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Felicidades por su compra del
localizador de apice tactil RAYPEX®®6.

Si tiene dudas o problemas relacionados con este
manual, no dude en ponerse en contacto con VDW
GmbH. Se recomienda conservar el manual para
cualquier consulta futura.

VDW GmbH se reserva el derecho de modificar, en
cualquier momento y sin previo aviso, la informa-
cion y los datos contenidos en estas instrucciones
de uso.

En caso de solicitud, las presentes instrucciones
de uso estan disponibles en otros idiomas.

Aunque este folleto ha sido elaborado con el
mayor cuidado y todos nuestros esfuerzos, no es
posible descartar la presencia de algun error.

Las sugerencias de mejoras siempre son bienve-
nidas. Si desea realizar alguna sugerencia, pon-
gase en contacto directamente con VDW GmbH.

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Munich
Alemania

Teléfono +49 89 62734-0
Fax +49 89 62734-304
info@vdw-dental.com
www.vdw-dental.com
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1 Identificacion de los simbolos
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1.1 Simbolos utilizados en estas instrucciones de uso

A

ADVERTENCIA

Si no se siguen las instrucciones
correctamente, la utilizacion puede
generar riesgos para el producto o el
usuario/paciente.

-

OBSERVACION

Informacion adicional, explicacion
sobre el manejo y las prestaciones.

1.2 Simbolos utilizados en el embalaje, el dispositivo y las piezas

Numero de serie

Consulte el folleto / manual de
instrucciones

Fabricante

Eliminacion especial de equipos eléc-
tricos y electronicos como residuos
(Directiva 2002/96/CEE)

Producto de clase Il

Corriente continua
(conexidn del suministro eléctrico)

(nimero de nuevo pedido)

A | | Parte aplicada tipo BF A Precaucion
@ Certificacion Gost, que indica que el CE
producto se ajusta a las normas de Marcado CE
nMos | seguridad rusas (GOST-R) 0123
REF Numero de catélogo I Fragil

iMantenga seco!

hi/

Contenido (nimero)
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2 Indicaciones de uso
iSOLO PARA USO DENTAL!

RAYPEX®6 es un dispositivo controlado por micro-
procesador que se utiliza para determinar la longi-
tud del conducto radicular.

3 Contraindicaciones

Estd contraindicado el uso del RAYPEX®6 en
aquellos pacientes (o por parte de aquellos ope-
radores) que poseen dispositivos electrénicos im-
plantados (marcapasos, etc.).

4 Advertencias

En este capitulo se incluye una descripcion de las
reacciones adversas graves y los potenciales ries-
gos de seguridad para el producto o el usuario/
paciente.

Lea las siguientes advertencias antes del uso.

/N\ ADVERTENCIAS

e FEl dispositivo solo debe ser utilizado por
dentistas cualificados que actien de acuer-
do con las normas locales.

e El dispositivo solo debe ser utilizado en
lugares adecuados. Se debe evitar su uso
al aire libre.

e Asegiirese de que los cables no obstacu-
licen el libre paso de la gente.

e No exponga el dispositivo a fuentes di-
rectas o indirectas de calor. Almacene y
utilice el dispositivo en un entorno seguro.

e No utilice el dispositivo en presencia de
mezclas anestésicas inflamables.

e El dispositivo no debe ser sumergido en
liquidos.

e Utilice tinicamente accesorios originales.

e [l cargador de bateria al que se conecta
el dispositivo debe ajustarse a las normas
vigentes.

e No use el dispositivo si éste muestra sig-
nos de dafios o defectos.

e No realice modificaciones o reparacio-
nes en el dispositivo si no cuenta con una
autorizacion previa proporcionada por VDW
GmbH. Si se produce algun fallo, péngase
en contacto con el agente local y evite que
el dispositivo sea reparado por una persona
no autorizada.

e No conecte el dispositivo a otros apara-
tos o sistemas, ni lo use en combinacion
con ellos.

* No use el dispositivo como componente
integrante de otro aparato o sistema. VDW
GmbH no sera responsable por los acciden-
tes, dafios de equipos, lesiones fisicas u
otras consecuencias derivadas del incum-
plimiento de esta prohibicion.

e En caso de dudas, pongase en contacto
con su agente local o con el servicio pos-
venta de VDW GmbH en Munich, Alemania.

e El dispositivo cumple la norma
de  compatibilidad  electromagnética
(IEC 60601-1-2). De todos modos, verifique
que no exista ningun riesgo adicional
generado por posibles interferencias
electromagnéticas.

Endo Easy Efficient®
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5 Precauciones generales

Lea atentamente antes del uso estas medidas
precautorias de seguridad. Las medidas de pre-
caucion permitiran utilizar el producto de forma
segura y evitaran que usted u otras personas su-
fran lesiones.

Es esencial conservar este manual para las futu-
ras consultas. El manual debe acompaiiar siempre
al sistema, en cualquier caso de venta o transfe-
rencia, a fin de que el nuevo propietario conozca
las medidas de precaucion y la informacion de
advertencia.

El fabricante declina toda responsabilidad en los
€asos siguientes:

¢ Uso del dispositivo para aplicaciones diferentes
a las especificadas en las instrucciones de uso.

¢ Modificaciones o reparaciones realizadas por
personas no autorizadas por el fabricante.

¢ Uso de componentes no originales o componen-
tes diferentes a los especificados en el capitulo
COMPONENTES ESTANDAR (7.1.).

6 Efectos adversos

No se conocen efectos adversos.

7 Instrucciones paso a paso

AADVERTENCIA

El dispositivo solo debe ser utilizado por
dentistas cualificados que actien de
acuerdo con las normas locales.

Consulte el capitulo ADVERTENCIAS (4) para veri-
ficar cudles son los cuidados especiales que de-
ben tenerse en cuenta antes de comenzar a usar
el dispositivo.

Al abrir el embalaje y antes de la instalacion, con-
trole que el dispositivo esté completo y no pre-
sente dafios. Si hay dafios ocasionados durante el
envio o piezas faltantes, informe al respecto a su
distribuidor en un plazo de 24 horas a partir de la
recepcion del dispositivo.

Condiciones ambientales requeridas para el
funcionamiento

e Uso: en recintos cerrados
e Temperatura ambiente: +10°C a +40°C
e Humedad relativa del aire: 10% a 90 %

/\ ADVERTENCIA

No instale el dispositivo en lugares hu-
medos o en lugares donde pueda entrar
en contacto permanente con liquidos de
algun tipo.

Fig. 1 Colocacion incorrecta del dispositivo

7.1 Componentes estandar

¢ 1 localizador de apice RAYPEX®6

e 1 cargador

¢ 1 probador del funcionamiento

® 1 juego de accesorios con: 1 cable de
medicidn, 2 clips labiales, 2 clips para limas,
1 sonda tactil

e Manual de instrucciones de uso

@ OBSERVACION

Ninguno de los accesorios se suministra
desinfectado o esterilizado!
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7.2 Instalacion

7.2.1 Cargador de bateria

e Seleccione el adaptador para cargador que se
ajuste a su toma de corriente (Fig. 2).

é & o &

Europa EE.UU. Australia  Reino Unido

Fig. 3: El simbolo de la bateria parpadea en color rojo.

@ OBSERVACION
i Aunque el simbolo de la bateria parpadee
Fig. 2 Adaptadores para cargador en color rojo, el dispositivo en cuestion
. . . seguird funcionando y podra ser utilizado
* Deslice el adaptador hacia abajo en las ranuras, para varios tratamientos antes de que se
hasta que encaje en el lugar con un clic. apague.
AADVERTENCIAS Pantalla de carga
e jAntes del primer uso, la bateria debe  Durante la carga de la bateria, su estado aparece
cargarse durante 6 horas! indicado en la pantalla de carga:
e Utilice unicamente el cargador origi- ]
nal. Rojo: cargando,

bajo nivel de bateria

Amarillo: cargando,
nivel medio de bateria
7.2.2 Bateria recargable
Verde: carga finalizada,

bateria completamente cargada

=B

RAYPEX®6 se alimenta con una bateria recar-
gable de niquel e hidruro metalico (NiMH). Duran-
te el funcionamiento, el estado de la bateria apa-

rece indicado en la pantalla principal: Para cargar la bateria, realice los siguientes
] ) pasos:
Simbolo de la bateria « Quite el cable de medicion del RAYPEX®S.

Blanco: indica un nivel de carga que va desde una
bateria completamente cargada hasta aproxima-
damente el 20% de la capacidad.

Rojo parpadeante: Cuando el nivel de la bateria
c& por debajo del 20%, el indicador se pone rojo
y comienza a parpadear. La bateria debe ser re-
cargada (Fig. 3).

¢ Conecte el cargador de bateria al respectivo co-
nector del dispositivo y enchufelo en la toma de
corriente.

¢ Si la bateria esta completamente descargada
(por ejemplo, cuando no ha sido utilizada durante
un periodo de tiempo prolongado), debe ser recar-
gada durante 6 horas.

 En el caso de una bateria baja, 4 horas de recar-
ga son suficientes.

Endo Easy Efficient®



AADVERTENCIAS

Tras finalizar la carga de la bateria, por
favor ejecutar los pasos indicados en el
orden indicado:

e Antes de retirar el cargador de la toma
de corriente, desconéctelo del dispositivo.

e £l dispositivo no puede ser utilizado
mientras se realiza la carga.

Reemplazo de la bateria

El compartimiento de la bateria se encuentra en
la parte trasera del RAYPEX®6, y su cubierta esta
sujetada por dos tornillos.

e Suelte los tornillos y extraiga la cubierta del
compartimiento de la bateria.

e Extraiga la bateria del compartimiento y desco-
necte el enchufe del cable de la bateria del res-
pectivo conector del RAYPEX®6.

« Inserte el enchufe del cable de la nueva bateria
en el respectivo conector.

¢ Inserte la bateria en el compartimiento.

e Cierre el compartimiento de la bateria y fije la
cubierta con los tornillos.

AADVERTENCIAS

e Antes de reemplazar la bateria,
desconecte el cargador del dispositivo!

e [a bateria usada debe ser desechada
de acuerdo con las normas locales.
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7.3 Descripcion de la interfaz
de usuario

EI RAYPEX®6 tiene un panel frontal de inclinacion
ajustable con una amplia pantalla tactil TFT.

La pantalla principal muestra los siguientes ico-
nos y simbolos:

o Icono de ajustes
@ Icono de sonido

e Simbolos de conector de cable
— de medicion y clip labial /
*4 clip para limas

Imagen de todo el conducto

!// Imagen de zoom apical




RAYPEX®6: Vista general

Vista frontal

/) Pantalla tacti

Encendido/
Apagado

(4}~ Toma del cable
{4 de medicion/
{ f —

ekt ——— cable del
cargador

Fig. 4: Vista frontal del RAYPEX®6

Vista trasera

Altavoz

Compartimiento
de la bateria

\\‘_,‘

i

Fig. 5: Vista trasera del RAYPEX® 6
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7.4 Funcionamiento

@™ Indicacion importante para una
determinacion exitosa

o Use siempre un dique de goma para
aislar el drea de trabajo.

o Use siempre guantes durante el proce-
dimiento de medicion.

e Antes de la medicion, se debe secar
la cavidad de acceso con una torunda de
algodon para evitar una medicion inco-
rrecta.

e Seleccione el tamafio de la lima de
medicion que se ajuste al didmetro del
conducto radicular.

7.4.1 Conexion del dispositivo

e Accione la tecla de encendido/apagado para en-
cender el dispositivo. Después de la melodia de
bienvenida y la pantalla de bienvenida, aparece la
pantalla principal.

¢ En la ventana enmarcada aparecen los simbolos
de "encienda e inicie", que indican como conectar
el dispositivo.

—wd@lu indica que el cable de medicion esta
desconectado (Fig. 6).

Fig. 6: El cable de medicidn esta desconectado

¢ Enchufe el cable de medicién a la toma situada
en el lado derecho del RAYPEX®6.

Endo Easy Efficient®
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El simbolo del conector pasara del color rojo al
gris y los simbolos de los dos electrodos se pon-
dran amarillos.

indica un circuito de medicion abierto
(Fig. 7).

Fig. 7: El circuito de medicion esta abierto

e Para cerrar el circuito de medicion y comenzar a
determinar la longitud, consulte el capitulo 7.4.2.

Prueba de conexion de cables (opcional)
Se recomienda controlar los cables de vez en
cuando.

e Conecte el contacto del clip para limas al clip
labial.

El simbolo del conector y los simbolos del clip la-
bial / clip para limas se pondran verdes para indi-
car una conexion correcta (Fig. 8).

Fig. 8: Prueba de conexion de cables

7.4.2 Inicio de la determinacion de la
longitud

e Conecte el clip para limas y el clip labial al cable
de medicion.

¢ Coloque el clip labial en el labio del paciente (en
el lado opuesto al diente que debe ser tratado).

e |nserte la lima en el conducto radicular y su-
jete el clip correspondiente a la lima; fije el clip

para limas en la parte
metdlica, directamen-
te debajo del mango !\ﬁ

plastico.

@~ OBSERVACION

Sonda tdctil (incluida en el juego de ac-
cesorios) para una medicion adecuada
en la region molar. EI manejo resulta
bastante sencillo, ya que no es nece-
sario fijar el clip a la lima de medicion;
solamente hay que tocar la parte me-
tdlica de la lima de medicién con el
extremo abierto de la sonda.

Dos pitidos iniciales indican el circuito de medi-
cion cerrado y el comienzo de la determinacion de
la longitud. EI movimiento de la lima dentro del
conducto se visualiza en la imagen completa, si-
tuada en la parte izquierda de la pantalla (Fig. 9).

Fig. 9: Comienzo de la determinacion de la longitud
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@ OBSERVACIONES

La ausencia de los dos pitidos iniciales
y la imposibilidad de avance de la lima
indican que la conexion es defectuosa:

e Verifique que los cables estén conec-
tados correctamente.

e Limpie el contacto en la sonda tdctil /
el clip para limas.

e Irrigue el conducto, si es necesario, y
vuelva a comenzar.

AADVERTENCIAS

e Si no se emiten los dos pitidos inicia-
les, se recomienda no continuar con la
medicion.

e Dirijase al menu de Ajustes y selec-
cione el modo CHECK para controlar el
rendimiento del dispositivo.

7.4.3 Localizacion del apice

Zona coronal y media

Introduzca lentamente la lima de medicion en el
conducto.

El movimiento de la lima a lo largo de la zona coro-
nal/media y hacia la zona apical aparece represen-
tado en la imagen de todo el conducto por la elipse,
que se mueve continuamente hacia abajo (Fig. 10).

Fig. 10: Zona coronal/media

Endo Easy Efficient®

Zona apical

La vista con zoom del avance de la lima aparece
en la imagen ampliada de la parte apical del con-
ducto: el zoom apical (Fig. 11).

Fig. 11: Zona apical (azul)

En la zona apical, la linea de indicaciéon marca la
posicién exacta y cambia en consecuencia de azul
averde y luego a amarillo (Fig. 12, Fig. 13).

Fig. 12: Zona apical (verde)
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Fig. 13: Zona apical (amarillo)

El movimiento de la lima en el zoom apical es
acompafiado por sefiales de audio, que sirven
como elemento adicional para indicar la posicién
de la punta de la lima. A medida que la lima se
aproxima al apice, el intervalo entre los pitidos se
acorta.

Cuando la punta de la lima alcanza el foramen
apical, la linea de indicacion aparece marcada en
color rojo y se emite un sonido constante (Fig. 14).

Fig. 14: Foramen apical, barra roja

@ 0BSERVACION

La linea de indicacion apical mues-
tra la posicion de la punta de la lima
dentro del conducto:

e zona azul:
zona de advertencia, muy cercana a la
zona apical

e zona verde a amarilla:
zona apical

e barra roja:
foramen apical

Sobreinstrumentacion

Una vez que la punta de la lima ha pasado el fora-
men apical, aparece el punto rojo de advertencia
debajo de la imagen de zoom apical y se emiten
breves pitidos de advertencia (Fig. 15).

Fig. 15: Punto rojo de advertencia al haber pasado el
foramen apical

AADVERTENCIA

Al igual que en todos los dispositivos
electrdnicos de este tipo utilizados para
la determinacion de la longitud, las ba-
rras mostradas en el zoom apical no re-
presentan la distancia en milimetros.



119

Interrupcion de la medicion
Durante la determinacién de la longitud, el clip @™ OBSERVACION

para limas puede desconectarse de la lima y vol- Una vez apagado el RAYPEX®6, el
ver a conectarse en cualquier momento (por ejem- volumen seleccionado se guarda en la
plo, cuando se cambia la lima a un tamafio mayor memoria y se activa automaticamente al

0 cuando se debe determinar la longitud de otro encender el dispositivo.
conducto). El dispositivo detecta automaticamen-

te que se inicia un nuevo ciclo de determinacion

de la longitud y lo indica con dos breves pitidos.

7.4.4 Seleccion de nivel de sonido 7.4.5 Apagado automatico

) EI RAYPEX®6 se apaga automaticamente después
Para ajustar el volumen del RAYPEX®6, toque el de 5 minutos sin uso.

icono de sonido en la pantalla (Fig. 16).

@ 0BSERVACION

Para prolongar la vida dtil de la bateria,
se recomienda apagar el dispositivo des-
Pués de cada medicion.

q Fig. 16: Toque el icono de sonido

/
/

Ajuste el volumen que desee (Fig.17).

El volumen ajustado indica la intensidad del sonido
para los pitidos de advertencia y la melodia que se
emite tras accionar la tecla de encendido/apagado.

Fig. 17: Seleccione el volumen

Endo Easy Efficient®



7.5 Sugerencias para una exitosa
determinacion de la longitud

Revise la lista incluida a continuacion para poder
detectar resultados inverosimiles y adoptar las ac-

ciones adecuadas:

Un movimiento demasiado rapido o incluso un sal-
to hasta el dpice se debe a las siguientes razones:

Sintoma

Exceso de liquido en la
camara pulpar o el con-
ducto radicular (solucion
de enjuague, sangre o
saliva), que genera una
conduccion defectuosa y
mediciones incorrectas

Excrecencia de encia,
que puede producir un
contacto directo con la
lima de medicion, provo-
cando un cortocircuito y
mediciones incorrectas

La lima de medicion
que esta en contacto
con restauraciones
metalicas (corona, perno
parapulpar, empaste de
amalgama) puede pro-
vocar un cortocircuito y
mediciones incorrectas.

Solucion

Seque la cavidad de
acceso con una torunda
de algoddn o mediante
inyeccion de aire.
Espere hasta que se
pueda detener el exceso
de sangrado.

Aisle la cavidad de
acceso mediante:

e un trabajo adecuado
de relleno y preparacion
* |a colocacion de un
dique de goma

* |a electrocauterizacion

Amplie cuidadosamente
la cavidad de acceso

y aisle con composite
fluido.

Ensanche cuidadosa-
mente la apertura en

la parte superior de la
corona.
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Un movimiento demasiado lento o muy retardado
se debe a las siguientes razones:

Sintoma

Conducto radicular obli-
terado, que obstaculiza
la conduccion e impide
que el dispositivo funcio-
ne normalmente

Retratamiento: Bloqueo
por viejo material resi-
dual de relleno del con-
ducto, que obstaculiza la
conduccién e impide que
el dispositivo funcione
normalmente

Bloqueo por restos de
sustancias de un medi-
camento (por ejemplo,
hidréxido de calcio),

que obstaculiza la
conduccion e impide que
el dispositivo funcione
normalmente

Conducto radicular
extremadamente seco,
que obstaculiza la
conduccion e impide que
el dispositivo funcione
normalmente

AADVERTENCIA

Solucion

o Verifique la radiogra-
fia comparativa para
obtener informacion al
respecto.

* Realice una cateteri-
zacion con una lima ISO
06/08 hasta la longitud
de trabajo.

e Efectlie una radiografia
para volver a verificar el
estado e intente eliminar
por completo el material
de relleno del conducto
antes de realizar la
medicion.

Elimine por completo los
restos antes de realizar
la medicion.

Lave el conducto radi-
cular con una solucién
de irrigacion como NaCl
0 NaOCl y seque la
cavidad de acceso con
una torunda de algodén
0 mediante inyeccion
de aire.

En algunos casos, no es posible determinar
con precision la posicion de la lima.

Sintoma con condicion
especial: foramen apical
excepcionalmente
grande por lesién o
formacién incompleta

Fractura o perforacion
radicular

Puede generar una
medicién mas corta que
la longitud real.

Esto puede provocar
mediciones incorrectas.
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Comparacion entre la determinacion electrdni-
ca de la longitud y la radiografia:

La radiografia representa una proyeccion bidi-
mensional del sistema tridimensional del conduc-
to radicular. En algunos casos, la longitud radio-
grafica y la longitud electronica no coinciden.

En el caso de una curvatura lateral del conducto, la
radiografia puede mostrar una longitud de trabajo
mas corta que la que aparece con el RAYPEX®6.

La longitud electronica determinada con el

RAYPEX®6 suele ser mas precisa que la longitud
radiografica.

7.6 Configuracion del dispositivo

Para acceder al menu de Ajustes, toque el respec-
tivo icono (Fig. 18).

Fig. 18: Toque el icono de ajustes

Para seleccionar los parametros de ajuste, utilice
la barra de desplazamiento (Fig. 19). (Para ver los
6 parametros, consulte el capitulo 7.6.1.)

Fig. 19: Desplazamiento entre los ajustes

Para salir del menu de Ajustes, toque el icono
de la flecha hacia atrds o el icono de "inicio" del
RAYPEX®6 (Fig. 20).

i~ ™

Fow*®

Fig. 20: Salida del menu de Ajustes

Endo Easy Efficient®




7.6.1 Parametros del ment de Ajustes

=

DR’S CHOICE:

Para ajustar la linea api-
cal Dr's Choice opcional
en el zoom apical.

Modo CHECK:

Para controlar el funcio-
namiento del localizador
de apice y los cables.

Modo DEMO:
Para fines de demos-
tracion.

Brillo de la pantalla:
Para ajustar el brillo.

Fondo de la pantalla:
Para seleccionar entre
color oscuro 0 blanco de
forma inversa.

Tipo de sonido:
Para seleccionar entre
2 sonidos diferentes.
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7.6.2 Linea apical DR’S CHOICE

Esta funcion permite marcar una posicion indivi-
dual de referencia predeterminada a la distancia
requerida del apice. Esta linea apical variable pue-
de ajustarse entre la primera barra verde y la ulti-
ma barra amarilla.

Cuando se encuentra activada la linea apical
DR’S CHOICE, el dispositivo indica claramente, de
manera visual y acustica, que la punta de la lima ha
alcanzado la posicion predeterminada.

Para activar la linea apical DR'S CHOICE o para
modificar la posicion de la linea apical, realice los
siguientes pasos:

* Dirijase al mend de Ajustes y seleccione DR’S
CHOICE (Fig. 21).

Fig. 21: Seleccione DR’S CHOICE

¢ Coloque su dedo sobre el punto azul y arrastrelo
hasta la posicion deseada en lazona apical (Fig. 22).

/ Fig. 22: Arrastre el punto azul

]_//
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e Asi se puede ajustar esta linea apical variable
en la posicion deseada (por ejemplo, en la dltima
barra verde) (Fig. 23).

Fig. 23: Ajuste de DR'S CHOICE

Si se encuentra activado el parametro
DR’S CHOICE, la linea apical DR'S CHOICE
aparece adicionalmente en la pantalla principal
durante las mediciones (Fig. 24).

Fig. 24: Pantalla principal con DR’S CHOICE activado

Cuando la punta de la lima alcanza la linea apical
DR’S CHOICE y durante el avance posterior de la
lima, se emiten pitidos especiales, claramente di-
ferentes de los pitidos normales.

Cuando se alcanza el foramen apical, se oye un
sonido continuo con las caracteristicas habitua-
les. Si se produce una sobreinstrumentacion, sue-
na una sefial acustica de advertencia.

e Para cancelar la linea apical DR’S CHOICE, vuel-
va al menu de Ajustes, seleccione DR’S CHOICE y
toque OFF (Fig. 25).

)
f\) Fig. 25: Toque OFF
y

e Para salir de DR’S CHOICE, toque el icono de
la flecha hacia atrds o el icono de "inicio" del
RAYPEX®6 (Fig. 26).

' h

= vow"®

Fig. 26: Salida de DR’S CHOICE

Endo Easy Efficient®
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7.6.3 Modo CHECK

Esta funcidn integrada permite verificar automa-
ticamente la operacion basica del dispositivo en
un primer paso, para luego probar sus accesorios
en un segundo paso mediante el uso del probador
especial de funcionamiento (Fig. 27).

Y

Ly Fig. 27: Probador del funcionamiento

Para aprovechar la funcién CHECK, realice los si-
guientes pasos:

¢ Desconecte el cable de medicion / cargador del
dispositivo.

* Dirijase al menu de Ajustes y seleccione la fun-
cién CHECK (Fig. 28).

Fig. 28: Seleccione CHECK

Verificacion del funcionamiento del dispositivo

e Enchufe el probador de funcionamiento en el
dispositivo como se indica en la pantalla (Fig. 29).

Fig. 29: Inserte el probador del funcionamiento

e | a verificacion de la funcion CHECK se iniciara
automaticamente, y los resultados apareceran en
la pantalla:

e OK (Fig. 30) para indicar que el dispositivo fun-
ciona normalmente o

¢ ERROR (Fig. 31) para indicar algiin mal funcio-
namiento.

Fig. 30: Mensaje de dispositivo OK
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Verificacion del funcionamiento de los cables

AADVERTENCIA

El mensaje ERROR indica que el disposi- .

tivo no funciona correctamente. @~ 0BSERVACION

Si la verificacion del funcionamiento del
dispositivo resulta OK, usted deberd con-
tinuar con la verificacion del funciona-
miento de los cables.

* Conecte el cable de medicion al dispositivo (Fig. 32).

Fig. 31: Mensaje de ERROR de dispositivo

Pdngase en contacto con su agente
local o directamente con VDW GmbH en
Munich, Alemania.

¢ Desconecte el probador de funcionamiento del
dispositivo y prepare la prueba del cable con ac-

Cesorios. Fig. 32: Conecte el cable de medicién

e |nserte el clip para limas y el clip labial (o utilice
un segundo clip para limas en lugar del clip labial)
en el cable de medicion.

e Conecte el clip para limas y el clip labial (0 un
segundo clip para limas) a las tiras de contacto del
probador de funcionamiento, como se indica en la
pantalla (Fig. 33).

Fig. 33: Conecte el clip para limas y el clip labial al proba-
dor de funcionamiento

Endo Easy Efficient®



126

e | a verificacion de los cables se iniciara automa-
ticamente, y los resultados —OK (Fig. 34) o ERROR
(Fig. 35)— apareceran en la pantalla.

Fig. 34: Accesorios 0K

/\ ADVERTENCIA

El mensaje ERROR indica que los acce-
sorios no funcionan correctamente (rotu-
ra de cables) o que el drea de contacto
estd sucia.

Fig. 35: Mensaje de ERROR de accesorios

Pdngase en contacto con su agente
local o directamente con VDW GmbH en
Munich, Alemania.

e Para salir del modo CHECK, toque el icono de la
flecha hacia atras.

¢ Desconecte el cable de medicion del dispositivo.

7.6.4 Modo DEMO

El modo DEMO permite que usted se familiarice
con el dispositivo y que demuestre el funciona-
miento a sus pacientes.

Para activar el modo DEMO, realice los siguientes
pasos:

¢ Desconecte el cable de medicion del dispositivo
(si esta conectado).

@ OBSERVACION

El modo DEMO no se iniciara si el cable
de medicidn esta conectado.

* Dirijase al men( de Ajustes y seleccione la fun-
cion DEMO (Fig. 36).

\,, Fig. 36: Seleccione DEMO

%

¢ Durante la secuencia de demostracion, la pala-
bra "DEMOQ" aparece en la pantalla para indicar
que se realiza una simulacion de medicion.

¢ Toque la pantalla para pausar/reanudar la simu-
lacion de demostracion.

e Para salir del modo DEMO, toque el icono de
"inicio" del RAYPEX®#6 (Fig. 37).
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=

Fig. 37: Salida del modo DEMO

@ 0BSERVACION
Si el cable de medicion es conectado
mientras se ejecuta el modo DEMO, el
RAYPEX®6 saldrd automdticamente del
modo DEMO.

8 Mantenimiento, limpieza y
esterilizacion

8.1 Indicaciones generales de
mantenimiento

El RAYPEX®6 no requiere mantenimiento ni con-
tiene piezas que sean reparables por el usuario.

@ 0BSERVACION
Si el cable de medicion es conectado
mientras se ejecuta el modo DEMO, el
RAYPEX®6 saldrd automaticamente del
modo DEMO.

El cable de medicion y la superficie del disposi-

tivo deben limpiarse con un pafiuelo de papel o un

pafio suave embebido en solucién desinfectante y

detergente (bactericida y fungicida) libre de alde-

hidos, por ejemplo:

* Toallitas DENTIRO®, fabricadas por Oro Clean
Chemie AG, Suiza

e Toallitas TopActiv, fabricadas por ad-Arztbedarf
GmbH, Alemania

e SprayActiv, fabricado por ad-Arztbedarf GmbH,
Alemania

e DY-Lingettes, fabricadas por Dentsply, Francia

AADVERTENCIAS

e Limpie la super cie del aparato y el
cable de medicion utilizando un pafio
limpio ligeramente humedecido con un
producto desinfectante no agresivo.

e No utilice ningun liquido o aerosol de
manera directa sobre el aparato, espe-
cialmente sobre la pantalla tdctil!

e No utilice alcohol de concentracion
alta para la desinfeccion.

Endo Easy Efficient®
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Antes del reprocesamiento, extraiga el clip labial,
el clip para limas o la sonda tactil del cable de
medicion.

Es indispensable limpiar, desinfectar y esterilizar
los accesorios (clip labial, clip para limas y sonda
téctil) antes de cada uso. Esto también es vélido
para el primer uso de los accesorios. Para lograr
una esterilizacion efectiva, es esencial realizar
previamente una limpieza y desinfeccion a fondo.
Las instrucciones especificas para la limpieza y la
esterilizacion deben ajustarse a lo indicado en el
capitulo 8.2. "Limpieza, desinfeccion y esteriliza-
cion". Ademas, es necesario tener en cuenta las
instrucciones de funcionamiento de los dispositi-
vos utilizados en la consulta.

Como parte de su responsabilidad de esterilizar
los accesorios, verifique que siempre se utilicen
métodos validados de limpieza, desinfeccion y es-
terilizacion, que los aparatos (desinfectador, este-
rilizador) sean sometidos de forma periodica a un
control técnico y que los parametros validados se
mantengan con cada ciclo.

Ademas, respete siempre las normas legales
pertinentes y las reglas de higiene vélidas para
la consulta o el hospital. Esto es particularmente
vélido para las directrices en relacion con la inac-
tivacion eficaz de priones.

Por su propia seguridad, utilice siempre guantes
de proteccion, gafas de proteccion y una mascari-
lla al manipular accesorios contaminados.

AADVERTENCIAS
e F| cable de medicion no puede ser
esterilizado en autoclave.

e £/ uso de productos diferentes a los
especificados puede provocar dafios en
el equipo y sus accesorios.

e No utilice métodos de esterilizacion
por calor, radiacion, formaldehido, dxido
de etileno o plasma.

8.2 Limpieza, desinfeccion y esterili-
Zacion (segtn norma DIN EN 1SO 17664)

El procedimiento de limpieza, desinfeccion y es-
terilizacion solo es valido para los accesorios co-
rrespondientes (clip labial, clip para limas y sonda
tactil).

8.2.1 Tratamiento previo

Los restos de pulpa y dentina deben ser elimina-
dos inmediatamente de los accesorios (a mas tar-
dar dentro de las 2 horas). jNo deje que se sequen!

Después del uso en los pacientes, coloque los ac-
cesorios directamente en un recipiente con una
adecuada solucion limpiadora y desinfectante
(durante 2 horas como maximo) para que sean
sometidos a un proceso de limpieza, desinfeccion
previa y almacenamiento provisional. Luego lave
los accesorios con agua corriente o con una solu-
cion desinfectante para eliminar toda la suciedad
visible. Se debe utilizar un desinfectante libre de
aldehidos (los aldehidos fijan las manchas de san-
gre), de probada eficacia conforme a la DGHM/
VAH (Sociedad Alemana de Higiene y Microbiolo-
gia), la certificacion de la FDA o el marcado CE,
apto para la desinfeccién de accesorios y com-
patible con ellos (ver capitulo "Resistencia del
material").

Utilice dnicamente cepillos suaves limpios para
eliminar de forma manual la suciedad o un pafio
suave limpio especial para este fin. Evite utilizar
cepillos metalicos o lana de acero.

Para limpiar mejor las piezas internas, el clip
para limas debe ser presionado y soltado cinco
veces durante el proceso de limpieza. Tenga en
cuenta que los desinfectantes utilizados para el
tratamiento previo solo se destinan a la protec-
cién personal y no reemplazan la desinfeccion que
debe realizarse una vez completada la limpieza.
El proceso de tratamiento previo debe llevarse a
cabo en todos los casos.

/\ ADVERTENCIA

No utilice un procedimiento automatiza-
do ni un bario de ultrasonidos para lim-
piar o desinfectar los accesorios.
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8.2.2 Limpieza y desinfeccion manual

Al seleccionar los productos de limpieza y desin-
feccion, usted debe verificar que

e sean adecuados para limpiar o desinfectar los
instrumentos correspondientes

e se utilice un desinfectante que tenga una pro-
bada eficacia conforme a la DGHM/VAH (Sociedad
Alemana de Higiene y Microbiologia), la certifica-
cién de la FDA o el marcado CE y que sea compa-
tible con el agente de limpieza

¢ los productos quimicos utilizados sean compati-
bles con los accesorios (ver capitulo "Resistencia
del material").

Solo se deben utilizar agentes combinados de
limpieza y desinfeccion si los instrumentos estan
ligeramente sucios (contaminacion no visible).

Es necesario respetar la concentracion, el tiempo
de contacto para la aplicacién y la intensidad del
enjuague posterior, de acuerdo con los datos pro-
porcionados por los fabricantes de los respectivos
productos de limpieza y desinfeccion.

Utilice tinicamente soluciones recién preparadas,
agua estéril o con bajo nivel de contaminacion
(< 10 UFC/ml) y bajo nivel de endotoxinas (< 0,25
UE/ml); por ejemplo, agua purificada/agua alta-
mente purificada (PW/HPW) y aire filtrado y libre
de aceite para el secado.

Proceso paso a paso

Limpieza

e Coloque los accesorios (sometidos a una limpie-
za previa) en el bafio de limpieza durante el tiempo
de contacto prescrito; los accesorios deben estar
cubiertos de manera suficiente (en caso nece-
sario, cepillado cuidadoso con un cepillo suave).
Para limpiar mejor las piezas internas, el clip para
limas debe ser presionado y soltado cinco veces
durante el proceso de limpieza.

e Retire luego los instrumentos del bafio de lim-
pieza y enjuaguelos a fondo con agua al menos
tres veces durante 1 minuto; presione y suelte el
clip para limas cinco veces.

Desinfeccion

¢ Una vez limpiados e inspeccionados, coloque
los accesorios en el bafio de desinfeccién duran-
te el tiempo de contacto prescrito; los accesorios
deben estar cubiertos de manera suficiente. Para
desinfectar mejor las piezas internas, el clip para
limas debe ser presionado y soltado cinco veces
durante el proceso de desinfeccion.

e Retire luego los accesorios del bafio de desin-
feccion y enjudguelos a fondo con agua al menos
cinco veces durante 1 minuto; presione y suelte el
clip para limas cinco veces.

¢ Una vez que han sido retirados, los accesorios
deben ser inspeccionados, secados y embalados
lo mas rapido posible (ver capitulo Inspeccion y
Embalaje). Asegurese de que no exista un contac-
to directo con los accesorios.

8.2.3 Inspeccion / Mantenimiento

Inspeccione todos los accesorios después de la
limpieza o limpieza/desinfeccion. Los accesorios
defectuosos deben ser desechados inmediata-
mente. Estos defectos incluyen:

e deformacion plastica
® corrosion

Los accesorios que siguen estando contaminados
deben limpiarse y desinfectarse nuevamente. No
se requiere mantenimiento. No se debe usar acei-
te para instrumentos.

8.2.4 Embalaje

Embale los accesorios en envases de esteriliza-
cion desechables (envasado desechable indivi-
dual) de acuerdo con los siguientes requisitos:

¢ conforme a la norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607

e aptos para esterilizacion por vapor (resistencia a
temperaturas de hasta un minimo de 137°C, sufi-
ciente permeabilidad al vapor)

Endo Easy Efficient®
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8.2.5 Esterilizacion

Utilice unicamente los métodos de esterilizacion
mencionados a continuacion; no se permite apli-
car otros métodos.

e Esterilizacion por vapor

» Método de vacio/prevacio fraccionado (al menos
tres ciclos de vacio) o método de desplazamiento
gravitacional' (el producto debe estar suficiente-
mente seco)

' El método gravitacional, menos efectivo, solo debe ser
utilizado si no existe la posibilidad de aplicar el método
de vacio fraccionado.

e Esterilizador de vapor segin norma DIN EN
13060 o DIN EN 285

e La validacion de la esterilizacion ha sido reali-
zada de acuerdo con la norma DIN EN ISO 17665:
Calificacion de instalacion (1Q), Calificacion opera-
cional (0Q) y Calificacion de desempefio (PQ) de
manera especifica para el producto.

* Temperatura maxima de esterilizacion 134 °C;
tolerancia segtin norma DIN EN ISO 17665

¢ Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposi-
cion a la temperatura de esterilizacion) al me-
nos 18 minutos a 134 °C

No se permite utilizar el método de esterilizacion
rapida ni esterilizar accesorios que no estan en-
vasados.

Asimismo, evite utilizar cualquier esterilizacion
por aire caliente, radiacion, formaldehido, dxido
de etileno o plasma.

8.2.6 Almacenamiento

Una vez esterilizados, los instrumentos deben al-
macenarse en el envase de esterilizacion y man-
tenerse secos y sin polvo.

8.2.7 Resistencia del material

Al seleccionar los productos de limpieza y desin-
feccion, verifique que no contengan fenol, dcidos
fuertes, desinfectantes con fuerte presencia de
aldehidos o soluciones anticorrosivas.

El material resiste hasta 137°C (temperatura
maxima de exposicion).

9 Conformidad

El dispositivo lleva el marcado CE de acuerdo
con la Directiva de Equipos Médicos 93/42/CEE,
revisado con la Directiva 2007/47/CE:

€S

0123

Para mas detalles, vea la "Declaracion de confor-
midad" en www.vdw-dental.com

Organismo notificado:

TUV Produkt Service GmbH
RidlerstraBe 65

80339 Munich, Alemania

10 Fabricante

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Munich
Alemania

Teléfono:
Fax:
Linea de servicio:

+49-(0)89-62734-0
+49-(0)89-62734-190
+49-(0)89-627 34-555

Sitio web: www.vdw-dental.com

Correo electronico: info@vdw-dental.com
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11 Garantia

Ademas de la garantia aplicable bajo el contra-
to de venta celebrado con el distribuidor dental,
VDW ofrece directamente a sus clientes la si-
guiente garantia de servicio:

1. VDW garantiza la fabricacion correcta del pro-
ducto, el uso de materiales de alta calidad, la rea-
lizacion de todas las pruebas requeridas y el cum-
plimiento de todas las leyes pertinentes y todas
las normas relacionadas con el producto.

La funcionalidad completa del localizador de
apice RAYPEX®6 es cubierta por una garantia
de 12 meses a partir de la fecha de entrega al
cliente (segun los documentos de envio, identifi-
cados con el nimero de serie del respectivo pro-
ducto y emitidos por el vendedor en el momento
de la compra).

Para los cables y la bateria, se ofrece un periodo
de garantia de 6 meses.

El cliente podra obtener los servicios de la garan-
tia unicamente dentro del periodo de cobertura y
con la condicion de que VDW haya recibido una
notificacion acerca del defecto, por escrito y den-
tro de un periodo de dos meses a partir de la fecha
en que se ha detectado el defecto.

2. Si se produce una reclamacion de garantia, el
Centro de Servicios VDW de Munich (Alemania)
realizara las reparaciones o los reemplazos dentro
de los 3 dias habiles a partir de la recepcion en el
establecimiento de VDW en Munich, mas el tiem-
po de transporte requerido para enviar los bienes
al cliente.

3. Esta garantia solo cubre la sustitucion o la re-
paracion de piezas o componentes individuales
que han sido afectados por defectos de fabrica-
cion. Si el distribuidor debe enviar personal para
que preste asistencia técnica al cliente y/o el
cliente incurre en gastos de embalaje, los gastos
en cuestién no seran cubiertos por VDW.

La garantia no cubrird las reclamaciones del clien-
te que vayan mas alld de la reparacion, tales como
demandas por dafios y perjuicios.

Esta garantia no incluye compensaciones por
lesiones personales directas o indirectas, ni por
dafios materiales de ningun tipo.

El cliente no tendra derecho a reclamar dafios
generados por el tiempo de inactividad del equipo.

4. La garantia no cubre los dafios que, en funcién
de las evidencias proporcionadas por VDW, han
sido causados por la negligencia del usuario en
relacion con las instrucciones de uso, particular-
mente durante la carga de la bateria o el reempla-
zo de la bateria.

La garantia excluye explicitamente cualquier
defecto provocado por:

e dafos ocurridos al realizar un transporte a VDW
con fines de reparacion,

e dafios ocurridos como consecuencia de fend-
menos ambientales (impactos de rayos, fuego,
humedad, etc.).

Esta garantia quedara cancelada y anulada auto-
maticamente si el producto es reparado de mane-
ra inapropiada o si es modificado o manipulado de
otra forma por el usuario, por personas no autori-
zadas o por personal de terceros.

5. Esta garantia solo es valida si el dispositivo en-
viado para la reparacion incluye la factura con la
confirmacion de la fecha de entrega del producto.

6. No se veran afectadas las demandas judiciales,
por ejemplo, bajo la ley de responsabilidad por el
producto o las demandas contra proveedores a los
que el cliente ha adquirido el producto, particular-
mente el distribuidor dental.

12 Exclusion de responsabilidad

VDW, sus representantes y sus distribuidores no
seran responsables de los dafios causados por el
uso clinico de sus productos, independientemente
de si ese uso esta accidentalmente asociado o no
con otros equipos electromédicos (por ejemplo,
marcapasos).

VDW, sus representantes y sus distribuidores no
seran responsables de los dafios causados por el
uso inadecuado del dispositivo (no conforme a las
instrucciones de uso).

Endo Easy Efficient®
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13 Datos técnicos

RAYPEX®6 pertenece a la siguiente categoria de dispositivos médicos:

EQUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE Bateria recargable de NiMH

PROTECCION CONTRA DESCARGAS ELECTRICAS | Tipo BF

No apto para ser utilizado cerca de mezclas
anestésicas inflamables con contenido de aire,
oxigeno u oxido de nitrdgeno

NIVEL DE SEGURIDAD EN PRESENCIA DE MEZ-
CLAS ANESTESICAS INFLAMABLES U OXIGENO

MODO DE FUNCIONAMIENTO Continuo

es PROTECCION CONTRA LA PENETRACION DE

LiQUIDOS Sin proteccion contra la penetracion de liquidos

Rango de temperatura:
CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENA- | —20°C a +60°C

MIENTO Humedad relativa:

10% a 90 %, sin condensacion

Rango de temperatura:
+10°C a + 40°C

Humedad relativa:
10% a 90 %, sin condensacion

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

Plegado: Anchura: 101 mm, Longitud: 110 mm,
Grosor: 27 mm

DIMENSIONES Abierto: Anchura: 101 mm, Longitud: 110 mm,
Altura: 97 mm
PESO 3509
TIPO DE PANTALLA Pantalla color TFT de 3,5" con panel tactil
PANTALLA / AREA ACTIVA 70mm x 53mm
‘ Entrada:
CARGADOR DE BATERIA CA 100-240V, 50/60Hz
CARGADOR DE BATERIA e

5V CC, 1000mA




