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Figura 1

Unitate de baza

1a

Partea dreapta a unitatii

1c

Partea din spate cu card microSD .
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Figura 2 Figura 3

Figura 4
4a 4b 4c 4d 4e 4f

Figura 4e

8T

Consola de contact, carcasa, arc, racord cu filet, buton, contact
Clema brevetata a acului endodontic (4e) poate fi dezasamblata in vederea reprocesarii.

Pentru asamblare, se recomanda utilizarea unei chei universale standard pentru instrumente
cu ultrasunete, cu o latime de 3,2 mm.
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Figura 5

Figura 6

Descrierea pieselor individuale
Fig. | Nr. ref. Descriere #

Unitate de baza cu ecran tactil, care include 3 racorduri

L 60023660 de conectare si o fantd microSD (de la 1a pana la 1d) A2
Unitate de alimentare cu fisa de alimentare pentru UE A2
2 60023787 Intrare: 100 — 240 V c.a. lesire: 12V c.c. 1,60 A A2
3 60024087 Comutator telecomanda cu pedala Bluetooth wireless A2
Set de cabluri pentru localizatorul de apex
alcatuit din:
60023788 4a — cablu de masurare cu fisa
4b — clema labiala A2
60023789 4c — capac pentru racord (pentru clema labiala) A1l
60023790 . ;
4d — cablu pentru clema acului endodontic A1l
60023791 - - " «
4e — clema acului endodontic (poate fi dezasamblata) A1
60023792 N
60023794

Clema acului endodontic poate fi dezasamblata

4 (consultati Fig. 4e).

Pentru dezasamblare, desurubati contactul din buton. Tn
acest mod, toate piesele pot fi curatate individual
(consultati instructiunile pentru reprocesare).

Dupa incheierea asamblarii, strangeti din nou bine
contactul. Atentie: verificati functionarea! Piesele
neasamblate corespunzator pot cadea in cavitatea orala
a pacientului. A1
4f — consola de sustinere pentru cablul localizatorului de
apex (montata pe dispozitiv)

Piesa contraunghi cu masurare integrata a

5 60023661 apexului/complet izolata A3
Raport de transmisie 1:1, cu cuplaj ISO-E

60024252

Motor cu contact pentru masurarea apexului,
Conexiune ISO-E

(#) se refera la instructiunile de procesare aplicabile, A1-A3, consultati Sectiunea 16

6 60024170 A2
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Felicitari!

Va multumim ca v-ati decis sa achizitionati CanalPro Jeni. Ati facut o alegere excelenta.
COLTENE este o companie stomatologica globala care ofera o gama larga de produse
endodontice inovatoare, de calitate superioara, pentru conservarea sustenabila a danturii.
n colaborare cu Prof. Dr. Eugenio Pedulla, inventatorul modului brevetat Jeni, COLTENE a
proiectat si dezvoltat endomotorul extraordinar si inovator CanalPro Jeni. Pentru
producerea CanalPro Jeni, s-a luat decizia planuitd de a colabora cu producatorul de
dispozitive Schlumbohm. Schlumbohm are un istoric de succes de 50 de ani pe piata
produselor stomatologice si a proiectat CanalPro Jeni cu mare atentie. Astfel, dispozitivul
indeplineste cele mai exigente cerinte Th ceea ce priveste atat functiile, cat si modul de
utilizare.

. CanalPro Jeni, set complet:
unitate de baza cu localizator de apex, endomotor si piesa contraunghi

. CanalPro Jeni, fara piesa contraunghi:
unitate de baza cu localizator de apex, endomotor fara piesa de mana unghiulara

Aceste Instructiuni de utilizare se refera la unitatea de baza care include piesa contraunghi.
CanalPro Jeni

Datele producatorului:

Schlumbohm GmbH & Co. KG Telefon: +49 (0)4324 - 8929 - 0
Klein Floyen 8-10 Telefax: +49 (0)4324 - 8929 - 29
D-24616 Brokstedt post@schlumbohm.de
Germania www.schlumbohm.de

Nr. de inreg. DEEE DE 88116129 C € 0482

Producatorul isi rezerva dreptul de a aduce modificari informatiilor si datelor cuprinse in
aceste Instructiuni de utilizare, fara notificare prealabila. Instructiunile de utilizare sunt
disponibile Tn mai multe limbi, la cerere.

Aceste Instructiuni de utilizare au fost redactate cu cea mai mare atentie posibila. Cu toate
acestea, deoarece din pacate erorile nu pot fi niciodata evitate complet, va multumim
anticipat pentru orice comentarii. In acest caz, va rugdm sa ne trimiteti direct observatiile
dumneavoastra. Daca aveti orice intrebari suplimentare, nu ezitati s& ne contactati in orice
moment.
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1. Note

| 1.1. _ Simboluri utilizate

Descrierea simbolurilor utilizate.

Simbol

Descriere

(€482

Produsul este in conformitate cu cerintele din UE

>

’_
L

Avertisment: respectati documentele insotitoare!
Nerespectarea instructiunilor poate conduce la defectarea echipamentului in
timpul functiondrii sau la ranirea utilizatorului sau a pacientului.

Protectie speciala impotriva socurilor electrice (piesa aplicata)

Acest dispozitiv medical nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere
obisnuite. Respectati reglementarile nationale privind eliminarea deseurilor
provenite de la echipamente electrice si electronice.

Directiva DEEE (Directiva 2002/96/CE)

B0 1>

Procesare mecanica intr-un dispozitiv de dezinfectare termica

-
puny
=3

Sterilizare cu abur

Producator/Data fabricatiei

Protectie impotriva particulelor cu diametrul de 2,5 mm si impotriva
picaturilor de apa

Nr. de referinta al producétorului pentru dispozitiv

= [N
) ‘
= |o

Numarul de serie al dispozitivului sau al componentei

j
|

=

Cititi Instructiunile de utilizare si pastrati-le Tmpreuna cu dispozitivul

>

o
Y Dispozitivul contine o baterie litiu-ion (putere de 48 Wh) (Respectati
Li-ion instructiunile curente privind expedierea in timpul transportului!)

&
L] =

Dispozitiv din Clasa de izolatie II
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t\zy Eticheta China RoHS pentru exportul in China

(((.))) Conexiune wireless

I Protejati dispozitivul impotriva impactelor
Diferit pe ambalajul secundar si pe ambalajul primar al dispozitivului:
Respectati temperatura in timpul depozitarii/transportului (intre -15 si
60 °C)

Eticheta autoadeziva pe dispozitiv: Respectati temperatura in timpul
functionarii (intre 15° si 40 °C)

Protejati dispozitivul Tmpotriva umiditatii

Respectati conditiile privind umiditatea in timpul depozitarii si

transportului

Depozitati ambalajul in pozitie verticala

MD Dispozitiv medical

% Numar unic de identificare a dispozitivului (UDI), cod matrice de date
- (cod GS1)

Cititi Instructiunile de utilizare si instructiunile de reprocesare

| 1.2. Destinatia de utilizare

CanalPro Jeni este un dispozitiv destinat tratamentului mecanic al canalului radicular,
adecvat si pentru revizie endodontica.

Acesta este destinat exclusiv utilizarii in stomatologie si nu trebuie utilizat in combinatie cu
alte dispozitive. CanalPro Jeni a fost dezvoltat in mod specific pentru endodontie.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii de profesionisti in domeniul medical, in unitati
sanitare profesionale.

CanalPro Jeni este destinat exclusiv utilizarii in urmatoarele scopuri:
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1.2.1. Localizator de apex

Localizatorul de apex serveste la determinarea pozitiei acului in canalul radicular.
Determinarea lungimii poate fi efectuata fie manual, cu ajutorul clemei pentru acul
endodontic (fara motor), fie in timpul pregatirii, cu ajutorul piesei contraunghi (determinarea
integrata a lungimii cu ajutorul motorului).

1.2.2. Motor

Pregatirea mecanica a canalului radicular impreuna cu acele endodontice din nichel-titan
programate in prealabil cu setarea standard, cu optiunea de determinare integrata a lungimii.
Tn ,modul Jeni”, valorile caracteristice sunt programate in prealabil pentru acele endodontice
respective utilizate. in modul ,Doctor’s Choice”, se utilizeaza valorile caracteristice curente
ale producatorilor acelor endodontice.

1.3.  Precautii generale

Cititi in detaliu si in intregime aceste instructiuni de utilizare! Acesta este singurul mod pentru
a obtine o siguranta maxima. Cele mai frecvente probleme survenite in timpul functionarii si
ntretinerii rezultd din nerespectarea suficienta a masurilor de siguranta de baza si din faptul
ca nu au fost prevazute pericolele de posibile accidente.

Utilizatorul si echipa sa trebuie s& se familiarizeze cu dispozitivul inainte de utilizarea
acestuia.

Pastrati intotdeauna instructiunile de utilizare si anexele acestora (de ex. instructiunile de
reprocesare) impreuna cu dispozitivul.

Folositi intotdeauna diga dentara pentru a preveni inhalarea sau inghitirea pieselor mici si
transmiterea germenilor! Pentru orice intrebari sau preocupari legate de probleme, adresati-
va imediat reprezentantei locale.

1.3.1. Contraindicatii

Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacienti sau de cétre clinicieni purtatori ai unui implant activ
(stimulator cardiac etc.)!

1.3.2. Note privind functionarea

Utilizare

o CanalPro Jeni este destinat utilizarii numai de profesionisti autorizati.

. Piesele aplicate utilizate trebuie sa fie utilizate sterile. Respectarea instructiunilor
privind dezinfectarea si reprocesarea este esentiala (consultati Sectiunea 16).

o Verificati ca dispozitivul sa nu fie deteriorat inainte de utilizare.

. Utilizati dispozitivul numai in scopurile prevazute.

. Nu combinati dispozitivul cu alte dispozitive, precum dispozitive endodontice
provenite de la terti.

o Nu modificati caracteristicile produsului in niciun mod si in nicio situatie.

Schlumbohm® nu poate accepta nicio raspundere in cazul in care se aduc
modificari dispozitivului.

. In vederea expedierii, indepértati cardul microSD din CanalPro Jeni! indepértarea
acestuia intrerupe alimentarea dispozitivului.
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Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sa intre in contact cu lichide si nu trebuie sa fie instalat in
medii umede. Evitati varsarea lichidelor pe comutatorul cu pedala.

Nu expuneti dispozitivul la radiatii termice directe sau indirecte.

Nu este permisa utilizarea dispozitivului intr-un mediu cu oxigen liber, cu gaze
explozive sau inflamabile sau cu lichide inflamabile.

Pentru a nu influenta determinarea corecta a lungimii, CanalPro Jeni nu trebuie sa
fie instalat in apropierea unor dispozitive care emit radiatii electromagnetice. in
timpul tratamentului, nchideti telefoanele mobile din proximitate.

Nu acoperiti dispozitivul cu lavete sau cu folii.

Asigurati-va ca incaperile in care se utilizeazd dispozitivul sunt prevazute cu
detectoare de fum. Respectati reglementarile nationale privind siguranta impotriva
incendiilor.

Nu lasati niciodata dispozitivul sa functioneze nesupravegheat.

Asigurati-va ca nu poate fi apasat accidental comutatorul cu pedala, de exemplu de
un scaun sau de un carucior.

Transmisia semnalului comutatorului wireless cu pedala este criptata, ceea ce
garanteaza o conexiune sigura intre comutatorul cu pedala si dispozitiv. Acest lucru
impiedica actionarea accidentala a unui dispozitiv din comutatorul cu pedala al altui
dispozitiv. Nu utilizati in proximitatea dispozitivului telefoane mobile sau dispozitive
care emit radiatii electromagnetice puternice. fn anumite cazuri, poate fi afectata
functionarea comutatorului wireless cu pedala.

Acest dispozitiv nu este prevazut cu nicio functie de sustinere a vietii. Defectarea
dispozitivului poate conduce la imposibilitatea de a continua aplicarea. Defectarea
nu pune in pericol pacientul. Asigurati-va ca puteti incheia tratamentul, chiar si in
eventualitatea defectarii dispozitivului.

Componentele si accesoriile dispozitivului

42

Unitatea de alimentare are o functie relevantd pentru siguranta. Utilizati exclusiv
unitatea de alimentare originala furnizata, aprobata pentru uz medical!

Respectati instructiunile producatorului pentru utilizarea si eliminarea

acelor endodontice.

Acuratetea determinarii lungimii, cuplul si viteza sunt garantate numai cu conditia
utilizarii piesei contraunghi 1:1 CanalPro Jeni.

Este posibil ca determinarea cu acuratete a lungimii sa nu fie intotdeauna posibila,
din cauza unei morfologii anormale sau neobisnuite a canalului radicular (canal
blocat sau fracturat).

Marja de toleranta pentru cuplu si viteza este de 10%.

Pentru a evita introducerea tensiunilor externe, piesele de mana si clema labiala nu
trebuie asezate pe suprafete conductoare de curent electric.

Atunci cand nu efectuati masurarea apexului, indepartati intotdeauna clema labiala
din cavitatea orala a pacientului. Nu asezati niciodata clema labiala, clema pentru
acul endodontic si motorul pe suprafete conductoare de curent electric. Asezati
intotdeauna motorul inapoi in suportul motorului. Asezati intotdeauna clema labiala
n consola de sustinere furnizata.

Asigurati-va ca terminalul de contact al cablului localizatorului de apex este corect
asamblat dupa reprocesare si contactul este infiletat foarte bine.
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Compatibilitate

. Ace endodontice: Tn plus fatd de acele pentru modul Jeni, in modul ,Doctor’s Choice”
se pot utiliza toate acele endodontice din nichel-titan disponibile Tn comert cu tije ISO
standard. Setati si respectati valorile specificate de producatorul respectiv pentru
viteza, cuplu si mod de functionare. Deoarece producatorii instrumentelor isi rezerva
dreptul de a aduce modificari parametrilor acelor endodontice, inainte de utilizare
trebuie sa verificati daca valorile setate corespund cu specificatiile din acel moment
ale producatorului acului endodontic.

Instructiuni de baza

o Pastrati aceste Instructiuni de utilizare si toate informatiile Tmpreuna cu dispozitivul.
. Pastrati documentatia pe toatd durata de exploatare a produsului.
. Operatorul are obligatia de a raporta producatorului orice incidente, in conformitate

cu reglementarile actuale din UE privind dispozitivele medicale, precum si orice
informatii cu privire la riscuri.

2. Primii pasi

2.1. Instalare

Mai intai comparati componentele furnizate cu documentele de expediere si verificati
numerele de serie sau de lot corespunzatoare. Verificati ca ecranul de sticla al afisajului sa
nu fie deteriorat.

Retineti ca toate componentele sunt furnizate nesterile si ca nu sunt dezinfectate
(consultati Sectiunea 16).

In timpul instalarii, luati in considerare urmétoarele aspecte:

Suprafata de sustinere trebuie sa fie plana si confectionata din material necombustibil.

. Dispozitivul nu trebuie instalat in medii umede. Nu utilizati dispozitivul in zone unde
exista lichide pe podea.

. Nu expuneti dispozitivul la radiatii termice directe sau indirecte. Evitati expunerea
directa la lumina soarelui.

o Incércati sau utilizati dispozitivul numai la temperatura camerei (nu depasiti max.
40 °C)!

. Temperatura mediului ambiant nu trebuie sa depaseasca limitele specificate.
(consultati Sectiunea 14) Evitati in permanenta incalzirea la temperaturi peste 60 °C!

. Dispozitivul nu trebuie sa fie instalat intr-un mediu cu oxigen liber sau cu amestecuri
de gaze sau cu lichide inflamabile (de ex. in sala de operatii sau unitatea de primiri
urgente).

. Pentru a nu influenta determinarea corecta a lungimii, CanalPro Jeni nu trebuie sa
fie instalat in apropierea unor dispozitive care emit radiatii electromagnetice.

. Pozitionati comutatorul cu pedala astfel incéat sa fie usor de actionat.

. Instalati dispozitivul astfel Tncat cablul de alimentare sd poata fi deconectat din

dispozitiv, daca este necesar.
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2.2.  Suporturi pentru fixarea pieselor de mana

Suporturile sunt destinate fixarii in siguranta a pieselor care necesitda manipulare.
Suprafetele sunt usor de curatat. Consola de sustinere pentru cablul localizatorului de apex
este introdusa n fanta din suportul pentru piesa de méana.

2.3. Conectare

Toate conexiunile sunt fixate si nu trebuie sa fie rotite! Asigurati-va ca santul fisei se
potriveste cu santul racordului. Conexiunile ,push and pull” (apasare si tragere) pentru
piesele de mana sunt codificate pe culori (numerele se refera la imaginile din interiorul
carcasei).

Figura Conexiune | Utilizari
1a albastra Motor
Cablul localizatorului de apex, conexiunea la pacient

10 verde (clema labiald)
1c neagra Sursa de alimentare
1d Fanta Card microSD

nainte de prima utilizare, introduceti cardul microSD al CanalPro Jeni in fanta SD.
(Introduceti cardul cu atentie, nu utilizati instrumente ascutite.)

| 2.4. Ecran tactil

Tnainte de utilizare, indepartati folia de protectie pentru transport. Toate functiile dispozitivului
CanalPro Jeni sunt activate prin intermediul ecranului tactil usor de utilizat. Ecranul tactil
permite utilizarea intuitiva, fara a fi necesare explicatii suplimentare. Utilizati ecranul tactil
prin atingerea usoara cu degetul. Desigur, este posibila si utilizarea cu méanusi.

Ecranul tactil nu poate fi atins Tn nicio situatie cu obiecte metalice (exista riscul ca sticla sa
se sparga)!

Cu ajutorul butonului , puteti reveni intotdeauna la meniul anterior sau la meniul de

pornire.

2.5. Comutator cu pedala

Functiile comutatorului wireless cu pedala:
. Pornirea/oprirea motorului
. Activarea CanalPro Jeni din starea de repaus

Pentru a schimba bateriile (2 baterii de 1,5 V, tip AAA), deschideti compartimentul pentru
baterii de sub placa de bazd a comutatorului cu pedald. Scoateti bateriile uzate din
compartimentul pentru baterii. Introduceti baterii noi. Respectati polaritatea bateriilor.
Eliminati bateriile vechi in mod corespunzétor. Nu utilizati baterii reincércabile, acestea au o
tensiune nominala mai scazuta! Utilizati numai baterii de marca si baterii de acelasi tip.
Important! Tn cazul in care comutatorul wireless cu pedald nu este folosit o perioada mai
indelungata, scoateti bateriile.
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Trebuie _sa aveti intotdeauna la_indemana baterii_de rezerva, pentru functionarea
neintrerupta.

La livrarea dispozitivului, comutatorul wireless cu pedala este deja conectat la dispozitiv.
Daca doriti sa conectati la dispozitiv un comutator nou cu pedala, acest lucru este posibil
prin intermediul meniului de service (consultati Sectiunea 0).

2.6. Incarcarea, pornirea, modul in asteptare, oprirea

Asigurati-va ca dispozitivul este incarcat complet inainte de prima utilizare. (Dispozitivul
poate fi incarcat sau pornit numai cu cardul microSD introdus.)

In timpul incarcarii, aveti grija ca dispozitivul s& nu fie incalzit la lumina soarelui. incércarea
este intrerupta daca dispozitivul atinge o temperatura de peste 40 °C.

Pentru incarcare, introduceti unitatea de alimentare in priza (LED-ul verde al unitatii de
alimentare trebuie sa se aprinda). Fisa pentru dispozitiv a unitatii de alimentare se introduce
n racordul negru (1c) de pe partea din spate a dispozitivului. Dispozitivul este pornit automat
prin conectarea unitatii de alimentare, iar LED-ul albastru de pe partea frontala a
dispozitivului se aprinde intermitent in timpul incarcarii.

Tn timpul Tncarcarii, iluminarea afisajului poate fi oprita din butonul Pornit/Oprit de pe partea
din spate a dispozitivului, in timp ce incarcarea continua. Cand bateria este incarcata
complet, LED-ul albastru ramane aprins in continuu. Sursa de alimentare poate fi
deconectata.

Starea bateriei respective este afisata in partea de sus a ecranului.

Daca starea de incarcare a bateriei scade la 10% din capacitate, apare un mesaj de
avertizare. In acest caz, bateria trebuie incarcata imediat. Daca bateria nu este incarcats,
dispozitivul se va opri, pentru a evita descarcarea totala si deteriorarea bateriei.

Incarcati bateria in mod regulat.

Daca dispozitivul nu este utilizat o perioada indelungata, dispozitivul trece automat pe modul
de repaus, iar iluminarea afisajului se opreste. Modul de repaus este indicat prin aprinderea
intermitenta LED-ului albastru de pe afisaj. Dispozitivul porneste din nou prin apasarea
scurtd a comutatorului cu pedala sau prin atingerea afisajului tactil. Ultimul meniu utilizat
este afisat din nou.

Dupa o perioada de asteptare mai lunga, dispozitivul se opreste complet. Intervalul de timp
pana la ,Oprire automata” poate fi setat din meniul de configurare.

Pentru a evita consumul inutil de energie Tn modul in asteptare, CanalPro Jeni trebuie
deconectat de la reteaua de alimentare atunci cand nu este utilizat o perioada indelungata
de timp.

Tn cazul fupctionérii defectuoase, dispozitivul poate fi oprit complet prin indepartarea cardului
microSD. Indepartati cardul microSD daca dispozitivul urmeaza sa fie expediat.
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| 2.7. Pregatirea canalului radicular — motor si piesa contraunghi

Cuplati piesa contraunghi CanalPro Jeni (5) la motor (6). Utilizati numai piese de méana
contraunghi cu un raport de transmisie de 1:1. Determinarea integrata a lungimii apexului
(consultati Sectiunea 4.5.2) in timpul pregatirii functioneazd numai impreuna cu piesa
contraunghi originald CanalPro Jeni.

Tn cazul in care piesa contraunghi a fost schimbatd sau sterilizata, trebuie sa efectuati
calibrarea conform indicatiilor din elementul de meniu (meniul motor, consultati
4.5.2). Calibrarea compenseaza forta de frecare din piesa contraunghi. Piesa contraunghi
poate fi schimbata numai cand motorul este oprit.

Tnainte de utilizare, verificati dac& motorul este bine cuplat cu piesa contraunghi.
In timpul functionarii piesei contraunghi, nu exercitati presiune asupra butonului acesteia,
deoarece acest lucru poate provoca forte de frecare sau masuratori incorecte!

Note privind functionarea — modul Jeni (pentru HyFlex EDM, HyFlex CM, MicroMega
OneCurve, MicroMega 2Shape). Toti parametrii acului endodontic sunt programati in
prealabil pentru modul Jeni in aceste programe si nu necesitd setari suplimentare.
Respectati instructiunile de mai jos cand utilizati aceste programe.

Nota privind functionarea — modul Jeni si modul ,,Doctor’s Choice”

Dispozitivul este optimizat pentru a reduce la minimum riscul de rupere a acului

endodontic; cu toate acestea, nu pot fi compensati toti factorii care pot provoca ruperea.

Pentru a evita ruperea acului endodontic, respectati urmatoarele puncte:

. Acele endodontice din nichel-titan se rup din cauza diferitilor factori care provoaca
oboseala materialului. Respectati instructiunile producatorului cu privire la
reutilizarea acelor endodontice.

. Din cauza formei canalului radicular, acele endodontice sunt supuse indoirii Si
solicitarii in timpul utilizarii.

. Experienta si practica sunt esentiale pentru utilizarea reusita a instrumentelor din NiTi.

. Exersati manevrarea pe dinti extrasi sau pe blocuri de endodontie pentru practica

De asemenea, dispozitivul reduce riscul de rupere a acului endodontic in modul ,Doctor’s
Choice”, insa ruperea acului nu poate fi exclusad complet. Asigurati-va ca retineti cuplurile
permise ale instrumentelor. Selectati acul endodontic corect. Nu utilizati niciodatéd ace
endodontice deformate sau deteriorate!

Meniul ofera o varietate de optiuni de setare. Dispozitivul permite schimbarea individuala a
tuturor parametrilor, precum viteza, cuplul si modul de functionare etc.

Parametrii care nu se incadreaza in specificatiile furnizate de producatorul instrumentului
pot duce la ruperea acului endodontic si la alte deteriordri. Schlumbohm® nu este
raspunzator pentru nicio deteriorare aparuta in urma functionarii in alt mod in afara de cel
specificat de producatorul instrumentului.

Pentru a evita ruperea acului endodontic in modul ,Doctor’s Choice”, respectati
urmatoarele puncte:

. Nu exercitati niciodata o fortd puternica la introducerea acului endodontic sau la
impingerea acestuia.
. Acele endodontice din nichel-titan se rup si din cauza oboselii materialului. Pregatiti

doar numarul de canale radiculare specificat de producatorul acului endodontic.
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. Experienta si practica sunt esentiale pentru utilizarea eficienta a instrumentelor din
NiTi.
. Exersati manevrarea pe dinti extrasi sau pe blocuri de endodontie pentru practica.

% COLTENE 47



3. — 4. Meniul de pornire al functiilor

Afisajul starii de incarcare a bateriei L’
60%1

Butonul Configurare (Sectiunea 5)_|—>

Localizatorul de apex (Sectiunea J

Pregatirea (Sectiunea 4)

Retreatment

Revizia (repetarea tratamentului) # COLTENE
(Sectiunea 4.4)

3. Determinarea manuala a lungimii apexului

Tn acest meniu, puteti s& sondati manual in prealabil canalul, si anume cu un ac endodontic
ghidat manual. In acest scop, utilizati clema labiala (4b) si clema pentru acul endodontic (4e).
Marcajul (linia orizontald) determina pozitia canalului in care functia ,oprire automata” este
atinsa in timpul reprocesarii mecanice. Marcajul a fost deja setat de producator. Cu toate
acestea, setarea poate fi schimbata de utilizator (daca se doreste) direct pe afisaj, prin
deplasarea barei (atingand cu degetul). Cu aceasta functie, este posibil transferul pe afisaj
al unei pozitii verificate radiografic a unui instrument pilot.

Setarea marcajului raméane neschimbata pana la inchiderea dispozitivului. Cand dispozitivul
este pornit din nou, linia este resetata la valoarea implicita.

Nu plasati cablurile de masurare pe suprafete conductoare de curent electric, deoarece
tensiunile externe pot fi transferate catre dispozitiv.

Utilizati butonul E pentru a accesa setarile Tn meniul Configurare apex

# COLTENE
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Tn acest meniu de configurare, pot fi modificate urmétoarele setéri:

Pot fi setate sunete diferite, precum si volumul pentru diferite zone apicale. Puteti alege
dintre 9 sunete diferite sau functia fara sunet

A

Sound pre Apex

Seilip

Q standard \)
Sound Apex
\) standard \_)
Sound post Apex
\\;) standard \)
Apex-Volume

min . max

Atentie:
Daca permiteti ca acul endodontic sa atinga clema labiala, se va produce un scurtcircuit. Cu
acest scurtcircuit, puteti testa functionarea corecta a afisajului si a localizatorului de apex.

3.1.  Sfaturi pentru determinarea lungimii

Clema labiala (4b) se fixeaza de obrazul din partea opusa a dintelui care va fi tratat.

Fixati capacul (4c) pe racordul clemei labiale, pentru a proteja racordul impotriva
contaminarii.

Atunci cand nu efectuati masurarea apexului, indepartati clema labiala din cavitatea orala a
pacientului.

Inainte de a incepe determinarea lungimii, cl&titi scurt canalul radicular cu ser fiziologic.
Dupa aceea, uscati intrarea canalului radicular (de ex. cu un tampon de vata), pentru a evita
scurgerea curentului, ceea ce ar conduce la masuratori incorecte. Se recomanda purtarea
manusilor de protectie Tn timpul determinarii lungimii, pentru a evita disiparea curentului de
masurare.

In timpul m&surarii manuale, conectati acul endodontic la clema pentru acul endodontic de
sub tija acului si introduceti-I usor in canalul radicular.

Retineti ca principiul determinarii electronice a lungimii poate conduce la méasurari incorecte
din cauza unor factori perturbatori (plombe reziduale conductoare, fisuri etc.).

Substantele chimice din canal pot avea o influenta asupra masurarii, din cauza diferentelor
de conductivitate. Mediul ideal de masurare este serul fiziologic.

Rezultatele trebuie intotdeauna comparate cu o radiografie de control.
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4. Sistemul motorizat

| 41.  Favorite

Atunci cand accesati meniul ,Pregatire”, va aparea meniul Favorite. Utilizati butonul
pentru a accesa meniul Selectie (consultati 4.2).

in aceasta zona, puteti selecta unul sau
mai multe sisteme de ace endodontice
pentru salvare in Favorite, astfel incat sa
le puteti accesa direct data viitoare cand
porniti sistemul. Valorile pentru patru
sisteme de ace endodontice COLTENE —
HyFlex EDM, HyFlex CM, MicroMega
OneCurve, MicroMega 2Shape - sunt
programate in prealabil. Dupa activare,
sistemele de ace endodontice favorite vor
fi afisate aici In viitor, pentru a face mai
rapida selectarea sistemelor de ace
endodontice.

I5]

ﬂ Favorites B
RHYREXEDN] [%]
a
a

28rape a

getors ehaice [ & | File'systems

# COLTENE

Programul ,Doctor’s Choice” nu contine sisteme de ace endodontice programate in prealabil.
Aici, utilizatorul poate seta valorile manual. Poate fi creatd o secventa de pana la 8 ace

endodontice. Consultati Sect. 4.4

Butonul E de langa fiecare secventa de ace poate fi utilizat pentru a seta ce ace
endodontice sa fie afisate pentru fiecare secventa de ace. Pentru HyFlex EDM, puteti
alege dintre trei secvente de ace endodontice pe cea corespunzatoare gradului de
dificultate al canalului radicular care va fi tratat.

Cu HyFlex CM, puteti alege intre o singura secventa de lungime si intervalul complet de

lungimi de ace endodontice HyFlex CM.

4.2, Selectarea sistemelor de ace endodontice

Selectati sistemele de ace endodontice
care vor fi afisate in meniul Favorite prin
activarea butonului din dreapta.

Puteti selecta un numar maxim de 5
sisteme pentru accesul rapid din meniul
Favorite.

50

File syst
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4.3. Pregatirea in modul Jeni

Tn meniul Pregtire, puneti in functiune endomotorul prin intermediul comutatorului cu pedala,
dupa selectarea secventei dorite de ace endodontice si a acului endodontic dorit. Acul
endodontic selectat apare pe linia de sus.

Celelalte ace endodontice sunt afisate suplimentar fata de acul endodontic selectat in acel
moment. Acestea pot fi selectate prin atingerea directa pe ecran. Cu ajutorul sagetii verzi de
dedesubt, se pot afisa urmatoarele ace endodontice din secventa.

. : . . Glidepain 10/.05 7 &
Prin atingerea butonului ﬂ accesati Ba [ o

meniul ,Configurare motor” (consultati —EEEEEEEEEE NS =
4.5). Aici, puteti recalibra motorul Jr | }
|
‘ i

(consultati 4.5.4) si puteti modifica

setarile apexului (consultati 3).

Afisajul apexului este intotdeauna
functional si astfel permite sondarea 5
manuala cu ajutorul clemei pentru acul - - ﬁ,
endodontic. Retineti ca clema pentru Q ,/,coﬂm
acul endodontic trebuie sa fie izolata

atunci cand este plasata; in caz contrar, se pot produce masurari incorecte la determinarea
lungimii cu ajutorul piesei contraunghi.

Prin apasarea pictogramei apexului verde din partea dreapta a ecranului, masurarea
apexului poate fi oprita si pornita din nou in timpul pregatirii.

4.3.1. Detalii despre modul Jeni

Cele patru sisteme de ace endodontice COLTENE — HyFlex EDM, HyFlex CM, MicroMega
OneCurve, MicroMega 2Shape — au fost programate in modul Jeni. Necesitatea de a seta
parametri suplimentari este eliminata complet.

De asemenea, puteti utiliza secventele HyFlex si MicroMega Remover in modul Jeni pentru
a efectua o revizie endodontica.

Modul Jeni este bazat pe algoritmi complecsi care permit adaptarea miscarilor acului
endodontic la situatia de tratament in intervale de timp extrem de scurte.

Lucrul in modul Jeni in timpul pregatirii canalului radicular:

- Introduceti acul endodontic in canalul radicular cu o presiune usoara si continua

- CanalPro Jeni masoara in continuu parametri precum presiunea, cuplul, tensiunea
sau intensitatea electrica, pentru a masura solicitarea acului endodontic si fi
adapteaza miscarea prin rotatie Tnainte sau Tnapoi, la unghiuri diferite.

- Nu este necesara efectuarea miscarilor suplimentare in sus si in jos (,pecking”) sau
a miscarilor de periere (,brushing”) pentru eficientizarea CanalPro Jeni, deoarece
motorul Ti regleaza automat miscarea.
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Utilizarea pas cu pas a modului Jeni

1. Selectati secventa corespunzatoare din meniu si apoi acul endodontic
corespunzator pe care doriti sa-I folositi pentru pasul de pregatire in cauza si
porniti motorul cu ajutorul comutatorului cu pedala.

2. Aplicati o presiune usoara si continud asupra acului endodontic in timpul

pregétirii — nu deplasati acul in sus si in jos sau Thainte si inapoi (,pecking” sau

,orushing”) — motorul adapteaza automat deplasarea acestuia (consultati

descrierea de mai sus)

Tn modul Jeni, motorul decide independent tipul si viteza deplasarii

Mentineti presiunea pana la emiterea semnalului acustic (ton lung), care indica

necesitatea irigarii canalului radicular

5. Scoateti acul endodontic din canal, irigati canalul si apoi continuati pregatirea
conform descrierii de mai sus

6. Cand se aude semnalul acustic automat pentru schimbarea acului (mai multe
tonuri scurte), schimbati acul endodontic

o

Semnal automat de irigare

Tn timpul pregatirii in modul Jeni, motorul semnalizeaz& automat cand si cat de des trebuie
sa irigati canalul. Se aude un ton prelungit si motorul trece automat la miscarea inversa.
Semnal pentru schimbarea automata a acului

Motorul semnalizeaza automat atunci cand este necesara schimbarea acului, pentru a
preveni deformarea sau ruperea acului endodontic. Mai multe tonuri scurte indica
necesitatea Tnlocuirii acului endodontic.

Cu toate acestea, inregistrarea solicitarilor acului endodontic nu Tnlocuieste inspectarea
vizuala a acelor pentru a depista modificarile fizice; aceasta trebuie efectuata cu regularitate,
n special in cazul canalelor radiculare cu anatomie dificila.

4.4. Revizia endodontica in modul Jeni

Dupa selectarea acului de eliminare dorit in meniul Repetare tratament, porniti
endomotorul din comutatorul cu pedala.

Astfel, endomotorul face posibila eliminarea eficienta a materialelor de umplere din canalul
radicular, fara a fi necesara utilizarea solventilor.

4.5. Doctor’s Choice

Programul ,Doctor’s Choice” ofera o secventa de design liber. Tn acest program pot fi setate
si salvate individual valorile pentru 8 ace endodontice.

Prin atingerea butonului ﬂ puteti modifica si salva parametrii acului endodontic (viteza,
cuplu, mod de functionare). Parametrii care nu se incadreazéa in specificatiile furnizate de
producatorul instrumentului pot duce la ruperea acului endodontic si la alte deteriorari.
Schlumbohm® nu este raspunzator pentru nicio deteriorare aparuta in urma functionarii in
alt mod in afara de cel specificat de producatorul instrumentului.

Elemente de meniu:
Turatie: poate fi selectata intre 200 si 1.000 rpm
Cuplu: 0,2-5,0 Ncm
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Miscare:
Rasucire excesiva (miscare in sens orar, motorul se opreste la suprasarcina)

. Rasucire (rotire in sens orar cu ,slabire prin vibratii” in caz de blocare)
. Rotire n sens antiorar

. Reciproca (setarile unghiului in timp si pauza)

Nota:

Retineti ca producatorii acelor endodontice isi rezerva dreptul de a efectua modificari si
ajustari ale caracteristicilor acestora. Modificarile ulterioare pot fi adaptate individual de
utilizator.

4.5.1. Observatii cu privire la Doctor’s Choice

Spre deosebire de unitatile rigide conventionale, CanalPro Jeni ofera alegerea libera a
parametrilor. Parametrii de miscare ai instrumentului pot fi adaptati individual de utilizator.
Deoarece nu au fost inca publicate date provenite de la producatorii acelor endodontice,
utilizatorul trebuie sa-si defineascad parametrii adecvati pentru sistemul sau de ace
endodontice. Acest lucru poate fi realizat efectiv prin pregatirea experimentala cu ajutorul
blocurilor de endodontie pentru practica. Valorile implicite trebuie reglate in fiecare caz.

Trebuie sa retineti ca aceasta tehnica necesita experienta si practica.

Utilizatorul trebuie s&-si consolideze experienta exersdnd pe dinti extrasi. Se poate
presupune ca utilizarea unor sisteme de ace endodontice diferite va conduce la rezultate
diferite. Pentru a evita deformarea acului, setati intotdeauna aceleasi valori pentru rotatia in
sens orar si pentru cea in sens antiorar. Intervalul de pauza permite functionarea intermitenta
si reduce sarcina de impulsuri asupra acului endodontic.

Tn timpul lucrului, asigurati-va ca aschiile rezultate sunt indepartate cu regularitate.

n acest mod de functionare, este monitorizat si cuplul. Cu toate acestea, deoarece nu exista
nicio faza de pornire delimitata atunci cand porniti motorul cu aceasta tehnologie, controlul
cuplului poate fi declansat deja la pornirea motorului la turatie mare. n acest caz, trebuie sa
setati o limitd mai mare a cuplului.

Functionarea ciclica.
Aceasta functie ofera posibilitatea unei .
functiondri in trepte, in directia de rotatie. Feilen Setlp

Pentru a seta aceasta functie, setati la Doctor's choice 1
zero unul dintre parametrii sau Speed

. o o o 0 Left Pause Right
, iar celalalt parametru determina 300rpm
10 1 10

treapta de crestere 1n fiecare caz. Pauza

Torque

dintre miscari ii permite instrumentului sa O 2,0Nem Q 101 10
reseteze partial torsiunea.
Movement . . ‘
0 Reziprocal 0
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4.6. Configurare motor

4.6.1. Date despre acul endodontic

Pentru programele setate n prealabil — HyFlex EDM, HyFlex CM, MicroMega OneCurve si
MicroMega 2Shape — in modul Jeni toti parametrii sunt salvati si nu pot fi modificati. Modul
Jeni este bazat pe algoritmi complecsi care permit adaptarea miscarilor acului endodontic la
situatia de tratament in intervale de timp extrem de scurte.

Tn modul ,Doctor’s Choice”, este necesara ajustarea datelor acului endodontic, care poate fi
efectuata Tn meniul Configurare ac endodontic (consultati Punctul 4.4.1).
Setarile suplimentare pentru masurarea apexului si pregatire pot fi efectuate in

(consultati informatiile din Sectiunea 3). Oprirea apicala este setata aici, in zona din
dreapta jos si nu pe ecranul tactil.

in , se efectueaza testarea motorului cu piesa contraunghi. Lasati motorul si piesa
contraunghi in suport si porniti calibrarea.
4.6.2. Functiile apexului in utilizarea motorului

Setarile care se aplicd pregatirii pot fi selectate in meniul [T E R T
(consultati si Sectiunea 3)

X Apex Seflip
Aici pot fi setate divgrse sunete si volumul Sound pre Apex
semnalului apexului. o oo o
De asemenea, aici puteti determina modul Sound Apex
in care reactioneaza motorul la atingerea o standard o
pozitiei apexului. Poate fi setat momentul Sound post Apex
opririi motorului. De asemenea, puteti QO standard >
dezactiva oprirea motorului la atingerea Apex-Volume I
apexului. Pot fi selectate urmatoarele PY Leee

functii ale apexului: min

max

1. Functia apexului: Apex Stop 0,5 sec./1 sec./2 sec.

Pozitia acului endodontic in canal sau avansarea acestuia in canalul radicular sunt
prezentate pe afisaj prin intermediul simbolului apexului, Tn timpul pregatirii si sondarii
manuale. Nu este posibila introducerea sau modificarea parametrilor in timpul functionarii
motorului controlate de comutatorul cu pedala.

1. Cand este atinsa linia de pregatire, care este posibil sa fi fost setata prin sondare manuala,
motorul se opreste pe durata selectata (0,5, 1 sau 2 secunde).

2. Un semnal sonor indica faptul ca limita maxima a cuplului acului endodontic va fi redusa
in continuare, cu efect imediat.

2. Functia apexului Dezactivarea opririi apexului
Pozitia acului endodontic sau avansarea acestuia in canalul radicular sunt prezentate pe
afisaj prin intermediul imaginii apexului, in timpul pregatirii si sondarii manuale.
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Un semnal acustic indica depasirea liniei de pregatire. Motorul nu se opreste si cuplul nu
este redus.

Nota: Determinarea electronica a lungimii este posibila numai daca tija instrumentului este
conductoare. Exista instrumente cu tije izolate. In acest caz, nu este posibila determinarea
lungimii in timpul pregatirii.

Verificati cablul localizatorului de apex si conexiunea corecta prin atingerea scurta a clemei
labiale de acul endodontic fixat cu clema. Trebuie sa se afiseze mesajul de eroare
scurtcircuit (consultati Sectiunea 12). O functie utila a CanalPro Jeni este determinarea
lungimii in timpul pregétiri mecanice. In principiu, se aplicd toate notele mentionate in
Sectiunea 3 (Manual apex length determination). Tn timpul masurarii din timpul pregatirii,
functia clemei pentru acul endodontic este preluata de piesa contraunghi. Semnalul de
masurare este transmis acului endodontic prin piesa contraunghi izolata. Clema labiala este
necesara pentru a inchide circuitul.

Rezultatele trebuie intotdeauna comparate cu o radiografie de control.

4.6.3. Calibrarea

Efectuati intotdeauna calibrarea dupa fiecare sterilizare. Calibrarea compenseaza forta de
frecare din piesa contraunghi.

Pierderile marginale ale cuplului la piesa contraunghi pot fi compensate prin calibrare.
Aceasta functie permite intotdeauna functionarea in siguranta la limite scazute ale cuplului.

Setup Motor
Daca nu este posibila calibrarea, piesa
contraunghi este foarte murdara sau
deteriorata. In acest caz, adresati-va

producatorului.

Apex Setup

Motor
Under calibration !
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5. — 9. Functii de confiqurare

5. Vvarianta si actualizarile de software

Aici puteti afla datele despre dispozitiv si varianta de software.
Actualizarile pot fi efectuate prin intermediul cardului microSD.

6. Luminozitate/volum Bae
Serial no 200001
Setarea luminozitatii R e v6.06
Setarea volumului > Brightness
l o Language c
. . min max English
7. Setarea limbii —> Volume o > Auto off )
25 min
Aici puteti selecta limba min max

8. Intervalul Oprire automata

Setarea intervalului de oprire

Deschideti meniul Service pentru informatii suplimentare (Sectiunea 9)

9. Informatii de service/Bluetooth

Aceste date indica starea dispozitivului.
Aceste date sunt utile Tn cazul unei erori.

Butonul Salvare poate fi utilizat pentru a memora
un comutator cu pedala.
— Perechea de valori din dreapta indica un comutator apasat din mediul de Jucru.

e g e
Factory

un comutator cu pedala care a fost deja
memorat. Motor Board a0 a0 hr

3

0 60 100

Tastatura poate fi utilizata pentru a A1) 5 0L soomy_1200my 267
activa functii suplimentare sau pentru a o @k a0 .

. o . Motor Cok D:3

interoga setarile.

Tn urma resetérii, toti parametrii acului . T— H
endodontic sunt resetati la valorile «

implicite. Important! Modificarile
efectuate de utilizator sunt sterse.

Actualizarile sunt usor de efectuat cu ajutorul cardului microSD.
Important! Nu introduceti niciodata in dispozitiv carduri microSD cu continut necunoscut.
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10. — 16. Anexe

10. intretinere, transport si eliminare

10.1. Verificari regulate

In unele tari, autoritatile nationale legale obligd utilizatorii anumitor dispozitive medicale
electrice sa efectueze inspectii regulate.

Autoritatile legale din Germania obliga operatorul anumitor dispozitive medicale electrice sa
efectueze inspectii regulate in temeiul §11 al Ordonantei pentru operatorii dispozitivelor
medicale. Anexa 1 a Ordonantei pentru operatorii dispozitivelor medicale specifica grupele
de echipamente pentru care sunt obligatorii asa-numitele inspectii de siguranta. Obiectivul
este de a garanta siguranta n timpul functionarii si de a evita riscurile cu privire la siguranta.
Autoritatile legale din Germania nu impun nicio inspectie de siguranta pentru CanalPro Jeni.

Cu toate acestea, in ceea ce priveste intretinerea in temeiul § 7 al Ordonantei pentru
operatorii dispozitivelor medicale, producéatorul recomanda efectuarea unei inspectii anuale
a dispozitivului in conformitate cu DIN EN 62353 ,Dispozitive medicale electrice — Inspectii
si testari repetate dupa reparatii ale dispozitivelor medicale electrice” (VDE 0751), in special
pentru unitatea de alimentare.

Domeniul testarii trebuie sa includa urmatoarele etape de testare:

— Unitatea de alimentare este cea originala?
(Numarul REF. trebuie sa corespunda cu numarul din Instructiunile de utilizare)
Atentie, unitatea de alimentare este relevanta pentru siguranta; nu se pot utiliza alte unitati
de alimentare!

— Masurarea curentului de scurgere la unitatea de alimentare

— Inspectia vizuala a unitatii de alimentare si a intregului dispozitiv
(Trebuie sa acordati o atentie speciala integritatii cablurilor, conexiunilor la prize, precum
si izolatiilor!)

— Testarea functionala a tuturor componentelor:

Dispozitivul este incadrat in Clasa de protectie Il, piese aplicate tip BF (consultati Instructiuni
de utilizare, Sectiunea 14 ,Date tehnice”).

Testele trebuie sa fie in conformitate cu standardul international IEC 62353 (sau DIN EN

62353/VDE 0751-1) si trebuie sa fie efectuate de persoane si de organizatii cu calificari
adecvate (in conformitate cu § 7 Sectiunea 4 MPBetreibV).
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| 10.2. intretinere

Informatii detaliate cu privire la reprocesarea componentelor individuale sunt disponibile Tn

cadrul instructiunilor de reprocesare furnizate in Sectiunea 16

(Curatare/Dezinfectare/Sterilizare).

Este esential sa respectati urmatoarele indicatii:

— Verificati cablul de conectare, precum si conexiunile fiselor la fiecare 6 luni.

—1n cazul in care comutatorul wireless cu pedal& nu este folosit o perioada mai indelungata,
scoateti bateriile.

— Nu utilizati baterii reincarcabile pentru comutatorul cu pedala (numai baterii de 1,5V, tip
AAA).

— CanalPro Jeni nu contine nicio componenta care sa poata fi reparata la fata locului.

— Garantia devine nula daca dispozitivul este modificat sau deschis.

— Reparatiile pot fi efectuate numai de producator!

— Daca dispozitivul nu este utilizat cu regularitate, trebuie sa fie totusi incarcat o daté la 6
luni. Utilizati numai unitatea de alimentare indicata!

— Tnlocuirea bateriilor este programat& dup& 4 ani. Bateriile foarte vechi reprezinté un risc
pentru siguranta. Atentie, inlocuirea bateriilor se efectueaza exclusiv de producator sau
de un partener autorizat.

intretinerii piesei contraunghi, asigurati-va ca in motor nu patrund lubrifianti sau
agenti de curatare! Tnainte de utilizare, permiteti scurgerea surplusului de ulei din
piesa contraunghi. Pentru aceasta, asezati piesa contraunghi in pozitie verticala.
Piesa contraunghi trebuie unsa cu ulei imediat dupa utilizare (inainte de reprocesarea
propriu-zisa), folosind un spray cu ulei de intretinere pentru piesa contraunghi, pentru a
elimina lichidele de tratament care au patruns in aceasta, precum hipocloritul de sodiu.

2 Important! Motorul nu trebuie lubrifiat sau uns cu ulei Tn nicio situatie! Tn timpul

10.3. Transport

Evitati sa scapati dispozitivul pe jos. Dispozitivul contine o baterie litiu-ion (baterie Li-lon) cu
o putere de 48 Wh. Un impact puternic poate provoca deteriorarea mecanica a dispozitivului
si a unitatii bateriei. Bateria utilizata poate provoca incendii si vatamari daca este manipulata
incorect. Dispozitivul nu trebuie Tncalzit la temperaturi de peste 60 °C, ars, scufundat in
lichide sau dezasamblat.

Cand expediati dispozitivul, utilizati ambalajul producétorului, in mésura in care este posibil
sau alt ambalaj suficient de rezistent si amortizant. Respectati reglementarile aplicabile
privind expedierea.

Tnainte de expediere, opriti dispozitivul si indepértati cardul microSD. Includeti cardul
microSD in ambalaj, astfel incat sa fie clar vizibil. Ambalati dispozitivul astfel incat butonul
Pornit/Oprit de pe partea din spate sa nu poata fi actionat accidental in timpul transportului.

Asigurati-va ca toate componentele au fost reprocesate inainte de expediere (consultati
instructiunile de reprocesare din Sectiunea 16).

Nu expediati produse murdare sau contaminate.

La expediere, respectati reglementarile aplicabile privind transportul dispozitivelor care
contin baterii litiu-ion (UN3481).
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10.4. Eliminarea

Eliminati in mod corespunzéator toate deseurile generate si consumabilele utilizate.
Respectati reglementarile nationale.

Acesta este un dispozitiv medical de calitate superioara, cu o duratda de exploatare
indelungata. La finalul duratei de exploatare, dispozitivul trebuie eliminat in mod
corespunzator. Respectati reglementarile privind eliminarea specifice tarii.

La finalul duratei de exploatare, considerati ca dispozitivul este contaminat. Dispozitivul si
accesoriile trebuie decontaminate Tnainte de eliminare, deoarece agentii patogeni reprezinta
un pericol. Tnainte de eliminare sau de transport, toate piesele care se manevreazi si
cablurile trebuie curatate, dezinfectate sau sterilizate foarte bine. Dispozitivul propriu-zis si
comutatorul cu pedala trebuie dezinfectate complet, pe toate suprafetele. De asemenea, in
timpul acestei reprocesari finale, pulverizati fisele si racordurile. Scoateti bateriile uzate din
comutatorul cu pedala.

Retineti ca dispozitivul contine o baterie litiu-ion puternica. n cazul manipularii incorecte (de
ex. supraincalzire, deteriorare mecanica, utilizarea lichidelor si scurtcircuitare), aceasta
poate provoca incendii si vatamari. Nu dezasamblati unitatea de comanda. Evitati s o o
scapati pe jos si sa provocati deteriorari inutile.

Eliminarea in UE: Conform directivelor UE (DEEE si RoHS), dispozitivul nu trebuie eliminat
cu deseurile menajere. Respectati legile si reglementarile aplicabile in tara respectiva,
valabile pentru eliminarea echipamentelor uzate.

Eliminarea in Germania: in Republica Federala Germania, eliminarea echipamentelor
electrice uzate este reglementatd prin Legea echipamentelor electrice si electronice
(ElektroG).

CanalPro Jeni este un produs utilizat exclusiv comercial (B2B). Eliminarea se efectueaza
prin returnarea la producéator. Expeditorul suportd costurile de expediere. Daca aveti
intrebari, adresati-va reprezentantei locale.

% COLTENE 59



11.

Remedierea problemelor

in cazul in care CanalPro Jeni nu pare a functiona corect, aceast lucru nu este cauzat
neaparat de defectarea dispozitivului! Incepeti prin a verifica dispozitivul conform tabelului
de mai jos, pentru a exclude erorile de utilizare sau variabilele nedorite (cum ar fi

particularitati anatomice in masurarea apexului).

Problema

Cauza posibila

Solutie

Dispozitivul in general

Dispozitivul nu afiseaza
nicio functie, iar afisajul
ramane inchis.

Nu exista
alimentare, este
posibil ca bateria
sa nu fie incarcata

Unitatea de alimentare este introdusa
corect in priza (LED-ul de pe unitatea
de alimentare trebuie sa se aprinda).

Utilizarea afisajului tactil
nu este posibila,
dispozitivul nu
reactioneaza.

Afisajul este
deteriorat

Returnati dispozitivul la producator.

Nu exista semnale sonore

Sunetul este oprit

Porniti sunetul din nou.

Endomotor

Instrumentul nu se
roteste.

Calibrarea nu este
efectuata

Efectuati calibrarea cu piesa
contraunghi

Motorul este
deteriorat

Verificati conexiunea cablului si fisele,
pentru a identifica eventuale deteriorari.
Verificati daca motorul functioneaza fara
piesa contraunghi.

Piesa contraunghi

Verificati daca axul se poate roti liber.

Semnalul lipseste sau
este slab si se intrerupe

deteriorata
Localizator de apex
Masurarea nu este | Probleme de Clema labiala si cablul de masurare
posibila. contact sunt conectate corespunzator? Clema

labiala si clema pentru acul endodontic
nu reactioneaza deloc?

Verificati daca pe afisaj apare un
scurtcircuit atunci cand clema labial& si
clema pentru acul endodontic, respectiv
instrumentul din piesa contraunghi, sunt
atinse una de alta.

Clema labiala este
introdusa in fisa
incorecta

Clema labiala trebuie sa fie introdusa in
racordul cablului de masurare, nu in cel
al cablului scurt corespunzator clemei
pentru acul endodontic!

Piesa contraunghi
incorecta

Verificati daca piesa contraunghi
CanalPro Jeni este atasata. Aceasta
este cuplata corect? Conectati clema
labiala si acul endodontic din NiTi. Este
afisat un scurtcircuit?

Canalul radicular
este calcificat sau
astupat

Verificati radiografia; daca este necesar,
creati o cale de alunecare pana la
lungimea de lucru, cu un ac endodontic
adecvat.
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Problema

Cauza posibila

Solutie

Canalul radicular
este foarte uscat

Irigati intermediar cu ser fiziologic.
Uscati cavitatea de acces cu un tampon
de bumbac

Blocat de o plomba
veche/dispozitiv
medical vechi

Radiografie comparativa! Eliminati
complet reziduurile de gutaperca sau
reziduurile insertiei medicale.

Masurarea tinde sa indice
apexul prea devreme sau

semnalul este la
maximum

Curenti secundari
sau conductivitate
crescuta

Eliminati umezeala din coroana sau
,baza cavitatii”. Exista canale
secundare? Irigati cu ser fiziologic, daca
este necesar.

Comutatorul wireless cu

edala

Nu functioneaza

Nivelul bateriilor a
ajuns la minimum

Deschideti compartimentul pentru baterii
de sub placa de baza a comutatorului si
schimbati bateriile. Nu utilizati baterii
reincarcabile.

Nu functioneaza

Comutatorul nu
este detectat.

Conectati comutatorul la
dispozitiv/consultati Configurare ->
Informatii de service

Nu functioneaza

Semnalul este
perturbat de radiatii
electromagnetice
puternice. (CEM)

Opriti alte dispozitive (cum ar fi
telefoanele mobile) din vecinatate.
Verificati mediul. (in zonele cu expunere
crescuta se poate utiliza un comutator
cu cablu)

Daca problema nu poate fi rezolvata, adresati-va reprezentantei locale.

Evitati deteriorarea mecanica. Nu deschideti dispozitivul.

12. Mesaje de eroare

Pentru anumite erori de functionare sau pentru functionare defectuoasa, dispozitivul

afiseaza mesaje cu informatii.

De exemplu, urmatoarele erori sunt detectate automat:

e Bateria a ajuns la nivelul de 10%.

Prin apisarea  [QOlnMEES,
confirmati ca ati citit mesajul.
Dispozitivul trebuie fncarcat
imediat.

e Tensiune externa pe cablul
localizatorului de apex sau pe piesa
contraunghi. Cu aceasta functie,
dispozitivul indicd prezenta unei
tensiuni electrice la conexiunile
apexului. Tensiunea externa poate
fi cauzata de dispozitive sau
instalatii electrice defecte.
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13. Garantie/raspundere

Schlumbohm® garanteazd ca acest produs nu va prezinta defecte de materiale si de
manopera pe o perioada de un an de la data facturii originale. Garantia pentru produs
furnizatd de Schlumbohm® include repararea sau inlocuirea intregului dispozitiv sau ale
pieselor individuale. Decizia privind inlocuirea sau repararea dispozitivului i apartine in
intregime producatorului.

n cazul unui defect presupus in timpul garantiei, clientul trebuie sa anunte imediat serviciul
de asistenta pentru clienti. Serviciul de asistenta pentru clienti va va oferi instructiuni
suplimentare. in mod normal, vi se va solicita s& returnati unitatea in intregime. Costurile
returnarii produsului sunt suportate de expeditor.

Erorile de utilizare nu fac obiectul garantiei.

Schlumbohm® nu ofera garantie in cazul uzurii sau contaminarii pieselor de mana sau ale
piesei contraunghi. Schlumbohm® nu oferd garantie in cazul spargerii sticlei afisajului sau
deteriorarii bateriei.

Schlumbohm® declind orice raspundere in cazul oricaror deteriorari provocate de
functionarea nesupravegheata a dispozitivului.

Schlumbohm® declind orice raspundere in cazul deteriorarii provocate de ambalarea
inadecvata sau in timpul expedierii dispozitivului.

Schlumbohm® declina orice raspundere in cazul daunelor provocate de utilizarea clinica a

produselor sale. Indiferent daca aceasta utilizare este asociata cu alte dispozitive medicale
(de ex. stimulatoare cardiace).
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14.

Date tehnice

Tip:
Sursé de alimentare™:

Clasa de
electrica:
Transmisie Bluetooth
lesire: unitate de baza

Utilizare:

protectie

Turatie endomotor:
Cuplu:

Clasa dispozitiv:

Clasa de protectie IP:

Clasa MP/UE:
Conditii de mediu
Pentru functionare:
Pentru transport:

Tip de baterie:

Greutate:

Dimensiuni  inaltime  x
latime x adancime:

CanalPro Jeni

Intrare: 100 — 240 V c.a. (50 — 60 Hz)

lesire: 12 V/1,25 A c.c. sau 12 V/1,5Ac.c.

Unitate de alimentare pentru dispozitive medicale

conform IEC 60601-1 si IEC 60601-1-2

(Utilizati numai unitatea de alimentare CanalPro Jeni
originald)

Inc&rcati dispozitivul cu regularitate, cel putin o data la 6 luni

Il

2.402 — 2.480 GHz, putere TX: +7 dBm

Max. 3 V/5 A, respectiv 12 V/1,25 A (curent continuu)
Dispozitivul este destinat functionarii de scurta durata
Motor: 30 de secunde sarcina completa/1 minut pauza
200 — 1.000 rpm +/- 10%

0,2 -5 Ncm +/- 10%

Clasificare conform EN 60601-1: Piesa aplicata tip BF
Dispozitivul nu trebuie utilizat in

medii cu potential exploziv.

Nu apropiati dispozitivul de substante inflamabile.

IP31 CanalPro Jeni si comutator cu pedala wireless
IP31 Extensie pentru ecograf si extensie pentru pompa
IP40 Unitate de alimentare

lla

Presiunea atmosferica intre 800 hPa si 1.060 hPa
intre +15 °C si +40 °C/umiditate: 20-80%, fara condensare
intre -15 °C si +60 °C/umiditate: 20-80%, fara condensare

Baterie Li-lon, 7,2 V, iesire: 48 Wh

1200 g unitatea de baza CanalPro Jeni,

23 x 16,5 x 12,8 cm (unitatea de baza)

Pot aparea modificari tehnice!
' Este interzisa utilizarea altor unitati de alimentare. Unitatea de alimentare este relevanta

pentru siguranta!
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15. Declaratia CEM a producatorului

Echipamentele medicale electrice fac obiectul unor precautii CEM speciale si trebuie sa fie
instalate si puse in functiune in conformitate cu instructiunile CEM cuprinse Th documentatia
insotitoare.

Echipamentele de comunicatii portabile si mobile cu emisii RF pot afecta dispozitivele
electrice medicale.

Avertisment

Utilizarea altor accesorii, altor traductoare si altor conductori decét cei specificati, cu exceptia
traductoarelor si conductorilor furnizati de producatorul dispozitivului sau sistemului medical
electric ca piese de rezerva pentru componentele interne, poate provoca cresterea emisiilor
sau scaderea imunitatii la interferente a dispozitivului sau a sistemului medical electric.

Echipamentele sau sistemele medicale electrice nu trebuie lipite unul de altul sau suprapuse
cu alte echipamente, insa daca utilizarea in aceste configuratii este obligatorie, acestea
trebuie supravegheate pentru a verifica functionarea corecta in configuratia respectiva. Se
recomanda prevederea unei distante minime de 30 cm.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii de profesionisti in domeniul medical, in unitati
sanitare profesionale. Acest echipament poate provoca interferente radio sau poate perturba
functionarea echipamentelor aflate in apropiere.

Poate fi necesara aplicarea unor masuri corective adecvate, precum reorientarea sau
repozitionarea dispozitivului.

Functionarea dispozitivului CanalPro Jeni poate fi afectata de interferentele cauzate de alte
dispozitive. Acest dispozitiv nu este prevazut cu nicio functie de sustinere a vietii. Defectarea
dispozitivului poate conduce la imposibilitatea de a continua aplicarea. Defectarea nu pune
in pericol pacientul.
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Recomandari si declaratia producatorului

Emisii electromagnetice

Dispozitivul CanalPro Jeni este destinat utilizarii in mediul mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Emisii de interferenta Conformitate Mediu electromagnetic — recomandari
Emisii RF Grupa 1 Dispozitivul CanalPro Jeni utilizeaza energie
CISPR 11 RF exclusiv pentru functionarea sa interna. De
aceea, emisiile sale de RF sunt foarte scazute
si este improbabil sa provoace interferente cu
echipamentele electronice din proximitate.
Emisii RF, CISPR11 Clasa B Dispozitivul CanalPro Jeni este adecvat pentru
utilizare Tn toate tipurile de cladiri, inclusiv
Emisii armonice Clasa A cladiri rezidentiale si cele conectate direct la o
IEC 61000-3-2 retea de utilitate publica pentru alimentarea
Fiuctualil do tonsiune Conform cladirilor utilizate Tn scop rezidential.
IEC 61000-3-3

Recomandari si declaratia producatorului
Imunitatea la interferente electromagnetice

Dispozitivul CanalPro Jeni este destinat utilizarii in mediul mentionat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

statice IEC 61000-4-2

Descarcare la contact

Testarea imunitatii la | Niveluri de testare IEC | Nivel de conformitate | Mediu electromagnetic -
interferente 60601-1-2:2014 recomandari
Descarcarea  electricitatii | + 6 kV 8 kV Podelele trebuie sa fie din

Descarcare la contact

lemn sau din beton sau
acoperite cu placi ceramice.
Daca podelele sunt acoperite
cu material sintetic,

£8kV £15kV umiditatea relativa trebuie sa

Descarcare in aer Descarcare in aer fie de minimum 30%.
Interferente electrice | £ 2 kV 2 kV Calitatea tensiunii de
tranzitorii rapide (salve de | = . alimentare trebuie sa fie cea
impulsuri) Linii de retea Linii de retea tipica pentru mediile
IEC 61000-4-4 +1kV Nu este cazul comerciale sau de spital.

Linii de intrare si de

iesire
Supratensiuni tranzitorii | 1 kV mod diferential * 1 kV mod diferential Calitatea tensiunii de
(cresteri bruste) alimentare trebuie sa fie cea

A tipica pentru mediile

IEC 61000-4-5 %2 kV mod comun Nu este cazul comerciale sau de spital.
Caderi de tensiune, | > 95% cadere/0,5 cicluri | > 95% cadere/0,5; 1 | Calitatea tensiunii de
intreruperi scurte si variatii | cadere in U1/0,5 cicluri | ciclu alimentare trebuie sé fie cea
de tensiune pe linile de cadere in U+/0,5; 1 ciclu | tipica pentru mediile

intrare ale sursei de 60% sdere/5  cicluri comerciale sau de spital.
alimentare b cadere cicluri N . o
caderein Ur/5 cicluri | 60% cadere/5 cicluri | 1N cazul in care utilizatorul
cadere in Ut/5 cicluri d|sp0'2|t|vvuIU| (?anaIPrlo. Jeni
trebuie sa continue utilizarea
30% cadere/25 cicluri pe durata intreruperilor de
cadere in U/25 cicluri | 30% cadere/25 cicluri | alimentare cu curent electric,
cadere in U1/25 cicluri se recomanda ca dispozitivul
> 95% cadere/5 cicluri sa fie alimentat de la o sursa
> 95% cadere/5 cicluri | 7 970 Cadere/y CICIUM | o ornier ptibils (UPS) sau de
cadere in Ur/5 cicluri cadere Tn Ut/5 cicluri la o baterie.
7 COLTENE
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Recomandari si declaratia producétorului
Imunitatea la interferente electromagnetice

Dispozitivul CanalPro Jeni este destinat utilizarii in mediul mentionat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

IEC 61000-4-6

150 kHz — 80 MHz

150 kHz — 80 MHz
80% AM, 1 kHz

Testarea imunitatii  la | Niveluri de testare IEC | Nivel de conformitate | Mediu electromagnetic -

interferente 60601-1-2:2014 recomandari

Campuri  magnetice la | 3A/m 30 A/m Campurile  magnetice la

frecventa sursei de frecventa sursei de

alimentare (50/60) Hz IEC alimentare trebuie sa

61000-4-8 corespunda valorii tipice
pentru medii comerciale sau
de spital.

Perturbari de RF condusa | Vi =3V Vi=6V Radiourile portabile si mobile

nu trebuie utilizate la o
distantd mai mica decat
distanta de protectie
recomandata fata de
CanalPro Jeni (inclusiv fata
de cabluri):

d=1,17 VP pentruV1 =3V
d=12+P pentruVs=10V

Perturbari de RF radiata
IEC 61000-4-3

E1=3V/m
80 MHz — 2,5 GHz

E1=3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80% AM, 1 kHz

E1=28V/m

385; 450; 810; 870; 930
MHz

50% PM, 18 Hz

E1=28V/m

1720; 1845; 1970; 2450
MHz

50% PM, 217 Hz

E1=9V/m

710; 745; 780; 5240;
5500; 5785 MHz

50% PM, 217 Hz

d = [12/E4] VP intre 80 MHz si
800 MHz

d = [12/E4] VP intre 800 MHz
$i 2,5 GHz

Puterea campului  pentru
transmitatoarele radio fixe
trebuie sa fie mai mica decat
nivelul de conformitate la
toate frecventele masurate in
timpul investigatiei la fata
locului.

Interferentele pot aparea in
apropierea  echipamentelor
marcate cu simbolul urmator:

@)
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16. Curatare, dezinfectare, sterilizare (reprocesare)

Reprocesati imediat produsul dupa fiecare aplicare sau dupa fiecare pacient.
De asemenea, dispozitivul nou trebuie reprocesat inainte de a fi utilizat pentru prima data.

Informatiile sunt disponibile in cadrul instructiunilor de reprocesare incluse.

Pentru componente individuale se aplica instructiuni de reprocesare diferite, in functie de
starea si de durabilitatea acestora. Instructiunile aplicabile sunt specificate in lista de
componente n prima parte a acestui manual, consultati (# A1-A3).

(# -) Tnseamna: reprocesarea nu este planificata.

Urmatoarele instructiuni de reprocesare sunt disponibile de la producator:
# A1. Instructiuni de reprocesare pentru componente termostabile 645 2141 (Sectiunea 1)

# A2. Instructiuni de reprocesare pentru componente termosensibile 645 2141 (Sectiunea 2)
# A3. Instructiuni de reprocesare pentru piesa contraunghi 1:1 6452110
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Vertrieb/Distribuitor:

Coltéene/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrafie 30

89129 Langenau/Germania

Tel. +49 (0)7345 805 0

Fax +49 (0)7345 805 201
info.de@coltene.com
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