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1. Umfang des E98 Apexlokators

1. Umfang des E98 Apexlokator

1.1 Teilekennzeichnung

(D Apexlokator (Haupteinheit)
(@ Messdraht

(3 Feilenklammer

@ Lippenhacken

(S Tester

® Adapter

Seite 4 / 44



1. Umfang des E98 Apexlokators

1.2 Komponenten

Teile-Nr.: 6051004

Apexlokator (1 St.)

Feilenklemme (2 St.) Tester (1 St.)

Teile-Nr.: 6151012 Teile-Nr.: 6015007

Cr—" W

(=D 1D

Messdraht (1

Teile-Nr.: 6015002

st)

Lippenhaken (2 St.)

Teile-Nr.: 6072002

o

Fur verschiedene Regionen gibt es verschiedene Adapteroptionen,
die wie folgt ausgewahlt werden kdnnen.

Standard Adapter Netzstecker
Adapter (1 St.) /
Européisc | Teile-Nr.: 6016020
he Norm @
Ce=—=tmn

Seite 5/ 44




1. Umfang des E98 Apexlokators

Adapter (1 St.)

Amerikanischer Standard-

Amerikani N ker (1S
Teile-Nr.: 6016007 etzstecker (1 St)
sche Teile-Nr.: 6016011
Norm
Britischer Standard-
Netzstecker (1 St))
I\ \
Teile-Nr.: 6016009 (U % /‘
N~
o=
Adapter (1 St) Australischer Standard-
Mehrnor Teile-Nr.: 6016007 Netzstecker (1 St.
Teile-Nr.: 6016010
men

Argentinien Standard-
Netzstecker (1 St.)

Teile-Nr.:6016014
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2. Verwendete Symbole

2.Verwendete Symbole

Allgemeines Warnzeichen

Vorsicht

Seriennummer

Katalognummer

Medizinprodukt

Bevollméachtigter in der Europaischen Union

Hersteller

Herstelldatum

Gerate der Schutzklasse Il

Anwendungsteil Typ BF

Vom Regen fernhalten

= (= SHSIEHEIE

CE-Kennzeichnung

oM
am

~

GemaB der WEEE-Richtlinie entsorgen

Ili&i

Gleichstrom
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2. Verwendete Symbole

Gebrauchsanweisung beachten

Marke des Vertreibers

Sterilisierbar ~ in  einem Dampfsterilisator
(Autoklaven) bei der angegebenen Temperatur

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung

106kPa
70kPa-!

Begrenzung des atmospharischen Drucks
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3. Vor Gebrauch

3. Vor dem Gebrauch

3.1 Verwendungszweck

Dieser Apexlokator wird verwendet, um den Apex des Wurzelkanals
aufzusplren.

Dieses Gerat darf nur in Krankenhdusern, Kliniken oder
Zahnarztpraxen von qualifiziertem  zahnarztlichem  Personal
verwendet werden und darf nicht in einer sauerstoffreichen
Umgebung eingesetzt werden.

3.2 Kontraindikationen

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in Verbindung mit einem
elektrischen Skalpell oder bei Patienten mit einem Herzschrittmacher.
Verstopfte Wurzelkanale kénnen nicht genau gemessen werden.

A

Lesen Sie vor dem Gebrauch die folgenden Warnhinweise:

®Das Gerat darf nicht in feuchter Umgebung oder an Orten
aufgestellt werden, an denen es mit Flissigkeiten jeglicher Art in
Beriihrung kommen kann.

®Setzen Sie das Gerét keinen direkten oder indirekten Warmequellen
aus. Das Gerat muss in einer sicheren Umgebung betrieben und
gelagert werden.

®Das Geréat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf
die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und muss unter
strikter Einhaltung der EMV-Informationen installiert und betrieben
werden. Verwenden Sie das Geréat insbesondere nicht in der Néhe
von Leuchtstofflampen, Funksendern, Fernbedienungen, tragbaren
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3. Vor Gebrauch

oder mobilen HF-Kommunikationsgerdten und laden, betreiben
oder lagern Sie es nicht bei hohen Temperaturen. Halten Sie die
angegebenen Betriebs- und Lagerbedingungen ein.

® Handschuhe und Kofferdam sind bei der Behandlung verpflichtend.

®Wenn wahrend der Behandlung UnregelmaBigkeiten am Gerat
auftreten, schalten Sie es aus. Wenden Sie sich an den Lieferanten.

®Das Offnen oder Reparieren des Gerits filhrt zum Erlschen der
Garantie.

®Wenn Flussigkeit auslauft, deutet dies darauf hin, dass der Akku
undicht geworden ist. Entfernen Sie die gesamte ausgelaufene
Flussigkeit und wenden Sie sich zur Reparatur an den Lieferanten.

®Bei Verwendung in einer ESD-Umgebung kann die Anzeige oder der
Ladevorgang des Gerdts beeintrachtigt werden. Starten Sie das
Gerat neu, um es wiederherzustellen. Wenn es immer noch nicht
normal funktioniert, wenden Sie sich an den Lieferanten.

oUm die Stromversorgung nach einem Stromausfall wahrend des
Ladevorgangs wiederherzustellen, muss Uberprift werden, ob das
Gerat normal geladen wird. Wenn es nicht geladen werden kann,
kann es durch erneutes Einstecken des Adapters wiederhergestellt
werden.

®Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollen
nicht ndher als 30 cm an einem Teil des E98 Apexlokators verwendet
werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses
Gerats kommen.

e®Die Verwendung von Nicht-Originalteilen mit dem Gerat ist

Seite 10 / 44



3. Vor Gebrauch
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4. Einbau des E98 Apexlocators

4. Einbau des E98 Apexlokators

4.1 Einbau des E98
Apexlokators

Stecken Sie das Messkabel in die
Buchse, wie in der linken
Abbildung gezeigt, und stellen
Sie sicher, dass es richtig
angeschlossen ist.

3

s
<<

Verbinden Sie die Feilenklammer,
den  Messdraht und den
Lippenhaken ~ wie in  der
Abbildung gezeigt.

Weil

Schwarz

A

® Achten Sie beim Anbringen des
Messdrahtes auf die

4.2 Inbetriebnahme
Vergewissern Sie sich, dass der

E88 Endomotor im Standby-
Modus ist.
Gummiabdeckung offnen,

Datenubertragungskabel in den
E88 Endomotor einstecken.

Schalten Sie den E98 Apexlokator
ein und stecken Sie das andere
Ende des
Datenubertragungskabels in den
E98 Apexlokator.

Nach dem AnschlieBen des
Kabels wird auf dem Bildschirm
des E88 Endomotors
"CONNECTED!" angezeigt, was
bedeutet, dass die Verbindung
ordnungsgemal hergestellt
wurde.

Der E98 Apexlokator kann nur an
den  Premium Plus  E88
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4. Einbau des E98 Apexlocators

Ausrichtung der Schlitze im
Befestigungsteil und wenden
Sie beim Anpassen nicht zu viel
Kraft an.

® Ein falscher Anschluss flihrt zu
ungenauen Messungen oder
sogar dazu, dass das Gerat nicht
verwendet werden kann.

Wenn Sie den Lippenhaken mit
dem schwarzen Schlitz
verbinden, kann die Funktion
der Apex-Erkennung nicht
verwendet werden.

Endomotor angeschlossen
werden.

Fuhren Sie nach dem
AnschlieBen des E88 Endomotors
und des E98 Apexlokators die
folgenden Schritte aus, um
sicherzustellen, dass das Gerat
normal funktioniert.

3 |

e
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4. Einbau des E98 Apexlocators

1. Fugen Sie die Feile in den
Winkelsttick ein.

2. Berlihren Sie die Feile den
Lippenhaken (Kurzschluss).

3. Driicken Sie den Hauptschalter
des E88 Endomotors. Alle
Anzeigestreifen auf dem
Bildschirm leuchten auf Das
bedeutet, dass das System
normal funktioniert.

.
Nachdem das System bestatigt
und ordnungsgemafB
funktioniert, kann der Benutzer
den Lippenhaken in den Mund
des Patienten einhangen und
mit der Behandlung beginnen.
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4. Einbau des E98 Apexlocators

4.3 E98 Apexlokator
Aufladen

Wenn die Stromanzeige
blinkt, horen Sie bitte auf,
das Gerat zu benutzen
und laden Sie es sofort
auf. Wir empfehlen dem
Benutzer, das Gerat zu
laden, wenn nur noch
eine Streife brig ist.

i

3

Verbinden Sie den
Apexlokator

(Haupteinheit) mit dem

.

Netzadapter.

Wenn die Akkuanzeige wie unten
dargestellt leuchtet, bedeutet dies, dass
das Gerat gerade aufgeladen ist.

i
A

e®Halten Sie das Gerat von der
Warmequelle fern und achten Sie darauf,
dass es keine brennbare Umgebung gibt.

®Wenn der Akku schwach ist, laden Sie
das Gerat vollstandig auf Haufiges,
kurzzeitiges Aufladen im
Energiesparmodus verkrzt die
Lebensdauer des Akkus.

®\Verwenden Sie zum Aufladen des Gerats
keine anderen Netzteile, da das Gerat
sonst beschadigt wird.

®laden Sie das Gerat nicht auf, wahrend
Sie es benutzen.

®\Verwenden Sie keinen anderen Akku fir
das Gerat, sonst wird es beschadigt.

o Stellen Sie das Gerét nicht so auf, dass es
schwierig ist, die Trennvorrichtung zu
bedienen.
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5. Funktionseinstellungen

5. Funktionseinstellungen

5.1 Funktion Prufen
1. Driicken Sie den Netzschalter, um
das Gerat einzuschalten. Auf dem
Bildschirm wird die Messschnittstelle
angezeigt. Driicken Sie dann erneut
den Netzschalter, um das Gerat
auszuschalten. (Das Gerat schaltet
sich automatisch ab, wenn es 10
Minuten lang nicht benutzt wird).
2. Priifen Sie, ob Messdraht,
|
()] o seT |

Feilenklammer, Lippenhaken und
Apexlokator (Haupteinheit) richtig
angeschlossen sind. Beriihren Sie den
Metallteil der Feilenklammer mit dem
Lippenhaken(Kurzschluss).

S5

3. Beobachten Sie den Bildschirm des
E98 Apexlokators. Alle Anzeigestreifen
auf dem Bildschirm leuchten auf, und
gleichzeitig ertont ein  schneller
Piepton. Das Zeichen "APEX" blinkt,
und  bedeutet, dass der E98
Apexlokator normal funktioniert.

5.2 Lautstérkeregler

Die Lautstérke der Tasten- und
Alarmtone des E98 Apexlokators
kann eingestellt werden. Driicken
Sie die Lautstarketasten, um die
Lautstarke von niedrig bis

EI—»“—»W—»[I{]

maximal einzustellen.

1

[0 «f seT )

5.3 Einstellung des
Referenzpunktes

Driicken Sie den SET-Schalter,
um den Referenzpunkt
einzustellen (zwischen 0~1).

SET driicken, um den

Referenzpunkt einzustellen
Der Punkt wird automatisch
gespeichert.
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5. Funktionseinstellungen

6. Anzeige

6.1 Anleitung

1. Wenn die Feile den vorderen
Bereich des Foramen apicale
erreicht, werden auf dem
Bildschirm weiBe Streifen
angezeigt (wie in Abbildung 1).

Abb. 1
2. Wenn die Feile die Position in
der Néhe des Foramen apicale
erreicht, werden die griine
Streifen  auf dem Bildschirm
angezeigt (wie in Abbildung 2).

Abb. 2
3. Wenn die roten
Anzeigestreifen aufleuchten,
bedeutet das, dass die Feile das
Foramen apicale tiberschritten
hat. Gleichzeitig ertont ein
schneller Piepton (wie in
Abbildung 3).

Vermeiden Sie die Verwendung

des Apexlokators zur

Bestimmung der Arbeitslange

unter den folgenden

Bedingungen:

o Offene Apex-Fille.

® Entwasserung von Kanalen.

®Unzureichende Isolierung von
der oralen Umgebung
(Durchsickern ~ von oralen
Flissigkeiten in die
Zugangshohle vermeiden).

o \Wurzelfrakturen / Perforation.

®Mit  Guttapercha  gefiillte
Kanale; .
®Bitte verwenden Sie das

Originalzubehor, da das Gerat
sonst ungenau messen oder
gar nicht funktionieren kann.

®Der griine Teil der Anzeige "00"
bedeutet das groBe Foramen

apicale (nicht das kleine
apikale Foramen). Es wird
daher empfohlen, die

Arbeitslange um 0,5-1 mm zu
reduzieren.

o Auf dem Bildschirm des Gerats
wird nicht die tatsachliche
Lénge = des Wurzelkanals
angezeigt, die Zahl, die sich
verringert, bedeutet nur einen
Trend, dass die Feile apikal
fortschreitet.

o Die
Zahnfleischfliissigkeit/Speichel
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5. Funktionseinstellungen

/Gingivapolypen storen die
Funktion des Geréts. Es wird
daher empfohlen, den Zahn zu
isolieren.

®Das Zubehor, das mit dem
Patienten in Beriihrung kommt
(Feilenklammer und
Lippenhaken), kann
wiederverwendet werden und
soll vor dem ersten Gebrauch
und nach jedem Gebrauch bei
hoher Temperatur sterilisiert
werden.

6.2 Anzeige des
Wurzelkanals am E88

Endomotor

1. Das wei3e Band auf dem
Bildschirm des Handstiicks zeigt
das Voranschreiten der Feile in
die Wurzelkanale an.

2. Je néher die Feilenspitze das
Foramen apicale erreicht, desto
schneller ertont der Piepton.

3. Nach der Verbindung wird die
erweiterte Einstellung in Kapitel
6.4 der Gebrauchsanweisung fir
MR ENR|

den Premium Plus E88
Endomotor. aktiviert.
1 2 3

A

®\erwenden Sie kein
spezifiziertes
Dateniibertragungskabel, da
sonst das Gerat beschadigt
wird.

®Nicht auf das Gerét stoBen und
keine Flussigkeiten verspritzen.

A

o Achten Sie darauf, die beiden
Gerate in der richtigen Position
zu verbinden.

®Nachdem Sie die
Gerate mit dem  Kabel
verbunden haben, driicken
und ziehen Sie vorsichtig an
der Schnittstelle, um
sicherzustellen, dass  die
Verbindung stabil ist, da sonst
die Dateniibertragung
moglicherweise nicht korrekt

nicht

beiden

Seite 18 / 44




5. Funktionseinstellungen

6.3 Kombinierte Funktion
Stellen Sie ,,ON" ein, um die
Kombinationsfunktion zu
wahlen.

fotn  ON
@ D
Die Position des Referenzpunktes
wird automatisch mit dem E98
Apexlokator festgelegt, und der
Cursor wird auf dem Bildschirm
des E88 Endomotors angezeigt.
Wenn die Feile den
Referenzpunkt erreicht, startet
der E88 Endomotor die
Funktionen Apical Reverse,
Apical Slow Down und Apical
Torque Reduction (wenn die
Funktion aktiviert ist).

ist.

®In bestimmten Féllen, z. B.
wenn der Kanal verstopft ist,
kann die Messung nicht
durchgefiihrt werden.

®Das Gerat ist nichtimmer in der
Lage, eine préazise Messung

vorzunehmen, insbesondere
bei abnormalen oder
ungewdhnlichen

Morphologien des
Waurzelkanals. Der Benutzer
muss die Ergebnisse der
Messung mit einer

Rontgenaufnahme tberprifen.

®Wenn bei Einsetzen der Feile
das Gerédt sich nicht bewegt,
funktioniert es moglicherweise
nicht ordnungsgemaB.
Verwenden Sie es daher nicht
mehr.

®Machen Sie unbedingt eine
Rontgenaufnahme, um die
Ergebnisse zu tberprifen. Eine
exakte Apexlokalisierung ist
nicht immer méglich. Sie hangt
vom Zustand des Zahns, der
Komplexitat des Falls und der
Verschlechterung des Gerats
ab.

6.4 Nicht geeignete Bedingung

Ungeeignete Situation von Wurzelkanilen fiir elektrische Messungen

Keine prazisen Messungen moglich, wenn der Wurzelkanal wie folgt ist
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5. Funktionseinstellungen

Waurzelkanal mit einem groBen Foramen
apikale

Der Wurzelkanal kann aufgrund der Lasion
oder der unvollstdndigen Entwicklung des
Foramens apikale nicht genau gemessen
werden. Die Ergebnisse kdnnen zeigen, dass
die gemessene Lange kirzer als die
tatsachliche Lange ist.

Uberlauf von Blut aus der
Wurzelkanal6ffnung

Wenn Blut aus der Wurzel&ffnung austritt und
mit dem Zahnfleisch in Beriihrung kommt,
kommt es zu einem Stromaustritt, der nicht
genau gemessen werden kann. Warten Sie,
bis die Blutung vollstdndig zum Stillstand
gekommen ist. Reinigen Sie den Wurzelkanal
und die Offnung, entleeren Sie das
Wurzelkanalblut vollstdndig und messen Sie
es dann.

Beim Wurzelkanal flieRt eine chemische
Losung aus der Offnung heraus

Wenn eine chemische Ldsung aus dem
Waurzelkanal flieft, ist es unmdglich, eine
genaue Messung durchzufiihren.

Es ist wichtig, den Uberlauf aus der Offnung
zu entfernen.
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5. Funktionseinstellungen

Build-up (e.g. cement)

Gebrochene Krone

Wenn die Krone gebrochen ist, dringt ein
Segment des Zahnfleischgewebes in das
Lumen ein, und der Kontakt zwischen dem
Zahnfleischgewebe und der Wurzelfeile
verursacht einen elektrischen Leckstrom, der
nicht genau gemessen werden kann. In
diesem Fall soll das geeignete Material
verwendet werden, um das
Zahnfleischgewebe zu isolieren.

Die Ableitung durch den Lateraler
Wurzelkanal

Zahne mit Frakturspalten kdnnen elektrische
Ableitung verursachen und koénnen nicht
genau gemessen werden.

Auch  Lateraler Wurzelkdnale  kénnen
Ableitung verursachen.

Obliterierter Kanal, der mit Guttapercha
gefiillt wurde

Die Guttapercha muss vollstéandig entfernt
werden, um ihre Isolierung zu beseitigen.
Dann fiihren Sie eine kleine Feile ganz durch
das Foramen apicale und geben ein wenig
Kochsalzlésung in den Kanal, die jedoch nicht
Uber die Kanal6ffnung hinausflieBen darf.
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5. Funktionseinstellungen

Kronen oder Metallprothesen, die das
Zahnfleisch beriihren

Eine genaue Messung ist nicht mdglich, wenn
die Feile eine Metallprothese berihrt, die mit
dem Zahnfleisch in Berlihrung kommt.
Erweitern Sie in diesem Fall die Offnung am
oberen Ende der Krone, damit die Feile die
Metallprothese nicht beriihrt, bevor Sie eine
Messung vornehmen.

Debris

Entfernen von Kanalabfallen im Zahn
Entfernen Sie alle Abfélle im Zahn.

Entfernen Sie das gesamte Zahnmark im
Kanal. Andernfalls kann keine genaue
Messung durchgefiihrt werden.

Caries
touches
gums

Karies, die das Zahnfleisch beriihrt

In diesem Fall ist elektrische Ableitung durch
den kariesinfizierten Bereich zum Zahnfleisch
unmdglich, eine genaue Messung
durchzufiihren.

Unterschiedliches Messergebnis zwischen Apexlokator-Messung und

Rontgenbild

Manchmal stimmt die Anzeige des Apexlokators nicht mit dem Rontgenbild

Uberein. Dies bedeutet nicht, dass der Apexlokator oder das Rontgenbild
ungenau sind. Je nach Winkel des Rontgenstrahls wird die Wurzelspitze
moglicherweise nicht korrekt angezeigt. Die Position der Wurzelspitze

scheint von ihrer wahren Position abzuweichen.
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5. Funktionseinstellungen

X-ray photo

Y

X-ray tube

=k

Das Rontgenbild zeigt, dass der tatsachliche
Apex des Wurzelkanals nicht mit dem
anatomischen Ende identisch ist. Vielmehr
befindet sich das Foramen apicale am
koronalen Ende. In diesem Fall kann das
Roéntgenbild anzeigen, dass die Feilennadel
das Foramen apicale nicht erreicht hat, auch
wenn sie das Foramen apicale tatsachlich
erreicht hat.
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

71 Vorwort

Aus Griinden der Hygiene und der sanitéren Sicherheit missen
die Komponenten (Feilenklammer, Lippenhaken) vor jedem
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, um
jegliche Kontamination zu vermeiden. Dies gilt sowohl fiir die
erste Verwendung als auch fir die nachfolgenden
Verwendungen. Halten Sie sich an lhre nationalen Richtlinien,
Normen und Anforderungen fiir die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation. Aufbereitungsverfahren haben nur begrenzte
Auswirkungen auf dieses Dentalinstrument. Die Begrenzung der
Anzahl der Aufbereitungsvorgange wird daher durch die
Funktion / den VerschleiB des Gerates bestimmt. Von Seiten der
Aufbereitung gibt es keine Hochstzahl an zulassigen
Wiederaufbereitungen. Bei Anzeichen von Materialverschleif soll
das Gerét nicht mehr aufbereitet werden. Im Falle einer
Beschadigung soll das Gerat vor der Riicksendung an den
Hersteller zur Reparatur aufbereitet werden.

7.2 Allgemeine Empfehlungen

® Der Benutzer ist fiir die Sterilitat des Produkts beim ersten
Gebrauch und bei jeder weiteren Verwendung sowie fir die
Verwendung von beschadigten oder verschmutzten
Komponenten, gegebenenfalls nach der Sterilitat,
verantwortlich.

® Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte personliche
Schutzausriistung
(Handschuhe, Schutzbrille Sterilisierbare Komponenten

c |

Messdraht Lippenhaken
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

® Verwenden Sie nur ein Desinfektionsmittel, das aufgrund
seiner Wirksamkeit (VAH/DGHM-Liste, CE-Kennzeichnung
und FDA-Zulassung) und in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Desinfektionsmittels zugelassen ist.

® Die Wasserqualitat muss den ortlichen Vorschriften
entsprechen, insbesondere flir den letzten Spilschritt oder
bei Verwendung eines Reinigungs- und Desinfektionsgerats.

® Reinigen und waschen Sie die Komponenten vor der
Sterilisation griindlich.

® Verwenden Sie keine Bleichmittel oder chloridhaltigen
Desinfektionsmittel.

A

® Nur die oben genannten Komponenten kénnen sterilisiert
werden.

® Sterilisieren Sie die oben genannten Komponenten vor dem
ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch.
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Sterilisationsverfahren:

Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Vorbereitung am
Ort der
Verwendung:

Trennen Sie die Komponenten
(Lippenhaken und Feilenklammer) von der
Haupteinheit. Entfernen Sie grobe
Verunreinigungen an den Bauteilen sofort
nach Gebrauch mit klarem Wasser (<40°C).
Verwenden Sie keine fixierenden
Reinigungsmittel oder heiBes Wasser
(>40°C), da dies zur Fixierung von
Riickstanden fuhren kann, die das
Ergebnis des Aufbereitungsprozesses
beeinflussen kénnen.

Lagern Sie die Komponenten in einer
feuchten Umgebung.

A\

®Tauchen Sie die Komponenten nicht in
Wasser (saures Elektrolytwasser, stark
alkalische Losungen oder Ozonwasser),
medizinische Mittel (Glutaral usw.) oder
andere spezielle Wasserarten oder
handelstibliche  Reinigungsflissigkeiten
ein und wischen Sie sie nicht damit ab.
Solche  Flussigkeiten ~ kénnen  zu
Metallkorrosion und zum Anhaften von
Medikamentenriickstanden an die
Komponenten fiihren.

Transport:

Sichere Lagerung und Transport zum
Wiederaufbereitungsbereich, um Schaden
und Verunreinigungen der Umwelt zu
vermeiden.
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Vorbereitung auf
die
Dekontamination:

Die Komponenten missen in zerlegtem
Zustand wiederaufbereitet werden.

A

e®Versaumen Sie nicht, die Feile
herauszunehmen,  bevor  Sie  die
Feilenklemme reinigen.
®Halten Sie geeignete personliche
SchutzmaBnahmen ein.

Vor-Reinigung:

Fihren Sie eine manuelle Vorreinigung
durch, bis die Komponenten visuell sauber
sind. Tauchen Sie die Komponenten in eine
Reinigungslésung und splilen Sie die
Lumen mit einer Wasserstrahlpistole mit
kaltem Leitungswasser mindestens 10
Sekunden lang ab. Reinigen Sie die
Oberflachen mit einer weichen
Borstenbiirste.

Reinigung:

Bei der Reinigung/Desinfektion, Sptilung
und Trocknung ist zwischen manuellen
und maschinellen Aufbereitungsmethoden
zu unterscheiden. Automatisierten
Aufbereitungsmethoden ist der Vorzug zu
geben, insbesondere wegen des besseren
Standardisierungspotenzials und der
Arbeitssicherheit.

Automatisierte Reinigung:

Verwenden Sie ein Reinigungs- und
Desinfektionsgerat, das die
Anforderungen der ISO 15883-Serie
erfillt.

Legen Sie die Komponenten vorsichtig auf
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

einem Tablett in das Reinigungs- und
Desinfektionsgerat, stellen Sie die
Parameter wie folgt ein und starten Sie
das Programm:

. 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem
Wasser (<40°C)

. Entleerung

. 5 Minuten Waschen mit einem
milden alkalischen Reiniger bei
55°C

. Entleerung

. 3 min Neutralisierung mit warmem
Wasser (>40°C)

. Entleerung

. 5 min Zwischenspulung mit
warmem Wasser (>40°C)

. Entleerung

Die automatisierten Reinigungsprozesse
wurden mit dem 0,5%igen Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) validiert.
Hinweis: GemaB EN I1SO 17664 sind fir
diese Komponenten keine manuellen
Aufbereitungsmethoden erforderlich.
Wenn eine manuelle
Aufbereitungsmethode verwendet werden
muss, ist diese vor der Verwendung zu
validieren.

A

®Verwenden Sie nur  zugelassene
Reinigungs- und  Desinfektionsgerate
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

gemaB EN [SO 15883, warten und
kalibrieren Sie sie regelmaBig.

®Befolgen Sie die Anweisungen und halten

Sie die vom Hersteller angegebenen
Konzentrationen ein (siehe allgemeine
Empfehlungen).

Desinfektion:

Automatisierte thermische Desinfektion im
Reinigungs-/Desinfektionsgerat unter
Berlicksichtigung der nationalen
Anforderungen an den AO-Wert (siehe EN
ISO 15883).

Ein Desinfektionszyklus von 5 Minuten
Desinfektion bei 93°C wurde fir das Gerat
validiert, um einen AO-Wert von 3000 zu
erreichen.

Nach der manuellen Reinigung sollte das
Instrument sofort maschinell desinfiziert
oder sterilisiert werden. Eine manuelle
Desinfektion wird nicht empfohlen.

Trocknen:

Automatisierte Trocknung:

Trocknen der AuBenseite des Instruments
durch den Trocknungszyklus des
Reinigungs-/Desinfektionsgeréts. Falls
erforderlich, kann eine zusatzliche
manuelle Trocknung mit einem
fusselfreien Handtuch erfolgen.
Insufflieren der Hohlrdume der
Komponenten mit steriler Druckluft.

Funktionsprifung,
Wartung:

Sichtprifung auf Sauberkeit der
Komponenten und Wiederzusammenbau.
Funktionsprifung entsprechend der
Gebrauchsanweisung. Gegebenenfalls
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

erneute Aufbereitung, bis das Komponent
sichtbar sauber ist.

Vergewissern Sie sich vor dem Verpacken
und Autoklavieren, dass das Gerat gemafBl
den Anweisungen des Herstellers gewartet
wurde.

Verpackung:

Verpacken Sie die Komponenten in einem
geeigneten Verpackungsmaterial fir die
Sterilisation.

A

® Prifen Sie die vom Hersteller
angegebene Giltigkeitsdauer des
Beutels, um die Haltbarkeitsdauer zu
bestimmen.

® Verwenden Sie Beutel, die einer
Temperatur von bis zu 141°C
standhalten und der Norm EN ISO
11607 entsprechen.

Sterilisation

Sterilisation von Komponenten durch
Anwendung eines fraktionierten Vor-
Vakuum-Dampfsterilisationsverfahrens
(nach EN 285/EN 13060/EN 1SO 17665)
unter Berlcksichtigung der jeweiligen
Landeranforderungen.
Mindestanforderungen: 3 min bei 134 °C
(in der EU: 5 min bei 134 °C)

Maximale Sterilisationstemperatur: 137°C
Die Blitzsterilisation ist bei
Lumeninstrumenten nicht erlaubt!

A

® Verwenden Sie nur zugelassene
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Autoklavengerate nach EN 13060 oder
EN 285.

® \Verwenden Sie ein validiertes
Sterilisationsverfahren gemaB EN ISO
17665.

® Halten Sie sich an das vom Hersteller
angegebene Wartungsverfahren fir
das Sterilisationsgerat.

® Verwenden Sie nur dieses empfohlene
Sterilisationsverfahren.

® Kontrolle der Effizienz (Unversehrtheit
der Verpackung, keine Feuchtigkeit,
Farbwechsel der
Sterilisationsindikatoren,
physikochemische Integratoren,
digitale Aufzeichnungen der
Zyklusparameter).

® Das Sterilisationsverfahren muss der
Norm EN ISO 17665 entsprechen.

® Vor dem Berihren abkiihlen lassen.

Lagerung der sterilisierten Komponenten
in einer trockenen, sauberen und
staubfreien Umgebung bei moderaten
Temperaturen, siehe Etikett und
Gebrauchsanweisung.

Lagerung: A

o®Die Sterilitdt kann nicht garantiert
werden, wenn die Verpackung gedffnet,
beschadigt oder nass ist.

e Uberpriifen Sie die Verpackung vor der
Verwendung (Unversehrtheit der
Verpackung, keine Feuchtigkeit und
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Glltigkeitsdauer).

Der oben beschriebene
Aufbereitungsprozess (Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation) wurde
erfolgreich validiert. Siehe Prifberichte:
- Reinigung Desinfektion Validierung
Bericht Nr. RDS2020D0063 001

- Sterilisationsvalidierungsbericht Nr.
RDS2020S0067 001 und
RDS2020S0066 001

Informationen zur
Wiederaufbereitun
gsvalidierungsstud
ie:

A

®Die vorstehenden Anweisungen wurden vom Hersteller des
Medizinprodukts als geeignet fir die Aufbereitung eines
Medizinprodukts zur Verwendung bestatigt. Es liegt in der
Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen, dass die
Aufbereitung, so wie sie tatsachlich unter Verwendung von
Geréaten, Materialien und Personal in der Aufbereitungsanlage
durchgefiihrt wird, das gewlnschte Ergebnis erzielt. Dies
erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung sowie eine
routinemaBige Uberwachung des Prozesses. Ebenso sollte jede
Abweichung des Verarbeiters von den gegebenen Anweisungen
ordnungsgemaB auf ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige
Folgen geprift werden.

7.3 Desinfektion

Abwischen mit Ethanol zur Desinfektion Ethanol 70 bis 80
Vol%
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

(=D B

Adapter

Messdraht

Apex-

Suchmaschine

Tester

Wischen Sie alle Oberflachen mit einem leicht mit Ethanol

angefeuchteten Tuch fiir

Desinfektion (Ethanol 70 bis 80 Vol.-%) fiir mindestens 2
Minuten, 5 Mal wiederholen.

A

e®Verwenden Sie zur Desinfektion nichts anderes als Ethanol

(Ethanol 70 bis 80 Vol%).

e®Verwenden Sie nicht zu viel Ethanol, da es in die Maschine
gelangt und die Komponenten im Inneren beschadigt.
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9. Technische Daten

8. Fehlerbehung

Wenn ein Problem auftritt, priifen Sie die folgenden Punkte, bevor Sie sich

an lhren Handler wenden. Wenn keiner dieser Punkte zutrifft oder die

Stoérung auch nach dem Ergreifen von MaRnahmen nicht behoben wird, ist

das Produkt moglicherweise defekt. Wenden Sie sich an lhren Handler.

Problem

Ursache

Lésung

Der Strom ist nicht
eingeschaltet.

Der Akku ist leer.

Laden Sie den Akku
auf.

Driicken Sie den
Netzschalter zu kurz.

Driicken Sie langer

auf den Netzschalter.

Auf dem
Bildschirm des
Handstlicks blinkt
keine
Ladeanzeige.

Setzen Sie den
Apexlokator am
Ladeadapter an der
falschen Stelle ein.

Uberpriifen Sie den
Standort.

Der Ladevorgang ist
abgeschlossen.

Uberpriifen Sie die
Anweisungen des
Akkus.

Der Ladeadapter st
defekt.

Wenden Sie sich an
lhren Handler.

Kein Ton

Die Lautstarke des
Signaltons ist auf 0
eingestellt.

Stellen Sie die
Lautstarke des
Signaltons auf 1, 2
oder 3.
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9.Technische Daten

Hersteller Changzhou Sifary Medizintechnik GmbH
Modell E98

Abmessungen 13cm x 11cm x11cm=1cm (Verpackung)
Bruttogewicht 5609+ 10%

Anzeige 3,5' Farb-LCD

Stromversorgung Lithium-lonen-Akku: 3,7 V, 1500 mAh
Europaischer Modell-Nr.: UEO5LV2-050100SPA
Standardadapter

Eingang: AC 100-240 V,50/60Hz,0.2A
Ausgang: DC 5V/1A, 5W

Multinorm-Adapter

Modell-Nr.: UESO6WOCP-050100SPA

Eingang: AC 100-240 V, 50/60Hz, 0.2A
Ausgang: DC 5V/1A

Grad des Schutzes IPX 0
Schutzklasse Klasse II
Elektrogerat

Anwendungsteil BF

Umgebungsbedingu
ngen

Verwendung: in geschlossenen Raumen
Umgebungstemperatur: 10°C ~ 40 ° C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30% ~ 75%

Atmospharischer Druck: 70kPa~106kPa

Transport- und
Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur: -20°C ~ +55°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 20% ~ 80%
Atmospharischer Druck: 70 kPa ~106 kPa
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10. EMV-Tabellen

10.EMV-Tabellen

Dieses Produkt hat keine wesentliche Leistung.

Anleitung und Herstellererklirung - Elektromagnetische
Emissionen

Der E98 Apexlokator ist fir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder der Benutzer des E98 Apexlokators soll
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Einhaltun Elektromagnetische
Emissionspriifun g der Umgebun -
P 9 Vorschrif 9 9
Anleitung
ten
Professionelle
RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Gesundheltsg]nn‘cht
ungen und hausliche
Pflege
RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B
Oberwellenemissionen Professionelles
Klasse A Umfeld in
IEC61000-3-2 o
Gesundheitseinricht
Spannungsschwankungen/ ungen
Flicker-Emissionen Erfullt 9
IEC 61000-3-3

N

Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es fiir den
Einsatz in Industriegebieten und Krankenhausern geeignet (CISPR
11 Klasse A). Bei Verwendung in Wohnbereichen (fiir die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses
Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann
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10. EMV-Tabellen

moglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie z. B. die
Verlegung oder Neuausrichtung des Gerats.

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der E98 Apexlokator ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des
E98 Apexlokators soll sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Priifung der IEC 60601 Niveau der Elektromagnetische
Vertraglichk | Priifniveau Einhaltung Umgebung - Anleitung
eit
Elektrostatisc | +/- 8 kV +/- 8 kV Die Boden sollten aus Holz,
he Entladung | Kontakt Kontakt Beton oder Keramikfliesen
(ESD) IEC bestehen. Sind die Béden
61000-4-2 mit synthetischem Material
+/-2kV, +/- +/-2kV, +/- bedeckt, sollte die relative
4KV, +/-8 4kV, +/-8 Luftfeuchtigkeit mindestens
kV, +/-15kV | kV, +/-15kV | 30 % betragen.
Luft Luft
Elektrisch +2kV +2kV Die Qualitat der
schnell 100kHz 100kHz Netzspannung soll, der
Transienten/ Wiederholfre | Wiederholfre einer typischen Geschafts-
Bursts quenz quenz oder
IEC 61000-4- Krankenhausumgebung
4 entsprechen.
Uberspannu Leitung zu Leitung zu Die Qualitat der
ng Leitung: Leitung: Netzspannung soll, der
IEC 61000-4- +0,5kV, +1kV | +0,5kV, £1kV | einer typischen Geschéfts-
5 oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Spannungsei 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Die Qualitat der
nbriiche Zyklus Zyklus Netzstromversorgung soll,
IEC 61000-4- bei 0°, 45°, bei 0°, 45°, der einer typischen
1 90°, 135°, 90°, 135°, Geschéfts- oder
180°, 225°, 180°, 225°, Krankenhausumgebung
270° und 270° und entsprechen. Wenn der
315° 315° Benutzer von Geraten den
Betrieb bei
Netzunterbrechungen
0% UT; 1 0% UT; 1 fortsetzen muss, wird
Spannungsu Zyklus und Zyklus und empfohlen, die Gerate tiber
nterbrechun 70% UT; 70% UT; eine unterbrechungsfreie
gen 25/30 Zyklen | 25/30 Zyklen | Stromversorgung oder eine
IEC 61000-4- Sinusphase Sinusphase Batterie zu betreiben.
1 bei 0° bei 0°
0% UT; 0% UT;
250/300 250/300
Zyklus Zyklus
Nennleistung | 30 A/m 30 A/m Das magnetische Feld der
Frequenz 50Hz oder 50Hz oder Netzfrequenz sollte auf
Magnetfeld 60Hz 60Hz einem Niveau liegen, das
IEC 61000-4- fur einen typischen
8 Standort in einer typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

Anmerkung: UT: Nennspannung(en); z.B. 25/30 Zyklen bedeutet 25 Zyklen bei
50Hz oder 30 Zyklen bei 60Hz
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Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der E98 Apexlokator ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer
des E98 Apexlokators sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Niveau
Priifung der IEC 60601 der Elektromagnetische
Vertréglichkeit Priifniveau Einhalt Umgebung-Anleitung
ung
Durch RF-Felder 3V,0,15 MHz - 3V, Tragbare und mobile
induzierte 80 MHz, 6 V in 0,15 HF-
leitungsgebunde | ISM-Bandern MHz - Kommunikationsgerate
ne Stérungen zwischen 0,15 80 sollen nicht ndher an
IEC 61000-4-6 MHz und 80 MHz, 6 irgendeinem Teil des
MHz, 80 % AM Vin E98 Apexlokators,
bei 1 kHz ISM- einschlieBlich der
Bander Kabel, verwendet
n werden als der
zwische | empfohlene Abstand,
n0,15 der anhand der fir die
MHz Frequenz des Senders
gestrahlte RF g ;//G"LZB%SAJ/:Z " | und 80 geltenden Gleichung
EM-Felder A’M bei'1 kHz MHz, berechnet wird.
IEC 61000-4-3 80 %
. . AM bei
Annaherungsfel ?&?Z’i:ﬁg;—::e”e 1 kHz Empfohlene
der von HE- Mindestabstinde
drahtlosen RF- Kommunikations Siehe die Tabelle fir
Kommunikations erite in drahtlose HF-
geraten gEmpfohIene 3V/m !(ommunikationsgera'te
IEC 61000-4-3 Mindestabstand | Erfiillt in "Empfohlene

e

Mindestabstande".
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Empfohlene Mindestabstinde

Heutzutage werden viele drahtlose HF-Geréte in verschiedenen
Bereichen des Gesundheitswesens eingesetzt, in denen medizinische
Gerate und/oder Systeme verwendet werden. Wenn sie in unmittelbarer
Né&he zu medizinischen Geraten und/oder Systemen verwendet werden,
konnen die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Leistung der
medizinischen Gerate und/oder Systeme beeintréchtigt werden. Der E98
Apexlokator wurde mit den in der untenstehenden Tabelle aufgefiihrten
Storfestigkeitspriifungen getestet und erfillt die entsprechenden
Anforderungen der IEC 60601-1-2:2020. Der Kunde und/oder Benutzer
soll einen Mindestabstand zwischen drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten und dem E98 Apexlokator einhalten, wie unten
empfohlen.

Maxima Immuni
Entfe | . .
Testfreque le tatsprif
Band " . . rnun .
nz (MHz) Dienst Modulation | Leistun ungsniv
(MHz) g ?m) eau
w) (V/m)
380- Modulation
385 TETRA 400 der Pulse 1.8 0.3 27
390
18Hz
FM + 5 kHz

430- GMRS 460 .
450 470 FRS 460 Abweichung |2 0.3 28

1 kHz Sinus

710 704- Modulation
745 LTE Band 13, 17 | der Pulse 0.2 0.3 9

787 217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 800- TETRA 800, Modulation

960 iDEN 820, der Pulse 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18Hz

LTE-Band 5

1720 1700- GSM 1800; Modulation | 2 0.3 28
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1845 1990 CDMA 1900; der Pulse
GSM 1900; 217Hz
DECT;
1970 LTE-Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modulation
2450 2570 802.11 b/g/n, der Pulse 2 0.3 28
RFID 2450, LTE | 217Hz
Band 7
5240 Impulsmodul
5500 :;gg' Z‘;n"AN 80211 | ;tion 0.2 03 |9
5785 217Hz

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische
Storfestigkeit

Der E98 Apexlokator ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des E98 Apexlokators soll sicherstellen, dass es in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Né&herung | IEC 61000- Niveau Elektromagnetische
smagnetf | 4-39 der Umgebung - Anleitung
elder Prifstufe Einhalt
ung

Néherung | 134,2kHz 65A/m Das magnetische Feld der
smagnetf | Impulsmod Netzfrequenz soll auf einem
elder ulation 2,1 Niveau liegen, das fir einen

kHz typischen Standort in einer
Naherung | 13,56MHz 7,5 A/m | typischen Geschéafts- oder
smagnetf | Impulsmod Krankenhausumgebung
elder ulation 50 charakteristisch ist.

kHz
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A

® Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht vom
Hersteller des E98 Apexlokators angegeben oder geliefert wurden,
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit des E98
Apexlokators fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge
haben.

Informationen zum Kabel:

Kabel Name Kabelldnge (m) | Abgeschirmt Bemerkung
oder nicht
Adapterkabel | 1.2 Nein /

® Die Verwendung des E98 Apexlokators neben oder mit anderen
Geréten soll vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften
Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig
ist, sollen E98 Apexlokator und die anderen Gerate beobachtet
werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

® Befindet sich der Einsatzort in der Nahe (z. B. weniger als 1,5 km)
von AM-, FM- oder TV-Rundfunkantennen, soll vor der
Verwendung dieses Geréts Uiberpriift werden, ob es normal
funktioniert, um sicherzustellen, dass das Gerat wéahrend der
erwarteten Lebensdauer sicher gegentlber elektromagnetischen
Stérungen bleibt.
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11.Erkldrung

Nutzungsdauer

Die Lebensdauer der Produkte der E98 Apexlokator Serie betragt
3 Jahre.

Es wird empfohlen, das Gerat einmal im Jahr beim Héndler
Uberpriifen und reparieren zu lassen.

Wartung

Der Hersteller stellt Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen und
Kalibrierungsanweisungen zur Verfigung, um dem SERVICE-
PERSONAL bei der Reparatur von Teilen zu helfen.

Entsorgung

Die Verpackung soll recycelt werden. Metallteile des Gerats
werden als Metallschrott entsorgt. Kunststoffe, elektrische Bauteile
und Leiterplatten werden als Elektroschrott entsorgt. Die
Lithiumbatterien werden als Sondermiill entsorgt. Bitte entsorgen
Sie sie entsprechend den 6rtlichen Umweltschutzgesetzen und -
vorschriften.

Rechte

Der Hersteller behilt sich alle Rechte vor, das Produkt ohne weitere
Ankiindigung zu verandern. Die Bilder sind nur als Referenz
gedacht. Die endgiiltigen Interpretationsrechte gehdren zu
Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd. Das
Industriedesign, die innere Struktur, usw. haben fir mehrere
Patente von SIFARY behauptet, jede Kopie oder gefélschte Produkt
muss rechtliche Verantwortung tibernehmen.
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d Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Adresse: No.99 Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District 213000
Changzhou, Jiangsu China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-Mail: info@sifary.com

Web: www.sifary.com

[EC|REP

Caretechion GmbH

Adresse: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Deutschland
Tel: +49-211-2398-900

E-Mail: info@caretechion.de

Premium Plus Poland sp. z o0.0.

Adresse: ul. Bukowska 27, 62-081 Wysogotowo, Polen
Tel: +48-61-880-1094

E-Mail: info@premiumpluspl.com

Alle Rechte vorbehalten.
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