis lzekagen opstar under opladning, skal
laderen straks frakobles. Undga at fa den udsivende vaeske pa huden, og kontakt Dentsply
Sirona Endodontics' kundeservice hurtigst muligt.

Batteriet ma ikke oplades, hvis der er mistanke om, at batteriet er defekt/uteet.

Brug ikke batterier, hvor udlgbsdatoen er overskredet (hvis en s&dan er angivet).

Brug aldrig et batteri, der er deformeret, misfarvet eller pd anden made afviger fra normalen.
Hvis batterierne ikke er fuldt opladet efter 6 timer, skal de udskiftes.

Enheden oplades ved at seette laderen i en stikkontakt, der overholder gzeldende regler i brugs-
landet.

Sgrg for kun at kebe og anvende originale batterier (reservedelsreference: for

EU: BOOPPIQ2ACBAT, for USA: TOOPPIQ2ACBAT).

Propex IQ® apexlokatoren skal altid oplades uden for patientens raekkevidde.
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Propex 1Q® apexlokatoren skal altid testes uden for patientens reekkevidde. Brug nye handsker
for at undgé at kontaminere den eksterne testenhed.

Propex IQ® apexiokatoren m& kun &bnes i forbindelse med udskiftning af batterier (se kapitel

6.12.1 Udskiftning af batteriet). Hvis andre dele end bunddaekslet p& Propex 1Q® apexlokato-
ren afmonteres, bortfalder garantien. Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeservice, hvis
du har brug for hjeelp.

Propex 1Q® apexlokatoren skal veere fuldt opladet, fgr den bruges farste gang (opladningstid 6
timer).

Kontroller altid, at der er tilstraekkelig stram pa batteriet i bAde Propex IQ® apexlokatoren og

iPad®en, far behandlingen pabegyndes. Propex 1Q® apexlokatoren ma ikke anvendes med lav
batteristatus. Se kapitel 6.12 Batteripleje.

Propex IQ® apexlokatoren mé ikke oplades under behandlingen.
Propex IQ® apexiokatoren afgiver ingen lydsignaler eller visuelle signaler, hvis batteriet er tomt.

Kombineret funktion

Propex IQ® apexlokatoren kan bruges i kombineret funktion sammen med X-Smart IQ® hand-
stykket.

Kun X-Smart 1Q® hé&ndstykket ma bruges til arbejde i kombineret funktion. Hvis Propex 1Q®
apexlokatoren bruges sammen med et andet handstykke, er der risiko for alvorlige elektriske
problemer (blandt andet elektrisk stad).

Brug kun tilbehgr og reservedele fra Dentsply Sirona.

Der ma ikke kobles Propex IQ® originalkabler til andre enheder med kompatible stik.

Hylstret til X-Smart 1Q® handstykket skal bruges for at sikre, at systemet fungerer korrekt i kom-
bineret funktion. Hylstret er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes og skiftes efter hver
patient.

Kontroller, at du har den nyeste version af firmwaren til X-Smart 1Q® handstykket og firmwaren til
Propex IQ® apexiokatoren, s du kan arbejde i kombineret funktion.

CEC

Der findes flere oplysninger om hylstret til X-Smart IQ® hé&ndstykket i brugervejledningen til
X-Smart 1Q® handstykket.

Lees brugervejledningen til X-Smart IQ® héndstykket - 3 Advarsler, for du begynder at bruge
X-Smart IQ® handstykket.

Laes brugervejledningen til Endo 1Q® appen - 3 Advarsler, far du begynder at bruge
Endo 1Q® appen.

11/74
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Tilbehar

«  Propex IQ® lzebeklemmen og Propex IQ® fil-clipsen leveres usteriliseret. De skal steriliseres far
de tages i brug og mellem patienter. (Fglg anvisningerne i kapitel 7 Renggring, desinfektion og
sterilisering).

*  Brug kun dele/tilbehgr og reservedele fra Dentsply Sirona. Brug af ikke-originalt tilbehgr/reserve-
dele kan medfare risiko for gget elektromagnetisk interferens eller gget falsomhed for elektro-
magnetisk interferens.

«  Kontroller stikkenes stand, far de bruges.

«  Propex IQ® leebeklemmen eller Propex 1Q® fil-clipsen ma& aldrig veere koblet fra Propex IQ®
malekablet, mens de er i kontakt med patienten.

Reparationer og defekter

«  Kontroller, at Propex IQ® apexlokatoren fungerer korrekt, hvis den har veeret udsat for mekanisk
stad eller slag (f.eks. hvis den har veeret tabt). Den mé& ikke anvendes, hvis den har en funktions-
fejl, synlige brud eller revner. Enhedens sikkerhed og virkning kan have taget betydelig skade. |

tilfelde af kraftige stad skal Propex 1Q® apexlokatoren efterses af autoriseret teknisk personale.
Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeservice, hvis du har brug for hjeelp.

*  Propex IQ® apexlokatoren indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren (undtagen skift
af batterier). Service og reparation skal altid foretages af serviceteknikere uddannet pa fabrikken.

Reparation, tilpasning eller aendring af Propex 1Q® apexlokatoren er derfor ikke tilladt. Dentsply

Sirona patager sig intet ansvar, hvis Propex IQ® apexlokatoren er blevet tilpasset eller sendret. |
tilfeelde af en defekt skal du kontakte Dentsply Sirona Endodontics' kundeservice.

«  Propex IQ® apexlokatoren og tilbehgret til denne (herunder kabler og testenhed) skal altid steri-
liseres, for de sendes til servicecentret (i overensstemmelse med anvisningerne i kapitel 7
Renggring, desinfektion og sterilisering).

«  Propex IQ® apexlokatoren skal pakkes i en egnet, beskyttende emballage, nar den sendes til
reparation.

Transport

¢ Enintakt Propex 1Q® apexlokator kan transporteres til lands eller med Iuftfragt i den originale
emballage. De relevante krav skal overholdes (se tabellen nedenfor).

*  Endefekt Propex IQ® apexlokator med intakt batteri kan ogsa transporteres med luftfragt eller til
lands i den originale emballage.
»  Hvis batteriet er defekt (se kapitlet Batteri ovenfor for at identificere defekte batterier), ma

Propex IQ® apexlokatoren ikke under nogen omstaendigheder transporteres med luftfragt.
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Gaeldende standarder og regler for transport af Propex IQ® apexlokatoren

Luftfragt Transport til lands

Intakt Propex 1Q® * |ATA: Batterierne betragtes som “Not | «  UN 3496 NiMH-batterier (nikkel-
apexlokator eller restricted”, nér de transporteres i metal-hydrid) i udstyr.

defekt Propex 1Q®
apexlokator med
intakt batteri.

henhold til SP A199. . EU (ADR/RID) Del 3.2 Tabel A: Bat-
e USA: 19 CR 172.102 Provision terier, nikkel-metal-hydrid, “Not sub-
130 og 340. ject to ADR”.

Propex IQ® apex- transporteres i henhold til specialbe-
lokator med defekt Ikke muligt. stemmelse 376 og emballeres i hen-
batteri.

< EU (ADR/RID) Identificerede beska-
digede eller defekte batterier skal

hold til emballeringsvejledning P908 i
4.1.4.1 eller LP904 i 4.1.4.3 afhaen-
gig af relevans.

13/74

Elektromagnetiske emissioner og immunitet

HF (hgjfrekvent) kirurgisk udstyr kan pavirke enhedens funktion og mé ikke anvendes i kombina-

tion med Propex 1Q® apexlokatoren.
Beerbart, tradlgst kommunikationsudstyr som f.eks. enheder i tradlgse hjemmenetvaerk, mobilte-
lefoner, tradlgse telefoner og baser til tradlgse telefoner, walkie-talkier m.m. kan pavirke

Propex IQ® apexlokatoren og bar holdes pa en afstand pa mindst 30 cm. fra alle dele pa

Propex IQ® apexlokatoren.
Brug af tilbehar, transducere og kabler udover dem, der er angivet, dog undtagen transducere og

kabler, som er kagbt hos producenten af Propex 1Q® apexlokatoren, eller reservedele til indven-

dige komponenter, kan medfare ggede emissioner eller nedsat immunitet for Propex IQ® apex-
lokatoren.

Brug af Propex 1Q® apexlokatoren i nerheden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, da

dette kan medfare fejlfunktion. Hvis denne brug er uundgaelig, skal Propex 1Q® apexlokatoren
det gvrige udstyr observeres for at sikre, at det fungerer normalt
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Forsigtighedsregler Wy, Dentsply
W Sirona

4 FORSIGTIGHEDSREGLER

Lees felgende forsigtighedsregler far brug.

«  Producenten patager sig intet ansvar, hvis Propex IQ® apexlokatoren anvendes til andre formal
eller indikationer end dem, der er angivet i denne brugervejledning. Se kapitel 1 Indikationer og
3 Advarsler for yderligere oplysninger om indikationer.

«  Propex IQ® apexlokatoren fungerer muligvis ikke korrekt under alle betingelser (se kapitel
2 Kontraindikationer og 3 Advarsler).

»  Der skal tages rgntgenbilleder far Propex IQ® apexlokatoren anvendes, og de data, der opnas
ved hjeelp af de to metoder skal sammenlignes. Hvis der forekommer klinisk relevante afvigelser,
anbefales det at tage et nyt rgntgenbillede med en endodontik-fil placeret ved den valgte
arbejdsleengde.

5 BIVIRKNINGER

Det anbefales ikke at bruge Propex IQ® apexlokatoren til patienter, der er allergiske over for metal (se
kapitel 8 Tekniske data).

Hvis Propex IQ® apexiokatoren viser en forkert aflaesning, og der ikke findes rentgendata at sammen-
ligne med, er der risiko for falgende bivirkninger:
»  Utilstreekkelig rodkanalbehandling pa grund af over- eller underinstrumentering.

6 TRINVIS VEJLEDNING

Se kapitel 3 Advarsler for at fa mere at vide om seerlige forsigtighedsregler, fer enheden tages i brug.

Se kapitel 13 Identifikation af symboler for at kontrollere beskrivelserne af alle symbolerne, far du
begynder at bruge enheden.

Se brugervejledningen til Endo IQ® appen for alle oplysninger om brug af Propex IQ® apexlokato-
ren sammen med Endo 1Q® appen.

Kontrollér pakkens indhold, for enheden tages i brug. Se 6.3 Pakkens indhold.

BDAPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018 14/74
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Trinvis vejledning
: Sirona

6.1 Symboler i dokumentet

Symbol Betydning

Lees brugervejledningen til Endo IQ® appen eller brugervejledningen til Propex IQ® apexlo-
katoren

Manglende overholdelse af brugervejledningen medfarer risiko for produktet eller brugeren/
patienten

Yderligere oplysninger og forklaringer om betjening og funktionsméde

Forslag eller rad

e > L

6.2 Enhedskompatibilitet

Specifikation Beskrivelse

e iPad Mini™ 2

e iPad Mini™ 3

e iPad Mini™ 4

iPad® «  iPad® (6" gen)

+ iPad Pro® 10.5"

« iPad Pro® 12.9" (2" gen)

Endo 1Q® appens operativsystem « i0S

«  Originalt Dentsply Sirona X-Smart 1Q® hand-

X-Smart IQ® handstykke stykke

*Apple®, Apple-logoet, iPad®, iPad Pro® og iPad Mini™ er varemeerker tilharende Apple Inc., som er registreret i USA og andre
lande. App Store® er et servicemaerke tilhgrende Apple Inc.
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6.3 Pakkens indhold

-

Dentsply

Sirona

Nr.

Handling

A Tag forsigtigt enheden og tilbehgaret ud af emballagen, og anbring dem pa en flad overflade.

dele er i god stand.

B Kontroller, at alle de dele, der er vist nedenfor, medfglger til Propex IQ® apexlokatoren, og at alle

Liste over dele med Dentsply Sirona varenummer

Propex 1Q® apexlokator
BOOPPIQ000000 (genopladeligt
batteri BOOPPIQ2ACBAT medfal-

ger)

Propex 1Q® mélekabel
BOOPPIQ1ACCBL

X-Smart 1Q® malekabel
BOOPPIQ1ACHPA

Propex IQ® ekstern testenhed
BOOPPIQ1ACTST (Der kan sidde
stifter bag pa testenheden afheen-
gig af testenhedens version.
Disse stifter har ingen funktion)

g

BDAPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018

16/74



Trinvis vejledning

Dentsply
: Sirona

Liste over dele med Dentsply Sirona varenummer

Propex IQ® engangshylster*

(x 100) BOOPPIQ1ACBAR (yderli-
gere hylstre i polyethylen leveres
separat)

Propex IQ® laebeklemme (x 5)
BOOPPIQ5ACLCL

Propex 1Q® fil-clips (x 2)
BOOPPIQ2ACFCL

Propex IQ® klemme*
BOOPPIQCLAMPO

AC-adapterstik
(*EU, *UK, US, *ANZ samt univer-
saladapter) BOOPPIQ1ACCHG

Introduktionsvejledning(er)/bru-
gervejledning

* Disse komponenter medfglger ikke i alle szt

17/74
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Propex 1Q® klemme (ekstraudstyr)

Enheden leveres med en klemme, der f&s som ekstraudstyr (hvis den er tilgaengelig i dit land), og som
kan monteres bag pa enheden med en skrue (medfelger). Klemmen kan monteres ved hjeelp af en
almindelig flad skruetraekker (medfgalger ikke). Fjern seetskruen, far klemmen monteres.

Komponenter, som ikke medfglger

Folgende komponenter medfalger ikke i seettet:

iPad® med iOS-operativsystem.
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Trinvis vejledning
: Sirona

6.3.1 Montering af laderen

Nr. Handling
A Veelg det adapterstik til laderen, som passer til stikkontakten.
B Seet adapterstikket i fordybningerne, og far det nedad, til det Iases fast med et klik.

6.4 Funktionsmade

Propex 1Q® apexlokatoren kan anvendes med 2 forskellige funktioner:

Ikke-kombineret funktion Kombineret funktion

Arbejde med Propex IQ® apexlokatoren koblet til
X-Smart IQ® hé&ndstykket ved formning mod referen-
cepunktet, mens der modtages data om endodontik-
filens fremfaring.

Propex IQ® apexlokatorerne kan bru-
® 1.2
Arbejde med Propex IQ® apexlokatoren alene. gets| mens X-Smart IQ™ handstykket
roterer.

Hylstret til X-Smart 1Q® handstykket
skal bruges for at sikre, at systemet
fungerer korrekt i kombineret funktion.
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Ikke-kombineret funktion Kombineret funktion

Det hylster til X-Smart IQ® handstykket, som leveres
i dit land, kan se anderledes ud end det hylster til

X-Smart IQ® hé&ndstykket, som vises i illustrationen

L
SR . i
s
For tllslutmgg anf kablet, 8_8_6'8'1 T|IsIL_|tn|ng af For tilslutning af kablet, se 6.8.2 Tilslutning af X-
:’i(r)(:]pex IQ™ malekablet i ikke-kombineret funk- Smart 1Q® méalekablet i kombineret funktion.
l I begge funktioner kan enheden koblet til Endo 1Q® appen.

M Se brugervejledningen til Endo IQ® appen.
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\ Dentsply
W Sirona
6.5 Beskrivelse af Propex 1Q® apexlokatoren
6.5.1 Generel oversigt
Stil til Propex 1Q®
malekabel, K i
X-Smart 1Q® méle- — ON/OFF/standby-knap Skruer t

kabel, kabel til lader batterirum
og ekstern testen-
hed. Visning af filfrem
faring
/

g f‘)

_r‘
N | |
~ Gummipude
Bluetooth® knap Skruegevind — Batterirum

Skruegevindet ger det muligt at tilslutte en Propex 1Q® klemme. Du kan f& flere oplysninger om klem-
men hos din forhandler (hvis den ikke medfglger i seettet). Ovenstéende illustration kan afvige en
smule fra det faktiske produkt.

.a
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Trinvis vejledning
: Sirona

6.6 Beskrivelse af indikatorfarverne
Knap/indikator | Funktion | Status | Beskrivelse
. . o N . 2 ®
l Alle LED-indikatorer lyser hvidt kortvarigt, nar Propex IQ™ apexlokatoren startes.

Propex 1Q® apexlokatoren er slukket.

O
@ Enheden starter op.
O

Stromstatus Enheden er teendt.
|
\‘ I ’, Standby.
'/( >: LED-indikatoren blinker for hver 2,5 sekunder
45N med en farve, der angiver batteriets status.
(O
Ay
_‘O’_ Enheden oplader.
- S LED-indikatoren blinker en gang i sekundet.
D Sroise “yY
\ - | Enheden er tilstraekkeligt opladet.
O Tilstreekkelig funktionstid til flere procedurer.
Batteriniveauet er lavt.
Batteristatus Tilstraekkelig funktionstid til ca. 15 minutter.

Batteriniveauet er meget lavt.

I Tilstreekkelig funktionstid til ca. 5 minutter. Du
ma ikke starte en ny behandling med dette bat-

teriniveau.
< i / _ | Batteriniveauet er kritisk lavt.
= - . . P ®
/O\ Der er ingen funktionstid tilbage. Propex IQ
/N apexlokatoren skal oplades.
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Dentsply
= Sirona

Knap/indikator Funktion Status Beskrivelse
* Bluetooth® er ikke aktiveret.
vy
B, * @ Bluetooth® er aktiveret, men enheden er ikke til-
- = sluttet.
AN
Tilslutning af Enheden er sluttet til Endo 1Q® appen.
Propex IQ® Se brugervejledningen til Endo 1Q®
apexlokatoren appen - 6 Trinvis vejledning.
til Endo 1Q®
appen

Forbindelsen er blevet afbrudt.
Se brugervejledningen til Endo 1Q®
appen - 10 Fejlfinding.

Shaping Target vendte tilbage til standardind-
stillingen 5 minutter efter, forbindelsen blev
afbrudt (hvis der ikke er modtaget data om fil-
fremfaringen i dette tidsrum).

(se 6.9.2 Enhe-
dstest)

[ ] Data om filfremfaring.
Data om endo- . Farven (bl&, gren blinkende, gren, red blin-
dontik-filens . kende) varierer afheengig af filens fremfaring i
fremfaring . rodkanalen. Se 6.10.3 Bestemmelse af arbejd-
g sleengden.
Closed-loop-testen blev udfart.
Closed-loop- Se 6.9.1 Closed-loop-test.
test
(Se 6.9.1 Closed-loop-testen blev ikke udfgrt.
Closed-loop- Alle andre visninger end fast hvidt lys eller
test) ingen visning.
Se 10 Fejlfinding.
vy
\f z
=| - Enhedstesten udfares.
NS
7N
Enhedstest Enhedstesten blev udfert.

LED-indikatoren lyser, indtil Propex IQ® eks-
tern testenhed frakobles.

Enhedstesten blev ikke udfart.

LED-indikatoren lyser, indtil Propex IQ® eks-
tern testenhed frakobles.

23/74
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6.7 Beskrivelse af lyde

Dentsply
: Sirona

Ele

Lydstyrken kan kun justeres via Endo 1Q® appen.

Se brugervejledningen til Endo 1Q® appen - 6 Trinvis vejledning.

Situation

Signal

Tryk pa en vilkarlig knap

«  Etkort bip.

Propex IQ® ekstern testenhed tilsluttet

e To korte bip

Kombination af Propex 1Q® apexlokator med
X-Smart IQ® handstykke

*  Dobbelt bip, hvis Propex IQ® apexlokatoren
kombineres korrekt med et X-Smart IQ® hand-
stykke.

* Intet bip, hvis et ukendt kabel iseettes, eller hvis
Propex IQ® apexiokatoren kombineres forkert
med et X-Smart IQ® handstykke.

*  Tre laengere bip, hvis kombinationen afbrydes.

Se 6.10.5 Kombineret funktion.

Enhedstest

»  Dobbelt bip, ndr enhedstesten af Propex IQ®
apexlokatoren er udfart.

. Skiftevis bip, nar enhedstesten af Propex 1Q®
apexlokatoren ikke er udfgrt.

Se 6.9.2 Enhedstest.

Bestemmelse af arbejdslaengden

* Intervallerne mellem bippene bliver kortere,
efterhdnden som endodontik-filen fremfgres mod
referencepunktet for bestemmelse af arbejds-
leengden.

*  Ved referencepunktet lyder en fast tone, indtil
foramen apex (foramen apex major/diameteren)
passeres.

»  Hurtigt pulserende toner (alarmtilstand), nar filen
passerer foramen apex.

Se 6.10.3 Bestemmelse af arbejdsleengden.

e X-Smart 1Q® handstykket roterer i modsat retning, nar Propex 1Q® apexlokatoren frakobles under
l en behandling, og funktionen Apical Reverse aktiveres.

BDAPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018
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6.8 Tilslutning af Propex 1Q® méalekablet

6.8.1 Tilslutning af Propex 1Q® malekablet i ikke-kombineret funktion

Nr. Handling

A Seet Propex 1Q® apexlokatoren i det varemaerkebeskyttede, beskyttende engangshylster.
B Kobl Propex 1Q® méalekablet (2) til Propex 1Q® apexlokatoren (1).

C Kobl Propex 1Q® laebeklemmen (3) til Propex 1Q® méalekablet (2).

D Kobl Propex 1Q® fil-clipsen (4) til Propex IQ® méalekablet (2).
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Dentspl
® Srong”
6.8.2 Tilslutning af X-Smart IQ® méalekablet i kombineret funktion
Nr. Handling

Kun X-Smart 1Q® handstykket m& bruges til arbejde i kombineret funktion. Hvis Propex 1Q® apexlio-
katoren bruges sammen med et andet handstykke, er der risiko for alvorlige elektriske problemer
(blandt andet elektrisk stad).

Seet X-Smart IQ® handstykket i det varemeaerkebeskyttede, beskyttende engangshylster.

Hylstret til X-Smart 1Q® handstykket skal anvendes for at undg& kontakt mellem kontravinklen og
patientens mund, hvilket kan for&rsage fejlafleesninger p& Propex 1Q® apexlokatoren.

Seet Propex IQ® apexlokatoren ind i det varemeerkebeskyttede, beskyttende engangshylster.

Kobl X-Smart 1Q® malekablet (2) til Propex 1Q® apexiokatoren (1).

Kobl Propex IQ® apexlokatorens laebeklemme (3) til X-Smart IQ® malekablet (2).

Kobl X-Smart 1Q® handstykket (4) til X-Smart 1Q® malekablet (2).

Der findes flere oplysninger om hylstret til X-Smart 1Q® ha&ndstykket i brugervejledningen til
X-Smart 1Q® handstykket.

@  Dethyistertil X-Smart IQ® handstykket,

l som leveres i dit land, kan se anderledes
ud end det hylster til X-Smart 1Q® hand-
stykket, som vises i illustrationen.
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6.9 Test af Propex 1Q® apexlokatorens funktion
6.9.1 Closed-loop-test

Denne funktion kontrollerer kablerne. Denne test skal udfgres fgr hver behandling.

Nr. Handling
A Teend for Propex 1Q® apexlokatoren (1).
Se 6.6 Beskrivelse af indikatorfarverne.
B Slut Propex 1Q® eller X-Smart IQ® malekablet (2 eller 5) til Propex 1Q® apexlokatoren (1).

Slut Propex 1Q® laebeklemmen (3) og Propex I1Q® fil-clipsen (4) eller X-Smart IQ® handstykket (6) til
Cc Propex 1Q® eller X-Smart 1Q® malekablet (2 eller 5). Sarg for, at der er sat en endodontik-fil i
X-Smart IQ® kontravinklen.

Opret en closed-loop-kreds ved hjeelp af Propex IQ® eller X-Smart IQ® malekablet:

Seet Propex IQ® fil-clipsen (4) pa leebeklemmen (3), eller lad leebeklemmen (3) bergre endodontik-
D filen, der er sat i X-Smart IQ® kontravinklen (7). Propex IQ® apexlokatorens (1) centrale LED lyser
hvidt for at angive, at kablerne kan anvendes.

Andre resultater end hvid angiver en testfejl.

l Hvis der opstod en fejl i closed-loop-testen, bedes du laese 10 Fejlfinding.

Det hylster til X-Smart IQ® handstykket, som leveres
i dit land, kan se anderledes ud end det hylster til

X-Smart 1Q® hé&ndstykket, som vises i illustrationen.

)
e,
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6.9.2 Enhedstest

Brug Propex 1Q® ekstern testenhed til at teste Propex 1Q® apexlokatorens basisfunktion. Kar denne
test regelmaessigt (f.eks. en gang om ugen), nar enheden ikke har veeret brugt i leengere tid, eller i for-
bindelse med fejlifinding (som beskrevet i kapitlet

10 Fejlfinding).

l Endo IQ® appen vejleder dig igennem de forskellige trin i enhedstesten.

M Se brugervejledningen til Endo 1Q® appen - 6 Trinvis vejledning.

Nr. Handling
A Teend for Propex 1Q® apexlokatoren.
Se 6.6 Beskrivelse af indikatorfarverne.
Seet den Propex 1Q® eksterne testenhed (1) i enheden (2).
B Enhedstesten starter automatisk. Den midterste LED-indikator blinker hvidt, og der lyder et dobbelt
bip.
1
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Hvis enhedstesten udferes:

Nr. | Handling
[ ] _ . . _
l Den midterste LED-indikator lyser grant, samtidig med at der lyder et dobbelt bip.
c ‘ Du kan nu koble Propex 1Q® ekstern testenhed fra Propex IQ® apexlokatoren.
Hvis enhedstesten ikke udfares:
Nr. | Handling
[ ] _ . . _
l Den midterste LED-indikator lyser radt skiftevis med bip.
D Kobl den Propex 1Q® eksterne testenhed fra Propex IQ® apexlokatoren.
Gentag ovenstaende procedure (A til B en gang til).
E Huvis fejlen fortseetter, MA ENHEDEN IKKE BRUGES. Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kunde-
service.
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6.10 Bestemmelse af arbejdsleengden
6.10.1  Definition

Den anatomiske terminologi defineres pa felgende made:

-

NS

/
/
/

Nr. Beskrivelse

1) Koronale og mediale omrader.

2) Omréde koronalt pa referencepunktet til bestemmelse af arbejdsleengden.

3) Referencepunkt til bestemmelse af arbejdsleengden.

4) Omrade uden for referencepunktet.

(5) Foramen apex.

(6) Foramen apex (foramen apex major eller diameter) passeret/overinstrumentering.
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6.10.2 Start bestemmelse af arbejdsleengden

Som beskrevet i kapitel 6.4 Funktionsmade kan Propex 1Q® apexlokatoren anvendes i forskellige
funktioner. Se ogsa kapitel 3 Advarsler.

Uanset hvilken funktion, der anvendes, geelder fglgende trin og principper.

Far Propex IQ® apexlokatoren anvendes til en patient, skal adgangskaviteten tarres med en vat-
pellet for at forhindre elektrisk kortslutning via en anden kanal. Den rodkanal, der behandles, skal
dog veere fugtig, sa elektrisk ledning er mulig. Begge betingelser skal vaere opfyldt for at sikre, at
dataene om filfremfaringen er korrekte.

En ekstremt tar rodkanal skal fugtes med Glyde™ filpreeparering for at muliggere en stabil aflees-
ning.

Veelg den filstarrelse, som passer til rodkanalens diameter.

Far du begynder at arbejde med Propex 1Q® fil-clipsen, skal du kontrollere, om der er synlig korrosion
pa krogens metaldel. Hvis der forekommer korrosion, skal du bruge en ny fil-clips (se kapitel 10
Fejlfinding).

Der findes en detaljeret vejledning i arbejde med Propex IQ® apexlokatoren i ikke-kombineret og kom-
bineret funktion i kapitel 6.10.4 Ikke-kombineret funktion og 6.10.5 Kombineret funktion.

6.10.3 Bestemmelse af arbejdslaengden

Kapitel 3 Advarsler skal leeses grundigt, for dette kapitel leeses. Det indeholder vigtige sikkerheds-
oplysninger.

Ved arbejde i tilkoblet funktion vises arbejdsleengden grafisk i Endo 1Q® appen. Se brugervejlednin-
gen til Endo IQ® appen - 6 Trinvis vejledning.

Farvevisning pa

Endodontik-filens fremfarin
Propex IQ® apexlokatoren et ing

Koronale og mediale omrader:
For endodontik-filen mod apex.

LED: Lyser blat fast.
Lyd: Langsomt pulserende tone.
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Dentsply
: Sirona

Farvevisning p&
Propex IQ® apexlokatoren

Endodontik-filens fremfaring

Lydsignaler (fra enheden) angiver fremfaringen af filens spids mod reference-
punktet. Intervallet mellem bippene bliver kortere, nar endodontik-filen neermer
sig referencepunktet for bestemmelse af arbejdsleengden.

Omréde koronalt pé referencepunktet til bestemmelse af arbejdslaeng-
den:

Endodontik-filen kan feres laengere i retning mod apex.

LED: Grgn blinkende.
Lyd: Hurtigt pulserende tone.

Referencepunkt til bestemmelse af arbejdsleengden:
Dette er den relevante position til bestemmelse af arbejdslaengden.

LED: Lyser grgnt fast.
Lyd: Lyder kontinuerligt.

| kombineret funktion kan funktionen Apical Reverse aktiveres. Se brugervej-
ledningen til Endo 1Q® appen — 6 Trinvis vejledning.

Referencepunktets position kan justeres ved hjeelp af funktionen “Shaping Tar-
get”, der kun er tilgeengelig, n&r Propex 1Q® apexlokatoren er koblet til

Endo 1Q® appen. Se brugervejledningen til Endo 1Q® appen for en vejledning i
denne funktion.

Omréde uden for referencepunktet:
Yderligere filfremfaring ud over referencepunktet visualiseres.

LED: Lyser grgnt fast.
Lyd: Lyder kontinuerligt.
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Farvevisning pa

Endodontik-filens fremfgrin
Propex IQ® apexlokatoren :

Foramen apex (foramen apex major eller diameter) passeret/overinstru-
mentering.

Alarmtilstand:

LED: Rad blinkende.
Lyd: Hurtigt pulserende toner.

Der er risiko for skad e p& a patienten, nar dette omrade nas.

6.10.4 |kke-kombineret funktion

Hvis du har en iPad®, og du foretraekker at arbejde i kombineret funktion, henvises til brugervejled-
ningen til Endo IQ® appen.

Folgende trinvise vejledninger omhandler ikke-kombineret brug (uden X-Smart IQ® héndstykke).
Kontroller, at en kofferdam er placeret korrekt, far du pabegynder den endodontiske behandling.

Undga at bergre enheden med kontaminerede handsker for at undg& kontaminering i naerheden af
stikket eller under klemmen.
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Trinvis vejledning

Dentsply
: Sirona

Nr. Handling
Efter sterilisering af Propex IQ® apexlokatoren og tilbehgret til denne (se kapitel 7 Renggring,
desinfektion og sterilisering) skal Propex I1Q® apexiokatoren placeres i et beskyttende
Propex IQ® engangshylster med hylstrets lange ende foroven. Hvis du anvender en Propex 1Q®
klemme (ekstraudstyr) bag pa enheden, skal du ogsa treekke et hylster over kliemmen pa fglgende
made:
A >
— \ \
= =
B Tryk p& ON/OFF/Standby-knappen p& Propex IQ® apexiokatoren (1).
C Kobl Propex 1Q® méalekablet (2) il enheden (1).
D Kobl Propex I1Q® lzebeklemmen (3) til Propex 1Q® malekablet (2).
E Kobl Propex 1Q® fil-clipsen (4) til Propex 1Q® méalekablet (2).
F Udfar en closed-loop-test. Se 6.9.1 Closed-loop-test.
G Seet leebeklemmen (3) p& patientens laebe i modsat side af den tand, der skal behandles.
H Far endodontik-filen (5) ind i rodkanalen, og seet fil-clipsen (4) pa endodontik-filens (5) metaldel lige
under plasthandtaget og over proppen (6).
| Bevaeg endodontik-filen apisk, indtil referencepunktet (standardreferencepunkt eller referencepunkt
defineret ved hjeelp af funktionen Shaping Target) nas.
J Placer silikoneproppen ved det koronale referencepunkt.
Tag endodontik-filen ud af rodkanalen, og mal afstanden mellem endodontik-filens spids og silikone-
K . . g o
proppen ved hjeelp af en ekstern lineal. Disse data er relevante for efterfglgende filer i sekvensen.
L Sammenlign disse afstandsdata med de tilsvarende data fra rentgenbillederne, du tog fer behandlin-
gen.
M Fortsaet med den endodontiske behandling. Filfremfaringen skal overvages omhyggeligt for at undga

overinstrumentering.
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Dentsply
: Sirona

® Bemeerk, at den obligatoriske kofferdam af hensyn til
overskueligheden ikke er vist pa& oversigtsbilledet
l nedenfor.
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Trinvis vejledning

6.10.5

Dentsply
: Sirona

Kombineret funktion

Hvis du har et X-Smart IQ® ha&ndstykke, kan du betjene Propex 1Q® apexlokatoren i kombineret funk-
tion og forme rodkanalen, samtidig med at du overvager filfremfgringen.

A\

&

Kapitel 3 Advarsler skal leeses grundigt, far dette kapitel lzeses. Det indeholder vigtige sikkerheds-
oplysninger.

Hylstret til X-Smart 1Q® ha&ndstykket skal anvendes for at sikre, at Propex 1Q® apexlokatoren fun-
gerer korrekt i kombineret funktion.

Kontroller, at en kofferdam er placeret korrekt, far du pdbegynder den endodontiske behandling.
Arbejdslaengden skal altid bestemmes manuelt (med rgntgen og/eller brug af kombineret funktion,
for en endodontisk behandling startes i kombineret funktion.

Undga at bergre enheden med kontaminerede handsker for at undg& kontaminering i nserheden af
stikket eller under klemmen.

Se brugervejledningen til X-Smart IQ® hé&ndstykket for oplysninger om brug af handstykket og spe-
cifikke hygiejnemeessige foranstaltninger.

Nr. Handling
Efter sterilisering af Propex 1Q® apexlokatoren og tilbehgret til denne (se kapitel 7 Rengaring,
desinfektion og sterilisering) skal Propex IQ® apexlokatoren placeres i et beskyttende
A Propex IQ® engangshylster med hylstrets lange ende foroven. Hvis Propex IQ® klemmen (ekstra-
udstyr) anvendes, skal der ogsa traekkes et Propex IQ® engangshylster over klemmen som vist i
kapitel 6.10.4 Ikke-kombineret funktion.
B Tryk p& ON/OFF/Standby-knappen p& Propex 1Q® apexlokatoren (1).
C Kobl X-Smart 1Q® malekablet (2) til enheden (1).
D Kobl Propex IQ® leebeklemmen (3) til X-Smart 1Q® malekablet (2).
E Seet et engangshylster til X-Smart IQ® handstykket (4) pa handstykket (5) for at isolere det.
= Kobl X-Smart 1Q® malekablet (2) i handstykket (5), og sat en endodontik-fil (6) i X-Smart IQ® kon-
travinklen (7).
G Udfer en closed-loop-test. Se 6.9.1 Closed-loop-test.
H Seet Propex IQ® leebeklemmen (3) pa patientens laebe i modsat side af den tand, der skal behand-
les.
| Beveaeg endodontik-filen apisk, indtil referencepunktet (standardreferencepunkt eller referencepunkt
defineret ved hjeelp af funktionen Shaping Target) nas.
J Fortseet med den endodontiske behandling. Filfremfaringen skal overvages omhyggeligt for at undga
overinstrumentering.
) | kombineret funktion kan funktionen Apical Reverse anvendes. Denne funktion er kun tilgeengelig,
l nar X-Smart 1Q® handstykket er koblet til Endo 1Q® appen. Se brugervejledningen til Endo 1Q®
appen for at se en beskrivelse af denne funktion.
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& Bemeerk, at den obligatoriske kofferdam af hensyn til overskueligheden
ikke er vist pa oversigtsbilledet nedenfor.
Det hylster til handstykket, som leveres i dit land, kan se anderledes ud
end det hylster til hAndstykket, som vises i illustrationen.
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Dentsply
: Sirona

Under behandlingen kan Propex 1Q® fil-clipsen lgsnes fra endodontik-filen og tilsluttes igen nar som
helst (f.eks. hvis filen udskiftes med en starre fil, eller hvis du skal bestemme leengden af en anden

6.10.6  Afbryd visningen af filfremfgringen
rodkanal).
6.10.7  Tip til korrekt visning af filfremfagringen

Usandsynlige og hurtigt skiftende visninger fra Propex IQ® apexiokatoren kan have flere &rsager. Hvis
du oplever en af disse situationer, skal du gennemga tjeklisten nedenfor for at finde eventuelle arsager

og lgse problemet.

Problem

L@sning

For meget veeske i pulpkammeret eller rodkanalen
(dvs. skylleoplgsning, blod eller spyt), som skaber en
forkert elektrisk ledende bane og forkert bestem-
melse af la&engden.

Ter adgangskaviteten med en vatpellet/luftbleeser.
Vent, til en eventuel blgdning er standset.

Gingival proliferation kan medfare direkte kontakt
med endodontik-filen og for&rsage kortslutning og for-
kert bestemmelse af leengden.

Isoler adgangskaviteten pa fglgende made:
*  Tilstreekkelig preeparationsfyldning

e Placering af kofferdam

*  Elektrokauterisering.

Kontakt mellem endodontik-filen og dentale restaure-
ringer i metal (kroner, fyldning i rodkanalen, amal-
gamfyldning) kan forarsage kortslutning og forkert
bestemmelse af laengden.

Adgangskaviteten skal udvides forsigtigt og isoleres
med flow-komposit.
Abningen foroven p& kronen udvides forsigtigt.

Der anvendes ikke kofferdam og/eller hylster til
X-Smart IQ® handstykket. Dette kan forarsage for-
styrrelse af det elektriske signal i forbindelse med
afleesningen.

Brug kofferdam og hylster til X-Smart 1Q® handstyk-
ket.
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Dentsply
: Sirona

Hvis visningen p& enheden andres for langsomt, skal du gennemga falgende tjekliste:

Problem

L@sning

Blokeret rodkanal, der hindrer den elektrisk ledende
bane og forhindrer enheden i at fungere normalt.

Kontroller rgntgenbillederne taget til sammenligning
for at bekreefte rodkanalens lzengde. Kateteriser med
en ISO 06/08 endodontik-fil, til arbejdslaengden er
opnaet.

Gentagen behandling: Blokering med rester af gam-
melt fyldningsmateriale i kanalen, som hindrer den
elektrisk ledende bane og forhindrer enheden i at fun-
gere normalt.

Tag et rantgenbillede for at kontrollere igen, og for-
sgqg at fierne det gamle fyldningsmateriale i rodkana-
len helt, far leengden bestemmes.

Blokering med rester af medicinsk materiale (f.eks.
calciumhydroxid), som hindrer den elektrisk ledende
bane og forhindrer enheden i at fungere normailt.

Fjern resterne helt, for laengden bestemmes.

Ekstremt tar rodkanal, der hindrer den elektrisk
ledende bane og forhindrer enheden i at fungere nor-
malt.

Skyl rodkanalen med skylleoplgsning, f.eks. NaCl
eller NaOCl, og ter adgangskaviteten med en vatpel-
let/luftbleeser.

Symptom pa seerlig tilstand: Exceptionelt stor fora-
men apex som falge af leesion eller ufuldstaendig dan-
nelse.

Kan medfare forkert feedback fra Propex 1Q® apex-
lokatoren. Tag et rantgenbillede.

Rodfraktur eller -perforation.

Kan medfgre forkert feedback fra Propex 1Q® apex-
lokatoren. Tag et rantgenbillede.

Sammenligning af elektrisk laengdebestemmelse versus rgntgen

6.10.8
Rantgen viser et todimensionelt billede af et tredimensionelt rodkanalsystem. | nogle tilfeelde er laeng-
den pé rgntgenbilledet og den elektroniske lzengde forskellige. | tilfeelde af uoverensstemmelse skal
du anvende standarderne for praktiserende tandleeger i dit land samt din kliniske ekspertise.
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Trinvis vejledning : g_entsply
irona

6.11 Standbytilstand

Nar Propex IQ® apexlokatoren ikke bruges i en vis periode, gar den i standbytilstand som beskrevet
nedenfor.

Tilstand Beskrivelse af indikator Aktiveringshandling

Ingen.

Enheden er aktiv (Propex 1Q® apexlokatoren

er Klar til brug).

LED-indikatoren for ON/OFF/Standby viser en
farve, som angiver batteriets status.

-, Dentsply
W Sirona

Begynd at arbejde med
Propex IQ® apexiokatoren.

=1
Standbytilstand ‘l\

LED-indikatoren for ON/OFF/Standby blinker
og viser en farve, som angiver batteriets sta-
tus.

Bluetooth® er sldet fra, og de midterste LED-
indikatorer er slukket.

Enheden slukkes = Dentsely

Tryk p& ON/OFF/Standby-
knappen.

(inaktiv i 20 minutter)
\ [ — ]

Alle LED-indikatorer slukkes.
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Trinvis vejledning

6.12

Dentsply
: Sirona

Batteripleje

A\

Det anbefales at laese kapitel 3 Advarsler (Batteri) grundigt, far dette kapitel leeses. Det indeholder
vigtige sikkerhedsoplysninger.

Propex 1Q® apexlokatoren drives af to AAA (1,2 V) Ni-MH-batterier. Under brug vises batteriets status
pa enhedens frontpanel via farven pA ON/OFF/Standby-knappen. Se 6.6 Beskrivelse af indikator-
farverne.

Falgende retningslinjer er med til at forleenge batteriets levetid:

Hvis batteriets LED-indikator p& enheden blinker rgdt, er der mindre end 5 minutters funktionstid
tilbage. Enheden skal lades op.

Oplad kun batteriet en enkelt gang om dagen. Det anbefales at lade enheden op dagligt efter
endt arbejdsdag.

Lad batteriet op natten over, nar Propex IQ® apexlokatoren har veeret brugt. Batteriet er fuldt
opladet efter 6 timers opladning.

Oplad altid batteriet helt, dvs. indtil batteriindikatoren holder op med at blinke grgnt og begynder
at lyse grant fast.

Nar laderen kobles fra, gar enheden i aktiv tilstand.

Nar enheden er i standbytilstand, og laderen er tilsluttet, begynder enheden at lade op.

Nar enheden slukkes, og laderen kobles til, begynder enheden at lade op.

Nr. Handling
A Kobl laderen (2) til enheden (1), og slut den til stikkontakten.
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6.12.1 Udskiftning af batteriet

Det anbefales at laese kapitel 3 Advarsler (Batteri) grundigt, for dette kapitel leeses. Det indeholder
vigtige sikkerhedsoplysninger.

Kobl laderen fra enheden, fgr batteriet udskiftes. Sluk derefter for enheden.

Udskift altid batteriene med to nye batterier, hvis de ikke kan oplades korrekt. De brugte batterier skal
bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lokale regler.

Batterierne skal lades helt op, far de bruges farste gang. Brug kun batterier fra Dentsply Sirona (reser-
vedelsreference for EU: BOOPPIQ2ACBAT, for USA: TOOPPIQ2ACBAT).

Batterirummet sidder bag pa Propex IQ® apexlokatoren, og daekslet er fastgjort med to Torx-skruer
(skruetype: KN6041, skruetreekkertype: Torx T5).

Nr. Handling

Lasn de to skruer (1) med en Torx T5-skruetreekker, og fiern batteridaekslet (2).

B Tag de to batterier ud (3) af batterirummet (4).

Iseet to nye batterier, seet batterideekslet (2) p& plads, og skru de to skruer (1) i.

lige dbninger i huset mellem batterideekslet og den nederste del af huset.

A For at undga at der treenger vaeske ind under steriliseringen skal det kontrolleres, at der ikke er syn-

a

B

\y
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Renggring, desinfektion og sterilisering

7.1

Dentsply
: Sirona

RENGYRING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Generelt

A\

Lees Specialvejledning i renggring, desinfektion og sterilisering af Propex IQ®, for du udferer ren-
garing, desinfektion og sterilisering.

Propex 1Q® engangshylstre kan ikke erstatte sterilisering af tandleegeudstyr/tilbehar eller endodonti-
ske instrumenter. Propex IQ® apexlokatoren skal altid steriliseres.

Folgende dele skal steriliseres far og efter hver behandling.

Steriliseringsprocessen kan beskadige de (USB-) stik, der er koblet til portene pa Propex 1Q® apexlo-
katoren/X-Smart 1Q® handstykket. Det er ikke sandsynligt, at de bliver kontamineret under normal
brug (tilsluttet). Undga sterilisering af stikkene.

Del Steriliseringstrin
«  Propex IQ® apexlokator Renggring og desinfektion.
«  Propex IQ® malekabel é ) .
. Mé ikke steriliseres.
«  X-Smart IQ® malekabel ! II

«  Propex IQ® fil-clips
Propex 1Q® leebeklemme

Rengering, desinfektion og sterilisering.

>

Dentsply Sirona patager sig intet ansvar for manglende overholdelse af disse instruktioner, eller
hvis der anvendes ikke-godkendte processer til sterilisering af tilbehgaret.

Brug kun udstyr, der er korrekt vedligeholdt og godkendt i henhold til nationale love og/eller regler.

Af hensyn til din egen sikkerhed skal du altid bzere beskyttelsesbekleedning (handsker, ansigtsma-
ske, beskyttelsesbriller og vandteet kittel) under steriliseringsprocessen.
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Renggring, desinfektion og sterilisering w, Dentsply
®» Sirona

7.2 Renggringsprocedure

Renggringen har til formal at fierne alt synligt snavs (dvs. organisk og uorganisk) fra enhedens og til-
behgrets overflade, sa den efterfalgende desinfektionsproces bliver effektiv.

Nr. Renggringstrin

Propex 1Q® apexlokator (og klemme, hvis denne anvendes), Propex IQ® malekabel og X-Smart 1Q® male-
kabel

Sluk for Propex 1Q® apexlokatoren, og fiern og kasser Propex 1Q® engangshylstret (eller hylstrene,

A
hvis Propex 1Q® klemmen anvendes).

Sgrg for, at der ikke treenger vaeske ind i enhedens tilslutningsport, f.eks. ved at lade kablet sidde i.

Renggr enhederne med en engangsserviet eller en blgd klud fugtet med renggringsmiddel, der inde-
B holder kvarternaere ammoniumforbindelser med sprit som aktive ingredienser (f.eks. CaviWipes™
eller CaviCide™).

Fordybningerne og skruerne pa Propex 1Q® apexlokatoren renggres med en ren, blgd barste (f.eks.
c nylon) let fugtet med en renggringsopl@sning, der indeholder kvarternaere ammoniumforbindelser
med sprit som aktive ingredienser (f.eks. CaviWipes™ eller CaviCides™).

Fortsaet med trin B og C, til der ikke er mere materiale p& servietten/bgrsten. Udskift servietten, og

D renggr bgrsten, hvis det er ngdvendigt.

Propex IQ® fil-clips og laebeklemme

Forbehandling af fil-clipsen og leebeklemmen — af hensyn til sikkerheden

Efter brug skal fil-clipsen og leebeklemmen lzegges direkte i en skal fyldt med en egnet rengarings-
og desinfektionsoplgsning (Cidezyme, Johnson & Johnson Medical, 0,8 % i mindst 1 minut, hgjst
2 timer) for renggring, fordesinfektion og midlertidig opbevaring. Kontrollér, at enhederne er helt
deekket af oplgsningen.
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Dentsply
: Sirona

Nr.

Renggringstrin

Brug rene, blade barster eller en ren, blad klud eller engangsservietter til manuel fiernelse af urenhe-
der og rester. Brug ikke metalbgrster eller staluld.

Klem Propex IQ® fil-clipsen, s& den abner sig, og slip den 5 gange under renggringen, sa de indven-
dige dele renggres effektivt. Bemaerk, at desinfektionsmidler, der anvendes til forbehandling, kun
bruges med henblik p& personlig beskyttelse. De erstatter ikke desinfektionen efter afslutning af ren-
geringen. Forbehandlingen skal gennemfares under alle omsteendigheder.

Skyl enhederne under rindende sterilt, afioniseret vand mindst tre gange i et minut, sa alle synlige
urenheder og materialerester fiernes.

Kontrollér, at der ikke er synlige urenheder eller rester, og gentag E — H eventuelt, hvis det er ngd-
vendigt. Udskift servietten, og renger barsten, nar det er ngdvendigt.

Renggaring af fil-clipsen og la&ebeklemmen — Renggring og ultralydsbad

Laeg den forrengjorte Propex IQ® fil-clips og laebeklemme i rensebadet i den foreskrevne indvirk-
ningstidsrum (f.eks. CIDEZYME®, ENZOL® Enzymatic Detergent Solutions, Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % i 1 minut). Kontrollér, at enhederne er helt deekket af oplgsningen (brug eventuelt en
blad barste til at sikre, at de forbliver helt neddeekket). Klem fil-clipsen, s& den &bner sig, og slip den
5 gange under renggringen, sa de indvendige dele renggres effektivt.

Tag enhederne op af rensebadet, og skyl dem grundigt mindst tre gange 1 minut med sterilt, afioni-
seret vand. Klem fil-clipsen, og slip den igen, 5 gange og slip dunder skylningen.

Laeg enhederne i et ultralydsbad tilsat et renggringsmiddel (f.eks. CIDEZYME®, ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions, Johnson & Johnson Medical, 0,8 % i 20 minutter). Kontrollér, at enhederne er
helt deekket af oplgsningen (brug eventuelt en blgd barste til at sikre, at de forbliver helt neddaekket).
Klem fil-clipsen, s& den &bner sig, og slip den 5 gange under rengeringen, s& de indvendige dele
renggres effektivt.

Tag derefter enhederne op af ultralydsbadet, og skyl dem grundigt mindst tre gange 1 minut med
sterilt, afioniseret vand. Klem fil-clipsen, og slip den igen, 5 gange og slip dunder skylningen.
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7.3 Desinfektion

Desinfektion skal udfgres umiddelbart efter renggringen ved hjeelp af felgende procedure:

Nr. Desinfektionstrin

Propex IQ® apexlokator (og klemme, hvis denne anvendes), Propex IQ® malekabel og X-Smart IQ® male-
kabel

Desinficer enhedernes overflade. Veer isaer opmaerksom pa fordybninger og skruer (og klemmen,
hvis den anvendes). Sgrg for, at der ikke kommer desinfektionsvaeske i Propex 1Q® apexlokatoren,
A f.eks. ved at lade kablet sidde i. Brug en engangsserviet eller en blgd, ren klud let fugtet med et des-
infektionsmiddel, der indeholder kvarterneere ammoniumforbindelser med sprit som aktive ingredien-
ser (f.eks. CaviWipes™ eller CaviCide™).

Fjern alle rester af desinfektionsmiddel. Der ma ikke veere synlige urenheder eller veeske pa& enhe-

B derne efter desinfektionen.

c Far Propex IQ® apexlokatoren ind i et ny og ubrugt Propex 1Q® engangshylster, far den naeste
behandling startes.

D Hvis enheden ikke skal bruges umiddelbart efter steriliseringen, skal den opbevares sikkert og rent,

og instruktionerne for opbevaring og transport skal falges.

Propex 1Q® fil-clips og laebeklemme

Nar enhederne er rengjort og kontrolleret, skal de placeres i desinfektionsbadet i det foreskrevne ind-
virkningstidsrum (Cidex OPA, Johnson & Johnson Medical, 100 % i 20 minutter). Enhederne skal
veere helt deekket af oplgsningen. Klem fil-clipsen, s& den bner sig, og slip den 5 gange under des-
infektionen, s& de indvendige dele desinficeres effektivt.

Tag enhederne op af desinfektionsbadet, og skyl dem grundigt med vand mindst fem gange 1 minut.
Klem fil-clipsen, og slip den igen, 5 gange under skylningen.

Taor fil-clipsen og leebeklemmen med oliefri trykluft, og lad dem eftertarre et rent sted i mindst
20 minutter.

Nar enhederne er tarre, skal de kontrolleres for at sikre, at de er rene, tgrre og ubeskadigede.

E

F

G

H
Brug kun desinfektionsmiddel der indeholder kvarterneere ammoniumforbindelser med sprit som
A aktive ingredienser (f.eks. Caviwipes™ eller CaviCides™), undtagen Propex 1Q® fil-clipsen og

leebeklemmen (se ovenfor). Brug kun desinfektionsmidler, der er EPA-godkendte og kompatible med
enheden og tilbehgret (se 8 Tekniske data).

Lad desinfektionsmidlet virke i henhold til anvisningerne i producentens vejledning. Desinfektions-
midlet m& ikke veere i kontakt med enhedens overflader i lzengere tid end anbefalet af producenten
af desinfektionsproduktet. Det kan medfere skader pa enheden.

BDAPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018 46/74



Renggring, desinfektion og sterilisering

Dentsply
: Sirona
7.4 Sterilisering af fil-clipsen og leebeklemmen
Steriliseringsprocessen geaelder kun leebeklemmen og fil-clipsen. Det maksimale antal steriliseringscy-
klusser er:
¢ Fil-clips: 120
*  Leebeklemme: 120
Fortszet steriliseringen pa fglgende méade:
Nr. Steriliseringstrin for fil-clips og laebeklemme
Emballer og forsegl tilbehgret i engangs-steriliseringsemballage (enkeltliagsemballage), som opfyl-
der falgende krav:
A * DINENISO/ANSI AAMI ISO 11607.
»  Egnet til dampsterilisering (taler temperaturer op til mindst 142 °C (288 °F), tilstreekkelig damp-
gennemtreengelighed).
Steriliser fil-clipsen og leebeklemmen ved hjeelp af Pree-vakuumforskydning(3 gange pree-vakuum
< 60 mbar).
*  Ved 134 °C (273°F) i 3 minutter, tgrretid 20 min. (kun EU).
*  Ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter, tgrretid 20 min. (kun USA).
Bemaerk:
B »  Steriliseringstemperaturen ma ikke overstige 135°C (275°F), og steriliseringen ma ikke vare
mere end 18 min.
*  Producentens brugsanvisning til sterilisatoren skal altid overholdes. Dette geelder isaer gods-
vaegt, driftstid og funktionstestning.
»  Dampsterilisatorer skal anvendes i henhold til DIN EN 13060 eller DIN EN 285, ANSI /
AAMI ST 79.
Kontroller fil-clipsen og laeebeklemme fer brug, og efter de er steriliseret. Hvis der er synlige tegn p&
fugt (fugtige pletter pa den sterile emballage, samling af vand i godset), nér steriliseringscyklussen er
c afsluttet, skal enhederne omemballeres og steriliseres igen med en leengere tarretid. Defekte tilbe-

hersdele bar omgaende kasseres. Hvis fil-clipsens tryk-og-slip-mekanisme ikke fungerer korrekt,
skal hele steriliseringsproceduren gentages. Fil-clipsen skal kasseres, hvis tryk-og-slip-mekanismen
ikke fungerer korrekt.

Sterilisationsproceduren skal valideres i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig installations- og driftskvalifikation (IQ og OQ) samt
produktspecifik funktionskvalifikation (PQ)).
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Tekniske data

8 TEKNISKE DATA

Dentsply
: Sirona

Specifikation

Beskrivelse

Producent

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Schweiz

Telefon +41 21 843 92 92
Fax +41 21 843 92 93
endo@dentsplysirona.com
dentsplysirona.com

Model

Propex 1Q® apexlokator

Dimensioner

Leengde: 75 mm
Bredde: 46 mm
Hgjde: 20 mm

Kabelleengde

¢ Laderens kabel: 2 m

*  Propex IQ® og X-Smart IQ®
maélekabler: 1,3 m

«  Propex IQ® fil-clips FCA: 0,15 m

Veegt

80 g (0,18 Ibs)

Materiale

Betjeningspanel:
Polyester PVS-F

Hus:
ABS-plast

Kabler:
TPE, silikone, TPV

Propex 1Q® fil-clips:
Glasfyldt nylon

Propex IQ® leebeklemme:
Rustfrit stal

Skruer:
Rustfrit stal
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Tekniske data

Dentsply
: Sirona

Specifikation

Beskrivelse

Materiale

Propex IQ® engangshylster: Polyethylen

Propex IQ® klemme:
Rustfrit stal

Gummipude:
SEBS

Gevindindsats: messing

Seetskrue: rustfrit stal A1

Stremforsyning

2 stk. genopladelige AAA Ni-MH-batterier:
Minimumkapacitet 750 mAh

1,2 VDC nominel,

ENHED MED INTERN STROMFORSY-
NING

Lader (type: FW7662M/05)

e Strgmforsyning:
100 - 240 VAC

e Frekvens:
50 - 60 Hz

*  Nominel udgangseffekt:
55VA

e El-sikkerhedsklasse:
Klasse II

Anvendt del

BF (Propex 1Q® fil-clips og Propex 1Q®
leebeklemme)

Beskyttelse mod vandindtraengen

IP 20

Sikkerhedsniveau ved forekomst af breendbare ansestesigas-
blandinger eller oxygen

Ikke velegnet til brug i omrader med braend-
bare anaestesigasblandinger eller oxygen

Omgivende forhold

e Brug: I lukkede omrader

« Omgivende temperatur:
15°C - 35°C
(59°F - 95°F)

* Relativ fugtighed:< 80 %,
ikke-kondenserende ved 0°C (32°F)

«  Driftshgjde:
< 2.000 m (ca. 6561'") over havets over-
flade

¢ Maksimal kabinettemperatur i henhold
til IEC 60601-1/A1:2012

49/74

BDAPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018



Tekniske data

Dentsply
: Sirona

Specifikation

Beskrivelse

Betingelser for transport og opbevaring

* Omgivende temperatur:
-20°C-+50°C

*  Relativ luftfugtighed:
20 %-80 %,
ikke-kondenserende ved > 40°C

e Tryk:
50 kPa - 106 kPa

*  Propex IQ® apexlokatoren ma ikke
udseettes for kraftige temperaturuds-
ving. Den skal varme op til stuetempe-
ratur i 24 t, nar den er flyttet fra kolde til
varmere omgivelser.

«  Systemet ma ikke anvendes i breend-
bare miljger

iPad®

. iPad Mini™ 2

. iPad Mini™ 3

. iPad Mini™ 4

. iPad® (6th gen)

« iPad Pro® 10.5"

« iPad Pro® 12.9" (2nd gen)

« i0S
Endo IQ® appens operativsystem «  Se brugervejledningen til Endo IQ®
appen
EMC-tabeller Se _Ap_pendlks A Elek_tromagnetlske
emissioner og immunitet
Funktionsmade Kontinuerlig (ref. IEC 60601-1:2005

+A1:2012)

Forventet levetid

Propex 1Q® apexlokatorenhed: 3 &r
Malekabler: 6 maneder

Fil-clips og leebeklemme:

120 steriliseringscyklusser

Essentiel ydelse

Dette udstyr har ikke en essentiel ydelse
(ref. IEC 60601-1:2005 + A1:2012)

Medicinsk enhedsklasse

Klasse lla, regel 10, i henhold til MDD
93/42/E@S om medicinsk udstyr (bilag IX)
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50/74




Fejlkoder for Propex 1Q® apexlokatoren

\ Dentsply
W Sirona

9 FEJLKODER FOR PROPEX IQ® APEXLOKATOREN

| tilfeelde af fejl i Propex IQ® apexlokatoren, vises fejlen med en kombination af farver og lyde som
beskrevet i fglgende tabel.

Tilstand Fejl L@sning
9 Lad Propex IQ® apexlokatoren op
= oeniseiy Kritisk/enheden kan (se 6.12 Batteripleje).
= genoprettes Indlever apparatet hos det lokale servicecenter, hvis fejlen

Lyd: Lydsignal

fortseetter.

Dentspl
- SronaY

‘1\¢='l

Lyd: tredobbelt bip

Advarsel fra enhe-
den - kan genopret-
tes

Opret forbindelse til Endo IQ® appen for at fa vist flere
oplysninger/instruktioner.

LLI

Se brugervejledningen til Endo IQ® appen - 6
Trinvis vejledning.

Dentsply

Batteriet er afladet

Lad Propex IQ® apexlokatoren op
(se 6.12 Batteripleje).

= Dentsply
= 57

Lyd: tredobbelt bip

Fejl i Bluetooth®-
modulet

Opret forbindelse til Endo 1Q® appen for at fa vist flere
oplysninger/instruktioner.

L

Se brugervejledningen til Endo 1Q® appen - 6
Trinvis vejledning.

51/74

BDAPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018




Fejlkoder for Propex 1Q® apexlokatoren w, Dentsply
W' Sirona

Tilstand Fejl L@sning

Opret forbindelse til Endo IQ® appen for at fa vist flere

Batteriet har ikke til- oplysninger/instruktioner.

streekkelig strem fil
at udfare en Se brugervejledningen til Endo IQ® appen - 6
firmware-opgrade- Trinvis vejledning.

ring

Lyd: tredobbelt bip

Opret forbindelse til Endo IQ® appen for at fa vist flere
oplysninger/instruktioner.

fiﬁ'nerel firmware- Se brugervejledningen til Endo 1Q® appen - 6
) Trinvis vejledning.

Lyd: tredobbelt bip

Hvis INGEN af LED-indikatorerne lyser hvidt under opstart,
og der lyder et tredobbelt bip, er der fejl i LED-indikato-

Fejl i LED-indikator rerne.

Indlevér instrumentet til det lokale servicecenter.

Lyd: tredobbelt bip
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Fejlfinding
W Dentsply
W Sirona

10 FEJLFINDING

Hvis Propex IQ® apexlokatoren ikke fungerer korrekt, skal du sgge efter en mulig &rsag ved hjeelp af
nedenstdende tjekliste. Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeservice, hvis det ikke er muligt at
lgse problemet ved hjeelp af tjeklisten.

Se ogsa de fejlkoder, der eventuelt vises pa Propex 1Q® apexlokatoren som beskrevet i kapitel 9
Fejlkoder for Propex IQ® apexlokatoren.

stykket i kombineret funktion.

Se brugervejledningen til Endo IQ® appen vedrgrende fejlfinding i forbindelse med Bluetooth®-forbin-

M Se brugervejledningen til X-Smart 1Q® vedrgrende fejlfinding i forbindelse med X-Smart 1Q® hand-
; delsen.

For at visse problemer kan afhjeelpes er det ngdvendigt at nulstille enheden til fabriksindstillingerne
(ved at slette brugerindstillingerne og gendanne fabriksindstillingerne). Denne procedure er beskre-

l Dentsply Sirona kreever, at produktet steriliseres, far det indsendes til et servicecenter.
l vet nedenfor.

Sadan udferes gendannelse af fabriksindstillingerne:

Nr. lkon Handling

Hold ON/OFF/Standby-knappen inde i ca. 20 sekunder.

A I Gendannelsen af fabriksindstillingerne varer i alt ca. 20 sekunder. Efter de farste 10
sekunder, blinker alle LED-indikatorer hvidt kortvarigt. Derefter blinker de hvidt
endnu en gang, og et langt bip angiver, at fabriksindstillingerne er gendannet.

B Slip ON/OFF/Standby-knappen.
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Fejlfinding

Dentsply
: Sirona

Propex IQ® apexlokatoren taender ikke, eller den slukker under behandlingen.

Mulige arsager

Lasninger

Batteriet er helt afladet (alle LED-indikatorer er
slukket).

Kobl enheden til laderen, og lad enheden op.

Laderen er ikke sluttet korrekt til stikkontakten.

Kontroller, at laderen er tilsluttet korrekt, og at
der er strgm i kontakten/kontakten er teendt (hvis
relevant).

Kontroller, at den originale adapter anvendes.

Batteriet er isat forkert.
Det originale batteri er udskiftet med et ikke-origi-
nalt batteri.

Abn batterirummet, og kontroller, at batteriet
vender rigtigt.

fejl i ON/OFF/Standby-knappen.

Prev at trykke p& ON/ OFF/Standby-knappen
flere gange.
Udskift batterierne med et nyt, originalt batteri.

Elektronisk fejl.

Gendan fabriksindstillingerne.

Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeser-
vice.

Indsend enheden til Dentsply Sirona Endodon-
tics' kundeservice.
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Fejlfinding

Dentsply
: Sirona

Der kommer ingen feedback fra Propex IQ® apexlokatoren under behandlingen.

Mulige arsager

Lesninger

« Batteriet er helt afladet (alle LED-indikatorer er
slukket).

*  Kobl enheden til laderen, og lad enheden op.

«  Kablerne er beskadiget, eller de er ikke tilsluttet
korrekt.
«  Der er anvendt ikke-originale kabler.

«  Kontroller, at der er anvendt originale kabler.

*  Kontroller, at kablerne ikke er beskadiget, og at
de er tilsluttet korrekt.

e Udfer en closed-loop-test for at kontrollere, at
kablerne fungerer, og en enhedstest for at kon-
trollere, at enheden fungerer.

. Né&r kombineret funktion anvendes, skal det sik-
res, at den originale X-Smart IQ® kontravinkel
bruges.

. Né&r kombineret funktion anvendes, skal det sik-
res, at endodontik-filen er korrekt indsat i
X-Smart IQ® kontravinklen.

*  Renggr laebeklemmen og fil-clipsen i henhold til
proceduren.

¢ Huvis problemet fortseetter.

*  Gendan fabriksindstillingerne.
Hvis kablerne er beskadiget, eller hvis
closed-loop-testen mislykkes efter
andet forsag, MA Propex IQ® apexlo-
katoren IKKE ANVENDES med de
beskadigede kabler. Kontakt i stedet
Dentsply Sirona Endodontics' kunde-
service.

e Huvis du bliver bedt om at indsende enheden og/
eller komponenterne til Dentsply Sirona Endo-
dontics' kundeservice, skal enheden, fil-clipsen,
leebeklemmen og kablerne steriliseres, for de
indsendes til kundeservice (se kapitel 7
Renggring, desinfektion og sterilisering).
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Fejlfinding

Dentsply
Sirona

-

Der afgives ingen lyd- eller lyssignaler under behandlingen.

Mulige arsager

Lgsninger

«  Batteriet er helt afladet (alle LED-indikatorer er
slukket).

Kobl enheden til laderen, og lad enheden op.

«  Elektronisk fejl.

Gendan fabriksindstillingerne.
Indsend enheden til Dentsply Sirona Endodon-
tics' kundeservice.

Visningen af endodontik-filens fremfgring er ustabil

eller fryser.

Mulige arsager

Lasninger

«  Kalcificeret eller oblitereret rodkanal.

¢ Ekstremt ter rodkanal.

« Rester af gammel rodfylding danner en blokering
pé grund af utilstreekkelig fiernelse medicin i
kanalen (f.eks. calciumhydroxid).

Se rgntgenbillederne, der blev taget til sammen-
ligning, for at fa flere data, og gentag aflees-

ningen pa& Propex 1Q® apexlokatoren for at
bekreefte resultatet.

Skyl med NaOCI-oplgsning. Tgr adgangskavite-
ten med en vatpellet/lufttarrer.

Tag et rentgenbillede til sammenligning, og fiern
gammel gutta-percha/medicin i rodkanalen helt.

«  Endodontik-filen er for smal til store rodkanaler.

¢ Stor lateral kanal.

«  Dyb caries skaber en ledende bane uden for rod-
kanalen.

«  Perforation.

Veelg en starre endodontik-fil.
Blokér den eksterne ledende bane.

. Propex IQ® leebeklemmen er sat forkert pa
patientens mund. Der er utilstraekkelig kontakt
mellem leebeklemmen og mundslimhinden.

«  Endondontik-filen er koblet forkert til fil-clipsen
(dvs. koblet til metalskaftet).

. Propex IQ® fil-clipsen er snavset.

Placer leebeklemmen i patientens mund, og sgrg
for god kontakt mellem slimhinden og leebeklem-
men. (Placér laebeklemmen i mundkrogen mod-
sat den tand, der skal behandles).

Kontroller, at endodontik-filen og fil-clipsen er i
korrekt kontakt med hinanden.

Udfar en closed-loop-test.

Renggr fil-clipsen som beskrevet i steriliserings-
instruktionerne i 7 Renggring, desinfektion og
sterilisering.

. Defekt forbindelseskabel.

Kontroller kabler og stik for synlige skader, og
sgrg for, at tilslutningerne udfares korrekt.
Udfer en closed-loop-test for at teste kablets
funktion.
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Fejlfinding

Dentsply
: Sirona

Visningen af endodontik-filens fremfaring er ustabil eller fryser.

Mulige arsager

Losninger

« LED-indikatorerne er beskadiget eller fungerer
ikke korrekt.
¢ Elektronisk fejl.

*  Gendan fabriksindstillingerne.
*  Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeser-
vice.

bestemmelse af arbejdslangden for hurtigt).

Visningen af endodontik-filens fremfaring er for falsom (dvs- den viser den relevante position for

Mulige arsager

Lgsninger

«  Kortslutning pa grund af for meget vaeske i pulp-
kammeret (skylleoplgsning, spyt, blod).

*  Tor adgangskaviteten med en luftbleeser eller en
vatpellet. Ved kraftig blgdning ventes, til blgdnin-
gen er stoppet.

*  Hvis der observeres kraftig blgdning, skal du
vente, til bladningen er standset.

«  Direkte kontakt mellem endodontik-filen og
gingiva/gingival proliferation (dvs. i tilfaelde med
metalkroner med frakturer).

«  Direkte kontakt mellem endodontik-filen og resto-
rationer i metal (kroner, parapulpale stifter, amal-
gamfyldninger).

»  Tilisolation:

- Tilstreekkelig tandopbygning
- Forleengelse af krone
- Elektrokauterisering.

*  Brug kofferdam. Isolér endodontik-filen ved at
placere 2-3 silikonepropper p& endodontik-filen
eller indfgre den i en lille polyvinylslange far
brug.

¢ Brug det beskyttende hylster til X-Smart 1Q®
handstykket p& X-Smart IQ® handstykket (ved
brug af kombineret funktion).

_ Hylstret til X-Smart 1Q® h&ndstykket
/A\

skal bruges pa

X-Smart IQ® handstykket (ved
arbejde i kombineret funktion) for at
sikre, at systemet fungerer korrekt i
kombineret funktion.

« Lateral rodkanal.
¢ Umoden kanal med stor apex.

* Udvid forsigtigt adgangskaviteten. Tilsaet eventu-
elt flow-komposit for at isolere.
¢ Gentag leengdebestemmelsen.
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Fejlfinding

Dentsply
: Sirona

Batteriet oplades ikke, nar stramforsyningen er tilsluttet
(LED-indikatoren for batteriet er slukket, n&r stremforsyningen er tilsluttet).

Mulige arsager

Lasninger

«  Defekt forbindelse til opladeren.
«  Der er ikke strgm i kontakten/kontakten er sluk-
ket (hvis relevant).

*  Tag opladeren ud af enheden, og tilslut den igen.

. Fejl i opladeren.

*  Anvend en original lader.

«  Elektronisk fejl.

*  Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeser-
vice.

Enhedstest og hurtig closed-loop-test starter ikke.

Mulige arsager

Lasninger

<  Propex 1Q® ekstern testenhed fungerer ikke kor-
rekt.
«  Elektronisk fejl.

¢ Gendan fabriksindstillingerne.
*  Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeser-
vice.

X-Smart IQ® handstykket registreres ikke i kombineret funktion.

Mulige arsager

Lasninger

. X-Smart IQ® malekablet eller et af stikkene er
beskadiget.

»  Kontroller kabelforbindelsen mellem Propex IQ®

apexlokatoren og X-Smart 1Q® handstykket.
*  Udfer en closed-loop-test i kombineret funktion.

«  Firmwaren i X-Smart 1Q® héndstykket er ikke
opdateret.

. Kontroller, om firmwaren i X-Smart IQ® hand-
stykket er den seneste tilgeengelige version
(opdateret til Propex 1Q® apexlokatorfunktio-
nen).

*  Elektronisk fejl.

¢ Gendan fabriksindstillingerne.
*  Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeser-
vice.
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Fejlfinding

Dentsply
: Sirona

Funktionen Apical Reverse kan ikke teendes.

Mulige arsager

Lasninger

«  Der eringen forbindelse mellem Propex 1Q®
apexlokatoren og X-Smart 1Q® ha&ndstykket.

«  Forkert kabelforbindelse.

«  Kablet eller stikket er beskadiget.

«  X-Smart IQ® hé&ndstykket er ikke koblet til

Endo 1Q® appen.

«  Kontroller kabelforbindelsen mellem Propex 1Q®
apexlokatoren og X-Smart 1Q® h&ndstykket.

»  Kontroller, at alle kabler er originale og ubeskadi-
gede.

«  Kobl X-Smart 1Q® ha&ndstykket til appen for at
anvende funktionen Apical Reverse.

¢ Firmwaren i X-Smart IQ® er ikke opdateret.

. Kontroller, om firmwaren i X-Smart IQ® hand-
stykket er den seneste tilgeengelige version
(opdateret til Propex 1Q® apexlokatorfunktio-
nen).

« Indstillingen Apical Reverse pa Endo IQ® appen
er utilsigtet slaet fra.

«  SI& funktionen til pA Endo IQ® appen, og prav
igen.

«  Elektronisk fejl.

*  Gendan fabriksindstillingerne.
*  Kontakt Dentsply Sirona Endodontics' kundeser-
vice.

Propex IQ® apexlokatoren er overophedet.

Mulige arsager

Lasninger

«  Elektronisk fejl.

. Propex IQ® apexlokatoren er overophedet og er
sldet fra.

* Lad enheden kgle af, og start den igen.

«  Kontroller for eventuel leekage fra Propex 1Q®
apexlokatoren (veeske fra defekt batteri). Ved
mistanke om leekage, se kapitel 3 Advarsler.
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Garanti

Dentsply
: Sirona

11 GARANTI

Dentsply Sirona Endodontics tilbyder vores kunder fglgende produktgaranti:

Dentsply Sirona Endodontics garanterer at produktfremstilling og materialer i hgjeste kvalitet,
opfyldelse af alle kraevede test og overholdelse af alle geeldende love og regler, der er
relevante for vores produkt. Alle Propex IQ® apexlokatorens funktion er omfattet af 12
maneders garanti. Kabler, tilbehgr og batteri er omfattet af 6 maneders garanti.
Garantiperioden lgber fra kabsda-toen. Kunden er kun berettiget til garantiservice i
garantiperioden og forudsat, at Dentsply Sirona er blevet informeret om fejlen inden for en
méned fra den dato, fejlen blev opdaget.

Komponent Garantiperiode
Propex 1Q® apexlokatorenhed 12 méneder
Propex 1Q® lader 6 maneder
Propex I1Q® lzebeclips 6 maneder
Propex 1Q® fil-clips 6 maneder
Propex IQ® ekstern testenhed 6 maneder
ot 10 el 6 méneer
Propex IQ® klemme 6 maneder

Garantien daekker kun udskiftning eller reparation af individuelle komponenter eller dele, som er
behaeftet med produktionsfejl. Omkostninger til udsendelse af medarbejdere fra forhandleren til
kunden i forbindelse med teknisk assistance og/eller kundens udgifter til emballage daekkes ikke
af Dentsply Sirona. Krav fra kunder udover reparation, f.eks. erstatningskrav, deekkes ikke.
Denne garanti omfatter ikke kompensation for personskader eller tingsskade af nogen art. Kun-
den har ikke ret til erstatning til deekning af den tid, udstyret ikke er i drift.
Garantien omfatter ikke skader, hvor Dentsply Sirona kan dokumentere, at skaden skyldes bru-
gerens manglende overholdelse af anvisningerne i brugervejledningen, herunder iseer i forbin-
delse med opladning eller udskiftning af batterier. Garantien omfatter eksplicit ikke fejl, der er
opstaet som p& grund af:
- skader opstaet under transport til Dentsply Sirona i forbindelse med reparation
- skader, der opstar som felge af miljgrelaterede begivenheder som f.eks. lynnedslag,
brand og/eller fugt. Denne garanti bortfalder automatisk, hvis produktet har veeret repa-
reret, tilpasset eller aendret p& en forkert made af brugeren, ikke-godkendte personer
eller personale ansat af tredjemand.
Retskrav, herunder i henhold til produktansvarslovgivning, pavirkes ikke.
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Dentsply

Bortskaffelse af produktet -
W Sirona

12 BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Overhold alle geeldende nationale og regionale love, regler og bestemmelser for bortskaffelse af
udtjent elektrisk udstyr og batterier.

Produktet eller batteriet m& ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald.

Enheden ma ikke veere forurenet og skal oparbejdes korrekt (se kapitel 7 Rengaring, desinfektion
og sterilisering), far den adskilles og bortskaffes.

13 IDENTIFIKATION AF SYMBOLER
13.1 Almindelige symboler

Betydning

Serienummer

Partinummer

Katalognummer

Se brugervejledningen/heeftet

Se brugervejledningen

Elektronisk brugervejledning (relevante oplysninger om brug af produktet findes i elektronisk
format pa dentsplysirona.com).

Producent

Produktionsdato

Klasse Il-udstyr

Anvendt part af type BF

I=ERT A== YEE e
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Identifikation af symboler

Dentsply
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Symbol Betydning
j— Direkte stram (tilslutning til stramforsyning)
e Vekselstrgm
134°C

Steriliser i en dampsterilisator (autoklave) ved den angivne temperatur

Abnede pakninger ombyttes ikke

Temperaturgraense

\Q\%é’iz

Luftfugtighedsgraense

.

Skal holdes tart

Skrabelig, skal behandles forsigtigt

Tilbehgr

Udlgbsdato

Ma ikke dampsteriliseres

Ma ikke genbruges

Forsigtig

Bluetooth®

%%b@%mr»—lﬂ:

Ikke-steril

o
o
[e5)
[e>)

CE-maerke

It

Genvinding: MA IKKE KASSERES! Dette produkt og alle dets komponenter skal indleveres
til genbrug via distributgren
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: Sirona

Appendiks A: ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER
OG IMMUNITET

Se kapitel 3 Advarsler for at fA mere at vide om seerlige forsigtighedsregler, fer enheden tages i brug.

EMC (generelt)

Propex IQ® apexlokatoren er beregnet til brug i tandleegeklinikker og pa hospitaler.

Propex IQ® apexlokatoren er EMC-testet i overensstemmelse med kravene i [EC 60601-1-2:2007 34
(se tabellerne nedenfor) og IEC 60601-1-2:2014 4. udgave (i henhold til paragraf 7 og 8.9, tabel

41il 9). Propex 1Q® apexiokatoren er medicinsk udstyr, som kraever szerlige forholdsregler, og som
skal installeres og placeres i overensstemmelse med nedenstdende EMC-oplysninger.

Kabler og tilbehgr, der opfylder kravene

Brug af andet tilbehgr og andre kabler end dem, der er angivet af producenten, kan medfgre ggede
emissioner eller reducere immuniteten for produktet.

Oplysninger om laderen

Laderen m& kun anvendes, nar Propex IQ® apexlokatoren er i ladetilstand. Propex IQ® apexlokato-
ren kan ikke bruges til behandling, mens den oplades.

Laderen til Propex 1Q® apexiokatoren overholder alle relevante standarder for batteriladere.

Oplysninger om radiokommunikation

«  Bluetooth® LE 4.0-kommunikation.

*  Frekvensband: 2,400 til 2,4835 GHz.

»  Den effektive udstralede effekt er under 10 mw.
* Europa: EU EN 300 328 V2.1.1.

e USA: Indeholder FCC ID: RFRMS42.

e Canada: Indeholder IC: 4957A-MS42.
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Denne enhed overholder del 15C i FCC:

Brugen er omfattet af falgende to betingelser:

*  Enheden ma ikke forarsage skadelig stgj.

»  Enheden skal acceptere eventuel modtaget stgj, herunder stad, der kan medfgre ugnsket funk-
tion.

Dette digitale apparat i klasse B overholder den canadiske ICES-0003.

Overholdelse af emissions- og immunitetsstandard

Dette kapitel indeholder en vejledning i overholdelse af 3. udgave (2007) og 4. udgave (2014) af stan-
dard IEC 60601-1-2. Der henvises til det relevante afsnit afhaengig af reglerne i dit omrade

Overholdelse af IEC 60601-1-2:2007

Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetiske emissioner

Propex 1Q® apexlokatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af Propex IQ® apexlokatoren skal sikre, at det bruges det korrekte miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetiske omgivelser- vejledning

RF-emissioner interne funktioner. Derfor er dens RF-emissioner meget lave,
CISPR 11

Propex IQ® apexlokatoren anvender kun RF-energi til de

Gruppe 1
PP og det er ikke sandsynligt, at de vil skabe interferens i elektro-

nisk udstyr i nserheden.

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse B o N .

Propex IQ™ apexlokatoren er velegnet til brug i alle faciliteter,
Harmoniske emissioner Ikke relevant herunder boliger og faciliteter, der er koblet direkte til det
IEC 61000-3-2 offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der

Speendingssvingninger/
flicker IEC 61000-3-3

anvendes til boliger.
Ikke relevant

Nedenstéende tabeller er vejledende i henhold til 3. udgave af den medicinske standard IEC
60601-1-2.
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Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Propex 1Q® apexiokatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af Propex IQ® apexlokatoren skal sikre, at det bruges det korrekte miljg.

; Standard for IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesni- Elektromagngnskg omgivelser-
immunitetstest veau FACH
Eflgg:]?:;a(tsgm + 6 kV kontakt + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 | £ 8KV Iuft + 15 kV luft

Hurtig elektrisk
afbrydelse/brist
IEC 61000-4-4

+ 2 kV til stramforsy-
ningslinjer

+ 1 kV til input-/outputlin-
jer

+ 2 kV til strgmforsy-
ningslinjer

Ikke relevant (ingen ind-
gangs-/udgangslinjer)

Forsyningsstremmens kvalitet
skal veere den samme som i et
typisk kommercielt og/eller hospi-
talsmiljg.

Overspaending

+ 1 kV linje(r) til linjetil-
stand

+ 1 kV differentialtilstand

Forsyningsstremmens kvalitet
skal veere den samme som i et

fasevinkel 0)

IEC 61000-4-5 +2 KV linje(r) til jord Ikke relevant (ingen jord) typlsk_ !(ommeruelt og/eller hospi-
talsmiljg.
0% UT
(>95% fald i UT) i
<5% UT 0,5 cyklus
(>95% fald i UT) i (ved fasevinkel 0, 45, 90,
0,5 cyklus 135, 180, 225 og 315°)
Speendingsfald < 40 % UT 09 UT
p gstald, 50 96 fald i UT) i (> 95 % fald i UT) i
korte afbrydelser . .
/ 5 cyklusser 1 cyklus Forsyningsstremmens kvalitet
og spaendingsva- . )

e ) (ved fasevinkel 0) skal veere den samme som i et
riationer i stram- . ] .
forsyningens ind- typisk kommercielt og/eller hospi-

angslinier 70 % UT 70 % UT talsmiljg.
e o041y | (B0%fadiUT)i (30 % fald i UT) i

25 cyklusser. 25/30 cyklusser (ved
fasevinkel 0)

<5%UT

(>95% faldiUT)i5sek. | 0% UT
(>95 % faldi UT) i
250/300 cyklusser (ved
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Magnetiske felter ved netfrekven-
sen skal veere pa niveauer, der er
3 A/m 30 A/lm karakteristiske for en placering i
typiske kommercielle omgivelser
eller hospitalsomgivelser.

Effektfrekvens
(50 / 60 Hz)

magnetisk felt
IEC 61000-4-8

Beerbart og mobilt RF-kommuni-
kationsudstyr ma ikke anvendes i

en afstand fra Propex 1Q® apex-
lokatoren inklusive kabler, der er
mindre end den anbefalede sepa-
rationsafstand, beregnet med
brug af de geeldende formler i for-
hold til senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand

Ledningsfart RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz

d=12x./P
150 kHz til 80 MHz
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d=12x./P
80 MHz til 800 MHz
d=23x.P

800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er transmitterens maksi-
male udgangseffekt i watt (W)
ifalge transmitterens producent
og d er den anbefalede separati-
onsafstand i meter (m).

Udstrélet RF 3Vim 3V/m Feltniveauerne, der udsendes af

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 2,7 GHz faste transmittere af RF, bestemt
via en elektromagnetisk maling pa
stedet, 2

skal veere mindre end overens-
stemmelsesniveauet i hvert

frekvensband. P

Elektromagnetisk interferens kan
opsta teet ved udstyr markeret
med dette symbol:

@)

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz er det hgjeste frekvensband geeldende.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle situationer. Udbredelsen af elektromagnetiske
bglger bliver pavirket af absorption og reflektion fra strukturer, genstande og personer.

a

Feltniveauerne for faste sendere sdsom baseenheder for radiotelefoner (baerbare/ledningsfri) og landmobilradi-
oer, amatgrradioer, AM-, FM- og TV-kommunikation kan ikke vurderes teoretisk med ngjagtighed. For at f&
oplysning om de elektromagnetiske omgivelser, der findes pga. faste RF-transmittere, er det nadvendigt at fore-
tage en maling pa stedet. Hvis en maling af feltniveauet i en omgivelse hvor Propex 1Q® apexlokatoren anven-
des, overskrider det fastlagte gaeldende RF-niveau beskrevet ovenfor, skal driften af Propex IQ® apexlokatoren
kontrolleres. Hvis den viser, at der er unormal drift, skal der tages supplerende forholdsregler, sdsom at vende
eller flytte Propex 1Q® apexlokatoren.

b
Over bandfrekvenser p& 150 kHz til 80 MHz skal feltniveauet veere under 3 V/m.
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Anbefalet separationsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Propex IQ® apexlokato-
ren

Propex IQ® apexlokatoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser regu-
leres. Kunden eller brugeren af Propex 1Q® apexlokatoren kan hjeelpe til med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimal afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere)

og Propex 1Q® apexlokatoren som anbefalet nedenfor ifglge den maksimale udgangseffekt for kommunikations-
udstyret.

Separationsafstand ifglge transmitterens frekvens i meter
Transmitterens (m)
maksimale tildelte - - -
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
w) d=12x./P d=12x /P d=23x,P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12.0 12.0 23.0

For evaluerede transmittere med en maksimal stramstyrke, der ikke er pa listen ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) beregnes ved brug af ligningen, der geelder for transmitterens frekvens, hvor P
er transmitterens maksimale strgmstyrke i Watt (W) ifalge transmitterens fabrikant.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Udbredelsen af elektromagnetiske
belger bliver pavirket af absorption og reflektion fra strukturer, genstande og personer.

Bemeerkning 3: En yderligere faktor pd 10/3 anvendes til beregning af den anbefalede separationsafstand for at
@ge sandsynligheden for, at mobilet/baerbart kommunikationsudstyr kan forarsage interferens, hvis det ved et
uheld bringes ind i patientomrader.
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Overholdelse af IEC 60601-1-2:2014

Brug af Propex 1Q® apexlokatoren i naerheden af eller stablet med andet udstyr bar undgas, da

dette kan medfare fejlfunktion. Hvis denne brug er uundgaelig, skal Propex IQ® apexlokatoren det
gvrige udstyr observeres for at sikre, at det fungerer normalt.

ADVARSEL: Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og

eksterne antenner) m& ikke anvendes teettere end 30 cm p& nogen dele af Propex 1Q® apexiokato-
ren. | modsat fald er der risiko for, at udstyrets ydeevne pavirkes.

Propex IQ® apexiokatoren har ikke en essentiel ydelse.

Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetiske emissioner

Propex 1Q® apexiokatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af Propex IQ® apexlokatoren skal sikre, at den bruges det korrekte miljg.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetiske omgivelser- vejledning

Propex IQ® apexlokatoren genererer og anvender kun

RF- ledende koblet radiofrekvensenergi til de interne funktioner.
emissioner Gruppe 1 Derfor er dens RF-emissioner meget lave, og det er ikke
CISPR 11 sandsynligt, at de vil skabe interferens i elektronisk udstyr i
neerheden.
Propex IQ® apexiokatoren er egnet til brug i miljger, der er
RF- direkte koblet til det offentlige lavspaendingsnet, som forsyner
emissioner Klasse B bygninger, der anvendes til boliger.
CISPR 11

Professionelle miljger i sundhedssektoren.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingssvingninger/
flicker
IEC 61000-3-3

Ikke relevant
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Indkapslingens abning

IMMUNITETSTESTNIVEAUER
EMC-BASISSTANDARD

72Ol ELLER TESTMETODE PROFESSIONELLE MILIZER TESTRESULTA-
| SUNDHEDSSEKTOREN TER

+ 8 kV KONTAKT

Elektrostatisk udladning | IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV, £8kV, Godkendt
+ 15 kV LUFT

f)
Udstralet RF 3 Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz P Godkendt

EM-felter @
80 % AM VED 1 KHz ©

Neerhedsfelter fra trad-

- SE 8.10. | REFERENCESTAN-
lgst RF-kommunikati- IEC 61000-4-3 DARD IEC 61000-4-3 Godkendt
onsudstyr

Magnetiske felter ved 9)
9 P IEC 61000-4-8 30 A/m Godkendt
netfrekvensen 50 Hz ELLER 60 Hz

a) Graensefladen mellem fysiologisk signalsimulering for PATIENTEN, hvis denne anvendes, og ME-UDSTYRET
eller ME-SYSTEMET skal placeres inden for 0,1 m fra det vertikale plan i det ensartede feltomréde i én retning i
ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET.

b) ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der tilsigtet modtager elektromagnetisk RF-energi i forbindelse med driften,
skal testes pd modtagefrekvensen. Testen kan udfgres p& andre modulationsfrekvenser, der identificeres i RISI-
KOSTYRINGSPROCESSEN. Denne test vurderer DEN GRUNDLAGGENDE SIKKERHED og ESSENTIELLE
YDELSE for en tilsigtet modtager, hvor der er et omgivende signal i gennemgangsbandet. Det et forstéet, at
modtageren muligvis ikke modtager et normalt signal under testen.

c) Testen kan udfgres pa andre modulationsfrekvenser, der identificeres i RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.

d) Dette geelder kun ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med magnetisk falsomme komponenter eller kredse.

e) Under testen kan ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET forsynes af enhver NOMINEL indgangsspeending,
men med samme frekvens som testsignalet (se tabel 1).

f) Fer modulation anvendes.

g) Denne test forudsaetter en minimal afstand mellem ME-UDSTYRET og ME-SYSTEMET og kilder til magnetfel-
ter ved netfrekvensen pa mindst 15 cm Hvis RISIKOANALYSEN viser, at ME-UDSTYRET og ME-SYSTEMET
skal anvendes nzermere end 15 cm pa magnetfelter ved netfrekvensen, skal IMMUNITETSTESTNIVEAUET
justeres til den forventede minimumsafstand.
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EMC-BASISSTANDARD

IMMUNITETSTESTNIVEAUER

FAENIHIER ELLER TESTMETODE PROFESSIONELLE MILJZER TESTRESULTA-
| SUNDHEDSSEKTOREN TER
Hurtige elektriske + 2KV
;r)a};](?;enter/burst IEC 61000-4-4 gentagelsesfrekvens 100 kHz Godkendt
a) b) j) o)
Stramstad ¥ IEC 61000-4-5 £0,5kV, 1 kV Godkendt
Ledning til ledning
a) b) j) k) o
Stramstad 2 2110 IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1KV, £2 KV Godkendt
Ledning til jord
3vm
Ledningsfarte forstyrrel- 0,15 MHz - 80 MHz
ser forarsaget af IEC 61000-4-6 6 V™ i 1SM-band Godkendt
RF-felter © 9 ©) mellem 0,15 MHz og 80 MHz "
80 % AM ved 1 kHz ©
0% UT; 0,5 cyklus 9
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, Godkendt
225°, 270° og 315° 9
Speendingsfald fp)n |IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cyklus
0
9 h) Godkendt
70% UT; 25/30 cyklusser
Enfaset: ved 0°
?gi’:ﬁ"”gsafbryde'ser IEC 61000-4-11 Godkendt
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a) Testen kan udfgres ved en hvilken som helst indgangsspaending inden for ME-UDSTYRETS eller ME-SYSTE-
METS speendingsomrade. Hvis ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET testes ved én indgangsspaending, er det
ikke ngdvendigt at teste det igen ved andre spaendinger.

b) Alle kabler til ME-UDSTYR og ME-SYSTEMET er tilsluttet under testen.

c) Kalibrering til stramindfgringsklemmer skal udfgres i et 150 Q-system.

d) Hvis frekvenstrinnene springer over et eventuelt ISM-band eller amatgrradioband, skal der anvendes endnu
en testfrekvens pa ISM-bandet eller amatgrradiob&ndet. Dette geelder for hvert enkelt ISM-band og amatgrradio-
bé&nd inden for det angivne frekvensomréde.

e) Testen kan udfgres pa andre modulationsfrekvenser, der identificeres i RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.

f) ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med en DC-stramindgang, der er beregnet til brug med AC-til-DC-konver-
tere, skal testes ved hjeelp af en konverter, der opfylder specifikationerne fra PRODUCENTEN AF ME-UDSTY-
RET eller ME-SYSTEMET. IMMUNITETSTESTNIVEAUERNE anvendes p& konverterens AC-strgmindgang.

g) Geelder kun for ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der er koblet til et enfaset AC-net.

h) 10/12 betyder eksempelvis 10 perioder ved 50 Hz eller 12 perioder ved 60 Hz.

i) ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med en indgdende meerkestram over 16 A/fase skal afbrydes samtidigt én
gang for hver 250/300 cyklusser i alle vinkler og alle faser (hvis relevant). ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med
batteribackup vender tilbage til netstremsdrift efter testen. P& ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med en indga-
ende meerkestram pé hgjst 16 A skal alle faser afbrydes samtidigt.

j) ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der ikke er udstyret med overspaendingsbeskyttelse i den primaere strgm-
kreds, kan kun testes ved * 2 kV ledninger(er) til jord og + 1 kV ledning(er) til ledning(er).

k) Geelder ikke for ME-UDSTYR | KLASSE |l samt ME-SYSTEMER.

1) Der skal anvendes direkte kobling.

m) Der anvendes r.m.s. far modulation.

n) ISM-béndene (industri, videnskab og medicin) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz,
13,553 MHz til 13,567 MHz, 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz to 40,70 MHz. Amatgrradiobandene mel-
lem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz,
10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til
24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.
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0) Geelder ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med en indgdende maerkestrgm under eller lig med 16 A/fase og
ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med en indgdende maerkestrgm over 16 A/fase.

p) Geelder ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med en indgdende meerkestrgm under eller lig med 16 A/fase.

q) Ved nogle vinkler kan brug af denne test tii MED-UDSTYR med hovedstramforsyning med transformer med-
fere, at en overstremssikring &bnes. Det kan skyldes maetning af den magnetiske stremning i transformerens
kerne efter spaendingsfaldet. Hvis det sker, skal ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET levere GRUNDLAG-
GENDE BESKYTTELSE efter testen.

r) For ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der har flere spaendingsindstillinger eller automatisk maling af spaen-
dingsegenskaber, skal testen udfgres ved den mindste og den hgjeste indgdende meerkespaending. ME-
UDSTYR og ME-SYSTEMER med en indgdende maerkespaending pa under 25 % af den hgjeste indgaende
meerkespaending skal testes ved én indgdende meerkespaending i spaendingsomradet. Se tabel 1, bemaerkning
c) for beregningseksempler.
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