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DO UŻYTKU WYŁĄCZNIE PRZEZ STOMATOLOGÓW

Wstęp

Gratulujemy  wyboru  naszego  nowego  endometru  RomiApexTM A-15  i 
dziękujemy za wybór właśnie naszego endometru spośród innych urządzeń 
dostępnych na rynku.

Zaawansowana technologia  użyta  w RomiApexTM A-15 zapewnia  precyzję 
oraz  łatwość  obsługi  i  użycia  każdemu lekarzowi  wykonującemu leczenie 
endodontyczne.  Specjalnie  zaprojektowany  kolorowy  wyświetlacz  pozwala 
osiągnąć  wyjątkową  precyzję  niezbędną  w  trakcie  leczenia 
endodontycznego.

Endometr RomiApexTM A-15
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1. Zastosowanie

RomiApexTM A-15 jest urządzeniem elektronicznym służącym do lokalizacji 
wierzchołka  korzenia  zęba  oraz  oznaczenia  długości  roboczej  w  trakcie 
leczenia  endodontycznego.  Może  być  używany  wyłącznie  przez 
wykwalifikowany  personel  w  szpitalach,  przychodniach  i  gabinetach 
stomatologicznych.

2. Środki ostrożności

RomiApexTM A-15  nie  był  testowany  u  pacjentów  z  zainstalowanymi 
urządzeniami  elektro-medycznymi  (rozruszniki  serca  itp.).  Należy  unikać 
zastosowania  endometru  u  pacjentów  z  tego  typu  urządzeniami  jak  i 
używania go przez personel z tego typu urządzeniami.

Nie  należy  używać  endometru  RomiApexTM A-15  w  pobliżu  urządzeń 
emitujących  promieniowanie  elektromagnetyczne  takich  jak  lampy 
fluorescencyjne, urządzenia ultradźwiękowe itp. Telefony komórkowe, piloty 
zdalnego  sterowania  oraz  inne  urządzenia  emitujące  fale 
elektromagnetyczne mogą zaburzać działanie endometru RomiApexTM A-15 i 
powinny być wyłączone w trakcie jego pracy.

3. Działania nieporządane

Nie stwierdzono

4. Zawartość opakowania

Sprawdź zawartość opakowania przed pierwszym użyciem

• 1 endometr RomiApexTM A-15
• 1 podstawka
• 1 bateria alkaliczna 1,5 V typu AAA
• 1 przewód pomiarowy
• 2 uchwyty narzędzia endodontycznego
• 5 uchwytów na wargę
• 1 czujnik dotyku
• 1 instrukcja obsługi
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5. Pierwsze kroki

5.1 Pierwsze uruchomienie

Z przodu urządzenia znajdują się dwa przyciski:

 Włącz/ Wyłącz

 Regulacja głośności

Gniazdo przewodu pomiarowego znajduje się po lewej stronie urządzenia.
Przedział baterii znajduje się z tyłu urządzenia.
Urządzenia może być używane z lub bez załączonej podstawki.

Przed  pierwszym  użyciem  należy  wysterylizować  uchwyty  wargi,  czujnik 
dotyku  oraz  uchwyty  narzędzia  endodontycznego.  Uwagi  odnośnie 
utrzymania, konserwacji i sterylizacji zawiera część 6 instrukcji.

5.2 Instalacja/ Wymiana baterii

RomiApexTM A-15  zasilany jest jedną standardową baterią alkaliczną typu 
AAA

5.2.1 Aby zainstalować/ wymienić baterię należy odkręcić śrubę oraz 
zdjąć pokrywę baterii znajdującą się z tyłu urządzenia (Rys. 1). 
Przed pierwszym użyciem należy zainstalować baterię zawartą 
w opakowaniu. Przy wymianie baterii należy wyjąć starą baterię 
przy pomocy paska wbudowanego w urządzenie,  a  następnie 
umieścić nową baterię w urządzeniu. Zawsze należy pamiętać o 
umieszczeniu  baterii  zgodnie  z  jej  polaryzacją,  kontrolując 
położenie bieguna dodatniego baterii z oznaczeniem + wewnątrz 
urządzenia.  Po  umieszczeniu  baterii  należy  założyć  pokrywę 
baterii i zabezpieczyć ją śrubą.
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Rys. 1a                                   Rys. 1b

5.2.2 Gdy  bateria  ulega  rozładowaniu  na  wyświetlaczu  urządzenia 
pojawia się wskaźnik rozładowania (Rys. 2). Praca RomiApexTM 

A-15 może być kontynuowana nawet przy słabej baterii. Należy 
jednak pamiętać, że bateria powinna być wymieniona w sposób 
przedstawiony powyżej przed całkowitym jej rozładowaniem.

Rys. 2
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5.3 Obsługa urządzenia

5.3.1 Podłącz przewód pomiarowy do urządzenia, a uchwyty wargi  i 
narzędzia endodontycnego do przewodu.

5.3.2 Naciśnij przycisk Włącz/ Wyłącz  aby włączyć urządzenie. Na 
wyświetlaczu  pokaże  się  ekran  startowy  (Rys.  3).  Migający 
symbol małego zęba oznacza brak sygnału pomiarowego. 

Rys. 3

5.3.3 Umieść uchwyt wargi na wardze pacjenta
5.3.4 Umieść narzędzie endodontyczne w kanale i podłącz uchwyt 

narzędzia endodontycznego.

!!! Upewnij się, że krew, ślina ani roztwory używane do płukania kanału 
nie wypływają z komory zęba, wysusz komorę zęba przed rozpoczęciem 
pomiaru.

5.3.5 RomiApexTM A-15 automatycznie wykrywa rozpoczęcie pomiaru

5.3.6 Rozpoczęcie pomiaru sygnalizowane jest podwójnym sygnałem 
dźwiękowym. Symbol zęba na wyświetlaczu przestaje migać.
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!!!  W przypadku braku podwójnego sygnału dźwiękowego należy sprawdzić 
przyleganie uchwytów wargi i narzędzia endodontycznego, jeśli to konieczne 
należy  przepłukać  kanał  i  kontynuować  pomiar.  Nie  zaleca  się 
kontynuowania pomiaru, gdy symbol zęba na wyświetlaczu miga.

5.3.7 Ruchy  narzędzia  w  kanale  sygnalizowane  są  na  ekranie 
strzałkami w górę (Rys. 4) i w dół (Rys. 5).

Rys. 4  Rys. 5

5.3.8 Pozycję  narzędzia  w  środkowej  i  przywierzchołkowej  części 
kanału  odzwierciedla  pojawienie  się  na  ekranie  urządzenia 
kolorowych segmentów wewnątrz kanału korzenia pokazanego 
na wyświetlaczu. Segmenty pojawiają się w strefie od 2.0 do 0.0 
(wierzchołek).  Pojawianiu się kolejnych segmentów towarzyszy 
sygnał dźwiękowy o zmiennej częstotliwości (Rys. 6-9). 

8



Rys. 6 Strefa środkowa korzenia- niebieska

Rys. 7   Rys. 8

Rys. 7 Początek strefy przywierzchołkowej- niebieski
Rys. 8 Część środkowa strefy przywierzchołkowej – zielony
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5.3.9 W pozycji 0.0 oznaczającej wierzchołek emitowany jest silny 
sygnał dźwiękowy (Rys. 9)

Rys. 9 Wierzchołek – czerwony

5.3.10 W przypadku przejścia  narzędziem poza wierzchołek korzenia 
na  wyświetlaczu  pojawia  się  czerwony  wskaźnik  OVER, 
towarzyszy mu alarm dźwiękowy (Rys. 10)

Rys. 10 OVER - czerwony
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5.3.11 W trakcie pomiarów uchwyt  narzędzia endodontycznego może 
być od niego odłączany, np. w przypadku zmiany narzędzia na 
większy rozmiar lub konieczności zmierzenia kolejnego kanału, 
nie  zaburza  to  pracy  urządzenia.  W  takich  przypadkach 
urządzenie automatycznie wykrywa początek kolejnego pomiaru, 
o czym informuje podwójnym sygnałem dźwiękowym.

5.3.12 RomiApexTM A-15  pracuje  całkowicie  automatycznie.  Nie 
wymaga żadnych ustawień ręcznych. Mikrokomputer endometru 
analizuje  parametry  i  stan  kanału  i  dokonuje  automatycznych 
ustawień  urządzenia  dla  osiągnięcia  najlepszego  rezultatu  w 
trakcie pomiaru. 
RomiApexTM A-15 zapewnia precyzyjną lokalizację wierzchołka 
niezależnie od warunków  panujących w kanale (kanał mokry, 
suchy,  z  krwią,  miazgą  lub  masami  zgorzelinowymi  itp.).  W 
przypadku wyjątkowej suchości w kanale zaleca się przepłukanie 
kanału roztworami Podchlorynu Sodu lub Chlorku Sodu w celu 
poprawienia przewodnictwa pomiędzy elektrodami urządzenia.

5.4 Wskaźnik dźwiękowy

RomiApexTM A-15 wyposażony jest we wskaźnik dźwiękowy, który informuje 
o pozycji narzędzia endodontycznego w przywierzchołkowej części kanału.
Funkcja ta działa równolegle do wskazań wyświetlacza i umożliwia kontrolę 
pozycji  narzędzia w stosunku do wierzchołka bez konieczności obserwacji 
ekranu urządzenia.
Głośność może być nastawiona na cztery poziomy: brak, cichy, normalny i 
głośny.  Głośność ustawia się przyciskając odpowiednią ilość razy przycisk 
regulacji głośności 

5.5 Automatyczne wyłączanie

RomiApexTM A-15 wyłącza się automatycznie po 5 minutach bezczynności. 
Jakkolwiek,  aby  przedłużyć  czas  działania  baterii  zaleca  się  wyłączanie 
urządzenia poprzez przyciśnięcie przycisku Włącz/ Wyłącz  bezpośrednio 
po zakończeniu pomiaru.
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6. Konserwacja, czyszczenie i sterylizacja

Urządzenie nie zawiera części wymagających obsługi użytkownika. Obsługa 
i naprawy powinny być wykonywane wyłącznie przez wykwalifikowany w tym 
zakresie personel.

Po  każdym  użyciu,  każda  część  mogąca  mieć  kontakt  z  czynnikami 
zakaźnymi  powinna  być  umyta  miękką  ściereczką  z  bakteriobójczym  i 
grzybobójczym płynem dezynfekcyjnym wolnym od aldehydu. Użycie innych 
czynników chemicznych może doprowadzić do uszkodzenia urządzenia.

Dezynfekcja:

• Przeciwdziałając zakażeniom krzyżowym końcówki wargi, narzędzia 
endodontycznego  oraz  czujnik  dotyku  należy  sterylizować  w 
autoklawie w temperaturze 1340C przed kolejnym użyciem

• Przewód pomiarowy nie może być sterylizowany w autoklawie

7. Certyfikaty

RomiApexTM A-15  przeszedł  testy  zgodności  z  normami  bezpieczeństwa 
IEC  60601-1:1988  oraz  IEC  60601-1-2:2001  włącznie  z  odpornością  na 
promieniowanie specyficzne dla urządzeń Grupy 1 Klasy B.

RomiApexTM A-15  posiada  certyfikat  „CE  Marking  and  Conformity 
Certificate”, numer referencyjny: 5017.04.01/0, wydany dnia      przez MDC 
Medical Device Certification GmbH, numer identyfikacyjny: 0483. Urządzenie 
nosi certyfikat oznaczony następującym symbolem CE:

  

 0483

8. Specyfikacja techniczna

RomiApexTM A-15  jest  elektronicznym  urządzeniem  do  lokalizacji 
wierzchołka  korzenia  zęba,  należy  do  następujących  kategorii  urządzeń 
medycznych:
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• Urządzenia zasilane wewnętrznie (bateria alkaliczna 1,5V, typ AAA)
• Zawierających części Typu BF
• Nieprzeznaczonych  do  użycia  w  obecności  palnych  roztworów 

znieczulających, tlenu i tlenku azotu
• Ciągłego użycia
• Niechronionych od napływu cieczy
• Przeznaczonych do użytku wyłącznie w pomieszczeniach
• Transportować w następujących warunkach:

Temperatura: od -20 0C do +60 0C (od 0 do140 0F)
Wilgotność: od 10 do 90 %
Bez ucisku

RomiApexTM A-15  przeznaczony  jest  do  użycia  w  warunkach  pola 
elektromagnetycznego określonego dla urządzeń Grupy 1 Klasy B

Specyfikacja: 

Wymiary: 55mm/96mm/16mm
Waga: 100 g
Wyświetlacz: kolorowy LCD
Rozmiar wyświetlacza: 51mm/38mm
Źródło energii: jedna bateria alkaliczna 1,5 V typu AAA
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