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1.  Produkt introduktion
1.1 Beskrivelse af enheden

Rooter® X3000-enheden er en ledningsfri endomotor med en integreret rodkanal-apeks-
lokalisator. Den kan bruges som endomotor til klarggring af tandrodskanaler eller som
apexlokaliseringsenhed til at hjeelpe med at bestemme rodkanalens arbejdsleengde. Den kan
ogsa bruges til at klarggre kanalerne, mens den overvager den relative position af det
endodontiske  instruments  spids inde i kanalen (kombineret motor- og
apexlokaliseringstilstand).

Kontravinkel
Hovedknap
Rosater
rauow OLED-skaerm

| Indstillingsknap "P
Justeringsknap "+"
| — [:4 4

Justeringsknap "-"

-

/’/

Opladningsbase

LED-indikator for opladning

- |@ee ]




1.2  Komponenter og tilbehgr

# Betegnelse Reference FKG

1 | Motorhandstykke 08.971.00.001.FK
2 | Opladningsbase 08.971.00.002.FK
3 | Kontra-vinkel [4.7/1] 08.971.00.003.FK
4 | Spray noozle 08.971.00.004.FK
5 | Maletrad 08.971.00.005.FK
6 | Filklip 08.971.00.006.FK
7 | Leebekrog 08.971.00.007.FK
8 | Bergringsfgler 08.971.00.008.FK
9 | Beskyttende silikoneovertraek 08.971.00.009.FK
10 | "O"-ring 08.971.00.010.FK
11 | Universal AC-adapter 08.971.00.011.FK
12 | Lithium-ion-batteri 08.971.00.013.FK
13 | Méletrdd - USB - C 08.971.00.014.FK
- | Brugervejledning -

- 1 Liste over pakkens indhold -

— ) D=3

1. Motorhandstykke 4. sprejteklud 6. fil-clips kyttende silikonedaeksel

O

2. Motorhandstykk 5. Maletrad 7.Lip-krog 10. O-ring
e
8. 11. AC-adapter
3. Kontra-vinkel bergringsfgler



1.3  Teknisk specifikationer

a) Specifikation for litiumbatteri til motorhandstykke
3,7V /2000 mAh

b) Specifikationer for strgmadapter
Indgang: ~100V-240V 50Hz/60Hz 400mA
Udgang: DC5V/1A

c) Mekanisk specifikation for motorhandstykke
Momentomrade: 0,4Ncm-4,0Ncm
Hastighedsomrade: 100 omdr./min-3'300 omdr./min

d) Specifikation for tradlgs opladning
Frekvensomrade: 112-205KHz
Produktets maksimale RF-udgangseffekt: 9,46 dBUA/m@3m

A 1.4  Advarsler

Laes venligst denne brugsanvisning omhyggeligt fgr fgrste ibrugtagning.

a) Brug ikke dette apparat til noget andet end det, det er beregnet til (se kapitel 1.9).

a) Brug kun originale komponenter og tilbehgr.

b) Indstil altid drejningsmoment og hastighed efter filproducentens anbefalinger.

c) Seorg for, at vinkelstykket er godt tilsluttet, fgr du starter motorhandstykket (s e kapitel
2.1).

d) Serg for, at instrumentet er godt tilsluttet og last, f@r du starter motorhandstykket (se
kapitel 2.2).

e) Vinkelstykket ma ikke tilsluttes eller frakobles, mens motoren kgrer.

f) Frakobl ikke instrumentet, mens motoren kgrer.

g) Seorg for at kunne slukke for enheden nar som helst.

h) Brug og opbevar enheden i palidelige omgivelser (se kapitel 1.7 og kapitel 8).

i) Brugikke enheden i nerheden af lysstofrgr, radiosendere, fijernbetjeningsenheder,
handholdte og mobile hgjfrekvente kommunikationsenheder.

j) Motorhandstykket, strgmadapteren og opladningsbasen kan ikke autoklaveres (se
kapitel 6).

k) Udskift litiumbatteriet i henhold til anvisningerne (se kapitel 7.4).

I) Foretag ikke @ndringer eller modifikationer af enheden. Enhver endring, modifikation
eller anden a&ndring af enheden kan vaere i strid med sikkerhedsforskrifterne og
forarsage skade pa patienten.

m) | tilfeelde af hyppig overophedning af motorhandstykket skal du kontakte en lokal distributgr.

n) Anbring ikke enheden direkte eller indirekte i naerheden af varmekilder.

o) Dk ikke enheden til.

p) Fjern batteriet fra enheden, hvis den skal opbevares i lengere tid.



1.5

Vigtige forholdsregler

Disse forholdsregler er afggrende for sikker drift og brug.

a)

b)
c)

1.6

a)
b
c)
d
e)

f)

1.7

z

1.8

a)
b

1.9

a)

2.
2.1

211

coTe

2.1.2
a)
b
C

2.13

Brug ikke dette apparat pa patienter, der har implanterede pacemakere, defibrillatorer

eller andre implanterbare enheder.

Brug ikke dette apparat til patienter, der lider af haemofili.

Anvendes med forsigtighed til patienter med hjertesygdomme, gravide kvinder og sma bgrn.

Enhedssikkerhed klassificering

Type af driftstilstand: Kontinuerligt arbejdende elektromedicinsk apparat

Type beskyttelse mod elektrisk stgd: Klasse II-udstyr med intern strgmforsyning

Grad af beskyttelse mod elektrisk stgd: B type anvendt del

Grad af beskyttelse mod skadelig indtraengen af vand: Almindeligt udstyr (IPX0)

Graden af sikkerhed ved anvendelse i naerheden af en brandfarlig anaestesiblanding
med luft, ilt eller lattergas: Udstyret kan ikke anvendes i naerheden af en brandfarlig
anastesiblanding med luft, ilt eller lattergas.

Anvendt del: vinkelstykke, leebekrog, filclips, touch probe.

Kontaktvarigheden for den anvendte del: 1 til 10 minutter.

Maksimal temperatur pa den pafgrte del: 46.6°C.

Miljg parametre

Omgivende driftstemperatur: +5°C ~ +40°C

Relativ luftfugtighed under drift: 30% ~ 75%

Atmosfeerisk driftstryk: 70 kPa ~ 106 kPa

Bruger kvalifikation

Apparatet skal betjenes pa hospital eller klinik af lovligt kvalificerede tandlaeger.
Det forudseettes, at operatgren er fortrolig med rodkanalens apexlokator.
Tiltaenkt brug

Rooter® X3000 er en endomotor, et elektromedicinsk apparat beregnet til at drive
mekaniske instrumenter til tandrodsbehandling (endodontiske file).

Derudover er den beregnet til at hjelpe med at bestemme arbejdsleengden (apex
locator-funktionalitet).

Opsatning af enhed instruktioner
Kontra-vinkel opsaetning
For fgrste brug og efter hver behandling

Renggr og desinficer vinkelstykket (se kapitel 6).
Smgr vinkelstykket (se kapitel 7.2).
Steriliser vinkelstykket (se kapitel 6).

Advarsler

Brug kun den originale kontravinkel.

Serg for, at vinkelstykket er godt tilsluttet, fgr du starter motorhandstykket.
Vinkelstykket ma ikke tilsluttes eller frakobles, mens motoren kgrer.

Tilslutning af vinkelstykket

Ret vinkelstykkets tre stifter ind efter positioneringsabningerne pa motorhandstykket.
4



2.

3.

214

Skub vinkelstykket vandret. En "klik"-lyd indikerer, at installationen er pa plads.

positioning slot
locating pin

Vinkelstykket skal kunne dreje 360° frit.

Frakobling af vinkelstykket

Treek vinkelstykket vandret ud.

2.2

A 221

a)

=

c)
d
e

222

—— )

Fil opsaetning

Advarsler

Sgrg for, at instrumenterne er i overensstemmelse med 1SO1797-standarden (skafter til
roterende og oscillerende instrumenter).

Tilslutning og frakobling af filer uden at holde trykknappen nede kan beskadige
vinkelstykkets chuck.

Veer forsigtig, nar du handterer filer for at undga skader pa fingrene.

Sorg for, at filen er godt tilsluttet og last, fgr du starter motorhandstykket.

Frakobl ikke filen, mens motoren kgrer.

Tilslutning af en fil

Seet filen i hullet pa vinkelstykket.

1
2.

Hold trykknappen pa vinkelstykket nede, og tryk pa filen.

Mens du skubber, skal du dreje filen med og mod uret, indtil skaftet er pa linje med
vinkelstykkets rille.

Nar skaftet er justeret og glider pa plads, skal du slippe trykknappen for at Iase filen i
vinkelstykket.



Push Button

2.2.3  Frakobling af en fil
Hold trykknappen nede, og trak filen ud.

2.3 Apex locator opszetning

&2.3.1 Advarsler

a) | Apex Locator-tilstand skal filclipsen holde filen korrekt.
g:&
OK % NG

b) Itilfelde af darligt eller forkert tilslutningssignal skal malekablet udskiftes.
c) lapexlocator-tilstand anbefales det at installere motorhandstykket i opladningsbasen
for at fa en bedre synsvinkel.
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d) Apex locator detekterer kanalens apikale foramen, ikke tandens anatomiske apex. Det
kan forklare nogle af forskellene mellem apexlokatorens signal og et rgntgenbillede.

e) Ikke alle forhold er ideelle til bestemmelse af arbejdsleengden. Se kapitel 4.8 for at blive
informeret om begraensningerne for Apex-lokalisatoren.

2.3.2  Tilslutning af apex-lokaliseringstrade

1. Tilslut malekablet til motorhandstykket (USB-stik pa bagsiden).

2. Forbind lzebekrogen med den hvide sokkel pa maletraden.
3. Tilslut filclipsens stik til malekablets sorte stik (dette er ikke ngdvendigt i kombineret

Motor- og Apex-lokaliseringstilstand).




233 Test af tilslutning

Det anbefales kraftigt at kontrollere forbindelseskvaliteten fgr hver brug.

1. | Apex-lokaliseringstilstand klipses holderen pa lebekrogen, og det kontrolleres, at alle
indikatorbjeelker | y s e r , som vist nedenfor:

2. | kombineret Motor- og Apex-lokaliseringstilstand skal du rgre ved lebekrogen med
filen og kontrollere, at alle indikatorbjaelker lyser, som vist nedenfor:

%ﬂ@
7\ \

3. Enhedens driftstilstande og display interface
3.1 Motortilstande

3.1.1  CW-driftstilstand (kontinuerlig rotation med uret)

| denne tilstand roterer motorhandstykket kun med uret (fremadgaende retning).

M1  300rpm
= cw 2.0Ncm

3.1.2 CCW-driftstilstand (kontinuerlig rotation mod uret)
I denne tilstand roterer motorhandstykket kun mod uret (omvendt retning). | denne tilstand lyder

der et dobbelt bip hele tiden.

3.1.3  REC-driftstilstand (tilstand med frem- og tilbagegdende bevaegelse)

I denne tilstand genererer motorhandstykket kun en frem- og tilbagegaende bevaegelse (F:
Fremadgdende vinkel, R: Bagudgaende vinkel).

M1 F:30°

mmjREC R:150°




3.1.4  ATR-driftstilstand (Adaptive Torque Reverse-tilstand)

| denne tilstand roterer motorhandstykket i urets retning og genererer en frem- og
tilbagegdende bevagelse, nar momentbelastningen pa filen er hgjere end den indstillede
momentgraense.

M1 300rpm

miATR 1.0Ncm

3.2 Apex locator Drift mode
3.2.1 EAL-driftstilstand (elektronisk apexlokator)

Denne tilstand er kun beregnet til bestemmelse af arbejdslangden.

| denne tilstand kgrer motorhandstykket ikke.

3.3  Kombineret motor- og apex-lokaliseringsfunktion mode

Nar en fil er inde i kanalen, og laebekrogen er i kontakt med patientens laebe, skifter apparatet
automatisk til den kombinerede motor- og apexlokaliseringsfunktion.

T TTCETTTIT I




3.4 Visinterface

a — i

EER]  Shaper

XP-endo T.

250rpm [y

] B} C\v  2.0Ncm Bl

250rpm [eiy

S W} cW 2.0Ncm Etel

Standby-greenseflader
Nar motoren ikke kgrer, viser displayet de aktuelle indstillinger for motoren.
a. Brugerprogram (MO- M9) eller
Producentens forudindstillede program (se kapitel 4.5)

Batteriniveau

Indstillet hastighed (rpm)

Indstil momentgraense (Ncm)
Motorens driftstilstand

Indstil fremadgaende vinkel (°deg)
Indstil omvendt vinkel (°deg)

m e a0 o

Interface til motordrift
Mens motoren kgrer, viser displayet drejningsmomentbelastningen pa filen.
a. Indstillet hastighed (rpm)
b. Indstil momentgraense (Ncm)
c. Drejningsmoment i realtid (Ncm)
d. Skala til visning af drejningsmoment (Ncm)

S o

L
T I

Q
<

N
(=}

Kombineret motor og Apex-lokalisator Betjeningsgranseflade

a. Bartilangivelse af filprogression

b.  Nummer pd indikation af filforlgb
Tallene 1.0, 2.0, 3.0 (a) og tallene "00"-"16" (b) repraesenterer ikke en
absolut lengde. De angiver blot den relative position af filen i forhold til
foramen apikale. Disse tal bruges til at hjelpe med at bestemme
arbejdslaengden.

c. Foramen apikale (AP)
Det digitale tal "00" (b) indikerer, at filen har naet den apikale
foramen. De digitale tal "-1" og "-2" (b) indikerer, at filen har passeret
foramen apikale.

Apex locator Betjeningsgraenseflade (EAL-tilstand)
Brugerprogram (M0-M9)

Batteriniveau

Bjaelke til angivelse af filposition

Apikalt referencepunkt

Motorens driftstilstand

pao oo
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4. Betjening af enheden instruktioner

4.1  Indstilling af interface og knap beskrivelse

Setting button "P"
Main button  Display screen | Adjusting button "-"

Adjusting button "+"

4.2  Teend ogsluk for enheden

1. Tryk pa hovedknappen for at teende enheden. Enheden gar i standby-tilstand.
Displayet viser standby-graensefladen for det sidst anvendte program. For
eksempel:

XP-endo T.

shaper  1000rpm

R-Motion

All files F: auto

CW 1.0Ncm

W ReC R:auto

or

2. Tryk pa hovedknappen for at starte motoren fra standby-tilstand.
Displayet viser arbejdsgransefladen i henhold til det anvendte program. For eksempel:

3. Tryk pa hovedknappen igen for at stoppe motoren. Enheden gar tilbage i standby-tilstand.
4. For at slukke for enheden skal du holde indstillingsknappen "P" nede og trykke pa
hovedknappen. | standbytilstand slukker enheden automatisk efter 5 minutter.

4.3  Velg Bruger Programmer

Enheden indeholder 10 gemte brugerprogrammer (M0-M9) og 7 forudindstillede FKG-
filsystemer, der er tilgaengelige direkte fra standby-tilstand.

1. For at veelge et program fra standby-tilstand skal du trykke pa justeringsknappen "+"/"-".

RACE EVO

aifies  1000rpm
'} cw 1.5Ncm

XP-endo T. XP-endo T.

Shaper . 1000rpm Frner1000rpm BT ™ 1000rpm

cw 1.0Ncm cw 1.0Ncm cw 1.5Ncm

XP-endo R

Finsherk  1000rpm

R-Motion

Allfiles F: auto

XP-endo R.

shaper  2500rpm

'} cw 1.0Ncm cw 1.0Ncm EiRrec R:auto

> >

2. For at veelge et specifikt FKG-filsystem, se kapitel 4.5.

11



4.4.2

Indstil brugerprogram parametre

Advarsler

Serg for, at driftstilstanden er korrekt, fgr du starter motoren.

Alle parametre skal indstilles i henhold til filproducentens anbefalinger.

Se¢rg for, at alle parametre er verificeret, fgr du starter motorhandstykket.

MO-M9 Brugerprogrammer Parametre, der er a&ndret af brugeren, gemmes i hukommelsen.
FKG-filsystemets parametre kan ikke aendres af brugeren (se kapitel 4.5).

Indstilling af parametre

For at @&@ndre brugerprogrammets parametre fra standbytilstand:

wn R

4.4.3

Tryk pa indstillingsknappen "P" for at veelge den gnskede parameter.
For at @ndre parameterindstillingen skal du trykke pa justeringsknappen "+"
Tryk pa hovedknappen, eller vent 5 sekunder for at bekraefte.

Liste over brugerprogrammets parametre

Operation Mode Liste over driftstilstande: CW, CCW, REC, ATR,

Indstil driftstilstand

cw

EAL (se kapitel 3 for beskrivelse af tilstande)

Indstil arbejdshastighed

Ved kontinuerlig rotation (CW og CCW) kan arbejdshastigheden justeres fra 100rpm til
3'300rpm (trin pa 50rpm).

| REC-tilstand kan arbejdshastigheden justeres fra 100rpm til 500rpm (trin pa
Speed 50rpm).

250rpm | ATR-tilstand kan arbejdshastigheden justeres fra 100 o/min til 500 o/min (trin pa
50 o/min).

| REC- og ATR-tilstande repraesenterer arbejdshastigheden gennemsnitshastigheden
for en enkelt vinkelbevaegelse (hastighed indstillet for bade fremadgaende og
bagudgaende vinkler).

Indstil drejningsmomentgraense

| CW kontinuerlig rotationstilstand kan momentgraensen justeres fra 0,4Ncm til
4,0Ncm afhaengigt af den indstillede hastighed:

e 100-200rpm Maks. drejningsmoment: 4,0Ncm

e 250-400rpm Maks. drejningsmoment: 3,5Ncm

e 450-650rpm Maks. drejningsmoment: 3,0Ncm

e 700-950rpm Maks. drejningsmoment: 2,5Ncm

L e 1'000-1'450rpm Maks. momentgranse: 2,0Ncm

Torque Limit e 1'500-1'950rpm Maks. drejningsmoment: 1,5Ncm
1.0Ncm e 2'000-3'300 omdr/min Maks. momentgraense: 1,0Ncm

| REC-tilstand kan momentgraensen justeres fra 2,0 Ncm til 4,0 Ncm afhaengigt af
den indstillede hastighed:

¢ 100-250rpm Maks. drejningsmoment: 4,0Ncm
¢ 300-400rpm Maks. drejningsmoment: 3,5Ncm
e 450-500rpm Maks. drejningsmoment: 3,0Ncm

| ATR-tilstand kan udlgsermomentet justeres fra 0,4 Ncm til 3,0 Ncm. |

CCW kontinuerlig rotationstilstand kan momentgraensen ikke indstilles.

12



Apical Action

OFF

Indstil apikal handling

Den apikale handling anvendes, nér filen nar det indstillede apikale referencepunkt
(se Flash Bar Position).

OFF: Deaktiver apikal handling

STOP: Motoren stopper automatisk, nar filen nar referencepunktet. Motoren
genstarter automatisk, nar filen traekkes vaek fra referencepunktet.

REVERSE: Motoren vender automatisk rotationsretningen, nar filen nar
referencepunktet. Motoren vender automatisk tilbage til den oprindelige
rotationsretning, narfilen treekkes vaek fra referencepunktet.

Auto Start
OFF

Indstil automatisk start

OFF: Deaktiver automatisk start (hovedknappen er ngdvendig for at starte
motorhandstykket).

ON: Motoren starter automatisk, nar filen indsattes i kanalen (fra nar
filprogressionsindikatoren viser 2 streger).

Auto Stop
OFF

Indstil automatisk stop
OFF: Deaktiver automatisk stop (hovedknappen er ngdvendig for at stoppe
motorhéndstykket). TENDT: Motoren stopper automatisk, nar filen tages ud af

kanalen.

Flash Bar Position

Indstil Flash Bar-position (apikalt referencepunkt)

Det apikale referencepunkt (flash bar) kan indstilles fra 2 til AP (Apical foramen).
(0,5 indikerer, at filspidsen er placeret meget teet pa det fysiologiske foramen
apikale) Apical Action og Apical Slow Down udlgses af det apikale

referencepunkt.

Apical Slow Down

OFF

Apical Slow Down

200rpm

Indstil apikal nedbremsning

Nar Apical Slow Down er aktiveret, saeenkes motorens hastighed til en indstillet
sluthastighed, nér filspidserne naermer sig det apikale referencepunkt.
Motorhastigheden sankes fra position "3.0" pd indikationsbjelken for
filprogression.

OFF: Deaktiver apikal nedbremsning

| CW kontinuerlig rotationstilstand kan sluthastigheden justeres fra 100rpm til den
aktuelt indstillede hastighed (trin p& 50rpm).

Apical Slow Down-funktionen er kun tilgengelig for CW & CCW kontinuerlig
rotationstilstand.

Den endelige hastighed skal vaere lavere end den nominelle hastighed.

Forward Angle

30°

Fremadrettet vinkel
| REC-tilstand kan fremadvinklen justeres fra 20° til 400° (10°-trin) | ATR-tilstand

kan fremadvinklen justeres fra 60° til 400° (10°-trin).

Reverse Angle

0°

Omvendt vinkel
| REC-tilstand kan baglaensvinklen justeres fra 20° til 400° (trin pa 10°).

| ATR-tilstand kan den omvendte vinkel justeres fra 20° til den forreste vinkel (trin
pa 10°).
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4.4.4  Brugerprogrammer parametre tilgeengelighedstabel

Parameter| indstil | indstil | Indst ) ) mdstil | "% | ngsti | ndsti
. " Indstil Indstil apikal
- arbejdsh | moment | il Flash Bar- fremadret| omvend
I . N . autom autom L nedbre ) .
Betjeningstilstan~ astighed | graense | apikal N 3 position N tetvinkel | tvinkel
~ " atisk atisk mshing

d for handli tart "
brugerprogram ng star stop
cw JA JA JA JA JA JA JA n/a n/a
ccw JA NEJ NEJ NEJ NEJ JA JA n/a n/a
REC JA JA JA JA JA JA NEJ JA JA
ATR JA JA JA JA JA JA NEJ JA JA
EAL n/a n/a n/a n/a n/a JA n/a n/a n/a

4.5 Velg FKG-fil Systemer

For at hjeelpe brugeren med at indstille filparametrene i henhold til FKG's anbefalinger, er de
mest populaere FKG-filsystemer allerede forudindstillet i enheden.

1. For at veelge et forudindstillet FKG-filsystem fra standby-tilstand skal du trykke leenge
pa indstillingsknappen "P".

2. For atvaelge det gnskede FKG-filsystem skal du trykke pd justeringsknappen "+"/"-" og
trykke pa indstillingsknappen "P" for at bekraefte.

3. For at vaelge en fil skal du trykke pa justeringsknappen "+"/"-" og trykke pa hovedknappen
for at bekreefte.

4.5.1 FKG Filsystemliste

RACE® EVO
Valg af filsystemer

RACE EVO
RACE EVO aifies . 1000rpm

XP-endo Treatment [ Al files | cw
XP-endo Retreatment > Al les 1000rpm

R-Motion 1.5Ncm m} cw 1.5Ncm

Valg af fi Standby-graenseflade Betjeningsgraenseflade

XP-endo®-behandling
Valg af filsystemer Valg af fil

Standby-graenseflade Betjeningsgraenseflade

Mevaper 1000rpm

RACE EVO

XP-endo Treatment >

CW 1.0Ncm

XP-endo Retreatment
R-Motion

XP-endo T.

shaper  1000rpm

cw 1.0Ncm

XP-endo” Tilbagetraekning
Valg af filsystemer Valg af fil Standby-granseflade Betjeningsgraenseflade
I

1000rpm

XP-endo Retreatment

Sh
Fin?spr?;rR cw 1.5Ncm

XP-endo R.
DR1

RACE EVO XP-endo Retreatment WECEDR
XP-endo Treatment > DR1 cwW shaper  2500rpm

2500rpm

R-Motion E R 1.0Nem cw 1.0Ncm

I
XP-endo Retreatment Finsher R OOOrpm
DR1 cw

Shaper 1000rpm
Finisher R R CwW 1.0Ncm

XP-endo R.




R-Motion®
Valg af filsystemer Valg af fil Standby-graenseflade Betjeningsgraenseflade

RACE EVO i R-Motion

Lo N e Fauo flle | NN
S— e
T LU TE

XP-endo Retreatment £

E1REC R:auto =

aQ
¥
i

4.5.2  FKG File Systems parametre tilgeengelighedstabel

Parameter | indstil | Indstil [ ndst | oo | indsti L“p‘:;:: Indstil | Indstil
~ arbejdsh | moment | il autom autom Flash Bar- Jangsom fremadret| baglaens
" ~ i ikal s . h
FKG-filsystem | astighed | graense ::In:li atisk atisk | Position Ned | tetvinkel | vinkel
ng start stop
RACE EVO
Alle filer JA JA JA JA JA n/a n/a
XP-endo behandlir
Forenr‘llg(;ver anciing JA JA JA JA JA n/a n/a
XP-endo behandlin,
Efterbehandler Y JA JA JA JA JA n/a n/a
XP-endo tilbagetrakning n I " A A o/a o/
ﬁz}e,zdg?;gfagewmmg JA JA JA JA JA n/a n/a
XP-endo tilbagetraeknin,
EﬂerbehandlegR I A JA JA A JA n/a n/a
R-Moti
Alle g[::" JA JA JA JA NEJ

4.6 Indstil enhedens parametre
Sadan indstilles enhedens parametre:

1. For at fa adgang til enhedens parametre fra slukket tilstand skal du holde
indstillingsknappen "P" nede og trykke pa hovedknappen.

Software Version

V1.0.0

2. Tryk pa indstillingsknappen "P" for at veelge den gnskede parameter.
3. For atindstille parameteren skal du trykke pa justeringsknappen "+"
for at bekraefte.

og pa hovedknappen

4.6.1 Liste over enhedsparametre

Automatisk slukning

Auto Power OFF
5 min

| standbytilstand slukker enheden automatisk efter den indstillede timer.

Timeren kan justeres fra 3 minutter til 30 minutter (trin pa 1 minut).

Auto Standby Scr

Auto Standby Scr Displayet skifter automatisk tilbage til standby-graensefladen efter den indstillede

30 sec
timer. Timeren kan justeres fra 3 sekunder til 30 sekunder (trin pa 1 sekund).

Dominerende hand
Dominant Hand

Enheden kan justeres til venstre- eller hgjrehdndede brugere (180° rotation af
displayet).

Right
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Kalibrering

Sgrg for, at den originale vinkelstykker er installeret, fgr du starter
motorkalibreringen.
Calibration

OFF

OFF: Ingen handling.
ON: Start motorkalibrering

Motoren skal kalibreres fgr fgrste brug og efter smgring.

Lydstyrke for bipper

Beeper Volume

Enhedens lydstyrke kan justeres fra Vol. 0 til Vol. 4. Vol.0: Lydlgs.
Vol.3

Gendan

Restore Defaults standardindstillinger

OFF OFF: Ingen

handling.

ON: Enhedens parametre vender tilbage til den oprindelige indstilling.

4.7

Overbelastning af drejningsmoment beskyttelse

Hvis den madlte momentbelastning overstiger momentgraensen under drift, vil motoren
automatisk vende omdrejningsretningen. Motoren vender tilbage til den oprindelige driftstilstand
(CW), nér drejningsmomentbelastningen igen kommer under drejningsmomentgraensen.

T,

)
A

=

Load value is lower Load value is higher than Load value is lower than
than preset torque value preset torque value preset torque value again

& 47.1  Advarsler

4.8

a) Ifrem- og tilbagegaende bevaegelsestilstand (REC), nar belastningsvaerdien er hgjere end
momentgraensen:
i Hvis Forward-vinklen er stgrre end Reverse-vinklen, skifter motoren automatisk til
rotation mod uret (omvendt retning).
ii. Hvis Reverse-vinklen er stgrre end Forward-vinklen, skifter motoren automatisk til
rotation med uret (fremadgaende retning).
b) Den automatiske reverseringsbeskyttelse er ikke tilgaengelig for CCW- og ATR-tilstande.
c) Den automatiske reverseringsbeskyttelse fungerer muligvis ikke korrekt i tilfelde af lavt
batteriniveau.
d) Ved kontinuerlig belastning kan motoren stoppe automatisk pa grund af
overophedning. | sa fald skal enheden slukkes i tilstraekkelig tid til at kgle naturligt ned.

Apex locator begraensninger
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Ikke alle forhold er ideelle til evaluering af rodkanalens laengde. Der kan ikke opnas et ngjagtigt
signal, hvis rodkanalen udviser de forhold, der er anfgrt nedenfor.
Rodkanal med et stort apikalt foramen

En rodkanal med et usadvanligt stort apikalt foramen
pa grund af en laesion eller ufuldstaendig udvikling kan
forstyrre det elektriske signal.

Rodkanal med veeske, der flyder ud af abningen

En rodkanal med blod eller anden vaeske, der flyder ud
af abningen og er i kontakt med tandkgdsvaevet, kan
forstyrre det elektriske signal.

@delagt krone

Hvis kronen er knaekket, og en del af tandkgdsvaevet
traengerind i kaviteten omkring kanaldbningen,
kan kontakten mellem tandkgdsvaevet og filen forstyrre
det elektriske signal.

Brudt tand

En knaekket tand kan forstyrre det elektriske signal.

Genbehandlet rodkanal fyldt med guttaperka

Rester af guttaperka kan forstyrre det elektriske signal.

Krone eller metalprotese, der rgrer ved tandkgdet

Kontakten mellem protesen og filen kan forstyrre det
elektriske signal.
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Too dry

Ekstremt tgr rodkanal

En tgr kanal kan forstyrre det elektriske signal.

5. Fejlfinding

Svigt

Mulig arsag

Lgsninger

Motorhandstykket roterer ikke.

Enhed i EAL-tilstand

EAL-tilstand er kun til
kanalmaling.

Skifter til CW-, CCW-, REC- eller
ATR-tilstand.

Der lyder et kontinuerligt
bip, nar motorhandstykket
startes.

Den kontinuerlige biplyd
indikerer, at motorhandstykket
er i CCW-tilstand.

Stop motorhandstykket, og skift
driftstilstand til CW-tilstand.

Fejli kalibrering af kontravinkel

Kalibreringssvigt forarsaget
af staerk modstand i
kontravinklen

Renggr vinkelstykket, og
kalibrér igen efter
olieindsprgjtning.

Opvarmning af
motorhandstykke

Under Reciprocating Motion
Mode er brugstiden for
lang.

Stop brugen. Anvendes, nar
temperaturen i
motorhandstykket er faldet.

Udholdenhedstiden

Batterikapaciteten bliver

Kontakt den lokale distributgr.

Vol.0: Mute.

bliver kortere efter mindre.
opladning.
Ingen lyd Bipperlydstyrke indstillet til 0. Indstil lydstyrken for bipperen til

1,2,3,4.

Den kontinuerligt roterende fil
sidder fast i rodkanalen.

Forkert specifikationsindstilling.
For hgjt belastningsmoment pa

filen.

Veaelg CCW-tilstand, start
motorhandstykket, og tag filen
ud.

6.

6.1 Forord

Af hygiejne- og sikkerhedshensyn skal vinkelstykket (inklusive O-ringen), laebekrogen, filclipsen,
det beskyttende silikonedaeksel og touch-proben renggres, desinficeres og steriliseres fgr hver
brug for at forhindre enhver kontaminering. Dette geelder bade fgrste brug og alle

efterfglgende anvendelser.

6.2

a) Efter hver brug skal alle genstande, der har veeret i kontakt med smitsomme stoffer,

Generelle anbefalinger

Renggring, desinfektion og Sterilisering

renggres med handkleder, der er impraegneret med et desinfektionsmiddel.

b) Brug OXYTECH® desinfektionsoplgsning eller et andet desinfektionsmiddel, der er i
overensstemmelse med lokale nationale bestemmelser (sésom VAH/DGHM-liste, CE-
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maerkning, FDA- og Health Canada-godkendelse) og i overensstemmelse med
desinfektionsoplgsningsproducentens IFU.

c) Vinkelstykket ma ikke nedsaenkes i en desinficerende oplgsning eller i et ultralydsbad.

d) Brug ikke kloridholdige renggringsmidler.

e) Brugikke blegemiddel eller kloridholdige desinfektionsmidler.

f) For din egen sikkerheds skyld bedes du baere personlige vaernemidler (handsker, briller,
maske).

g) Brugeren er ansvarlig for steriliteten af produktet og instrumenterne.

h) Vandkvaliteten skal veere i overensstemmelse med de lokale regler, iseer for det sidste
skylletrin eller med en vaskedesinfektor.

i) Du ma ikke sterilisere motorhandstykket, AC-adapteren eller opladningsbasen.

j) Vinkelstykket skal smgres efter renggring og desinfektion, men fgr sterilisering (se
kapitel 7.2).

k) For sterilisering af endodontiske file henvises til producentens brugsanvisning.

6.3  Trin-for-trin Procedure

# | Betjening Driftstilstand Advarsel

1 | Forberedelse | Fjern tilbehgr (kontravinkel,
lebekrog, filclips, touchprobe,
beskyttende silikonedaeksel)
fra handstykket og basen.

2 | Automatiser | Seet tilbehgret (kontravinkel, - Undga enhver kontakt mellem vinkelstykket og
etrenggring | laebekrog, filclips, touch probe, instrumenter, saet, stgtter eller beholdere.
med beskyttende silikonedaeksel) i - Fglg instruktionerne og overhold
vaskemaskin | vaskedesinfektoren (Ao veerdi koncentrationerne fra producenten (se ogsa
eog >3000 eller mindst 5 min ved generelle anbefalinger).
desinfektor 90°C/194°F). - Brug kun en godkendt

vaskedesinfektor i henhold til EN ISO

15883, og vedligehold og kalibrer den
regelmaessigt.

- Sgrg for, at tilbehgr (vinkelstykke, lebekrog,
Filclips og touchprobe, beskyttende silikone
daksel) er tgrre, for du gar videre til naeste trin.

3 | Inspektion Kontrollér tilbehgret - Snavset tilbehgr (vinkelstykke, lebekrog,
(kontravinkel, lebekrog, filclips, | filclips, touch probe, beskyttende
touchprobe, beskyttende silikoneovertraek) s k a | renggres og
silikonedaksel), og sorter det fra,| desinficeres igen.
hvis det er defekt. - Smgr vinkelstykket med et tilstraekkeligt

spray fgr emballering.

4 | Emballage Pak tilbehgret (kontravinkel, - Tjek den gyldighedsperiode, som producenten
lebekrog, filclips, touch probe, har angivet for posen, for at fastsla
beskyttende silikoneovertraek)i | holdbarheden.

"Sterilisationsposer". - Brug emballage, der er
modstandsdygtig over for
temperaturer op til 141°C (286°F) og i
i overensstemmelse med EN ISO 11607.
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5 | Sterilisering | Dampsterilisering ved - Brug kun autoklaver, der lever op til
134°C, 2,0 bar - 2,3 bar kravene i EN 13060, EN 285.
(0,20 MPa - 0,23 MPa) i 4 - Brug en valideret
minutter. steriliseringsprocedure i henhold til ISO
17665.
- Overhold den vedligeholdelsesprocedure
for autoklavenheden, som producenten har
angivet.
- Brug kun denne anbefalede
steriliseringsprocedure.
- Kontrollér effektiviteten (emballagens
integritet, ingen fugtighed, farveaendring af
sterilisationsindikatorer, fysisk-kemiske
integratorer, digitale registreringer af
cyklusparametre).
- Kontrollér fraveeret af korrosion pa
vinkelstykket
- Oprethold sporbarhed af procedureoptegnelser.
6 | Opbevaring Opbevar tilbehgret - Sterilitet kan ikke garanteres, hvis
(kontravinkel, lebekrog, filclips, | emballagen er aben, beskadiget eller vad.
touch probe, beskyttende - Tiek emballagen og vinkelstykket
silikonedaeksel) i f@r brug (emballagens integritet, ingen fugt og
steriliseringsemballage pé en gyldighedsperiode).
tgrt og rent miljg.

7. Vedligeholdelse

7.1  Kalibrering

Udfer kalibreringen efter udskiftning eller smgring af vinkelstykket (se kapitel 4.6).
7.2 Smgring af vinkelstykket

Vinkelstykket skal smgres efter renggring og desinfektion, men fgr sterilisering.

1. Skru olieindsprgjtningsdysen fast pa olieflasken (ca. 1 til 3 omgange).
2. Seetdysenienden af vinkelstykket

=T

Fyld vinkelstykket med olie, indtil olien Igber ud af vinkelstykkets hoveddel.
4, Stil vinkelstykket lodret i mindst 30 minutter, sa den overflgdige olie kan slippe ud via
tyngdekraften via endestykket.

& 7.2.1  Advarsler

a) Brugkun den originale olieindsprgjtningsdyse.
Motorhandstykket ma ikke veere fyldt med olie.

w

z

7.3  Opladning af batteriet

1. Seetstrgmadapterens stik i ladestationens strgmstik, og sgrg for, at de er korrekt
forbundet.
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2. Lad der veere ca. 10 cm omkring opladningsbasen, sa der er nem adgang til indgangen
og netledningen.

3. Indsaet motorhandstykket i opladningsbasen (motorhandstykket skal vaere korrekt
justeret i forhold til opladningsbasen).
i.  Mens motorhandstykket oplades, blinker LED-indikatoren pa opladningsbasen.
i. ~ Nar motorhandstykket er fuldt opladet, e r LED-indikatoren pa opladningsbasen

altid teendt.
4. Tagstrgmadapteren ud af stikkontakten efter opladning.

7.4  Udskiftning af batteriet

1. Sluk for enheden.

2. Brugen pincet eller en skruetraekker til at abne gummidaekslet, og fiern derefter skruen.
3. Fjern batteridaekslet.

4. Fjern det gamle batteri, og tag stikket ud.

5. Tilslut det nye originale batteri, og seet det i motorhandstykket.

6. Seetdakslet og skruen paigen.

1

Advarsler

a) Brug kun originale batterier.
b) Detanbefales at kontakte den lokale forhandler for at udskifte batteriet.

8. Opbevaring

a) Apparatet og tilbehgret skal opbevares i et rum, hvor den relative luftfugtighed er 10%.
~93%, atmosfaerisk tryk er 70kPa ~ 106kPa, og temperaturen er -20°C ~ +55°C.
b) Fjern batteriet fra enheden, hvis den skal opbevares i l&engere tid.

9. Transport

a) Undga kraftige stgd under transport.
b) Ma ikke opbevares sammen med farligt gods under transport.
c) Undga at blive udsat for sol, regn og sne under transport.

10. Miljg beskyttelse

Bortskaf venligst produktet i henhold til de lokale love.

11. Eftersalg service

a) Denne pakke indeholder ikke reservedele eller tilbehgr til reparationsservice.
b) Eftersalgsservice bgr kun udfgres af autoriseret personale.

12. Symbolinstruktion

Fglg brugsanvisningen Serienummer

r\/\/\r Dato for fremstilling u Producent
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Type B anvendt del
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13. Erklaering

Alle rettigheder til at @ndre produktet er forbeholdt producenten uden yderligere varsel.
Billederne er kun til reference. De endelige fortolkningsrettigheder tilhgrer GUILIN
WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. Det industrielle design, den indre struktur osv.
har kraevet flere patenter af WOODPECKER, enhver kopi eller falsk produkt skal patage sig det
juridiske ansvar.

14. EMC-Declaration of conformity

Enheden er blevet testet og godkendt i henhold til EN 60601-1-2 for EMC. Dette garanterer
ikke pa nogen made, at denne enhed ikke vil blive pavirket af elektromagnetisk interferens.
Undga at bruge enheden i et miljg med hgj elektromagnetisk pavirkning.

14.1 Teknisk beskrivelse vedrgrende elektromagnetisk udstraling

Tabel 1: Vejledning og erklaering - elektromagnetiske emissioner

Model Rooter” X3000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af modellen Rooter” X3000 skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Testaf emissioner Overholdelse Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Modellen Rooter” X3000 bruger kun RF-energi il sin interne
funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil

CISPR 11 sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr i
nzerheden.

RF-emissioner Klasse B Modellen Rooter” X3000 er velegnet til brug i alle virksomheder,
herunder husholdninger og virksomheder, der er direkte

CISPR11 forbundet til det offentlige lavspandingsnetvaerk, der forsyner

Harmoniske Klasse A bygninger, der bruges til husholdningsformal.

emissioner

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving Overholder

/ flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

14.2 Teknisk beskrivelse vedrgrende elektromagnetiskimmunitet

Tabel 2: Vejledning og erklaering - elektromagnetisk immunitet

Model Rooter” X3000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af modellen Rooter” X3000 skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Niveau for overholdelse | Elektromagnetisk — miljg -
styring
Testniveau
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt Gulvene bgr veere af tree, beton eller
afladning (ESD) keramiske fliser. Hvis gulvene er

£2,+4, 28, +15kV Iuft | 2, +4, £8, +15kV luft daekket af syntetisk materiale, skal

[EC 61000-4-2 den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Elektrisk hurti| +2kV for magt +2kV for Strgmkvaliteten skal vaere som i et
transient/udbrud g forsyningsled strgmforsyningsledninger| typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-4 nineer Input/
+1kV for

udgangslinjer
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Overspaending

IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV linje til linje

+0,5, 1, £2kV ledning
til jord

+0,5, +1kV linje til linje

+0,5, 1, £2kV ledning
til jord

Strgmkvaliteten skal veere som i et
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Spaendingsdyk, korte

<5% UT

<5% UT

Netstrgmskvaliteten bgr veaere som i

afbrydelser og . ) . . ) . et typisk kommercielt miljg eller
spaendingsvariatione (>95% fald i UT.) i (>95% fald i UT.) i hospitalsmiljg. Hvis brugeren af
r ) pa 0,5 cyklus 0,5 cyklus modellerne Rlooter X3000 har brug
strgmforsyningens for fortsat drift under
indgangsledninger strgmafbrydelse
|EC 61000-4-11 <5%UT <5% UT afbrydelser, anbefales det, at
) X modellerne Rooter” X3000 skal have
(>95% fald i UT.) (>95% fald i UT.) strgm
fra en uafbrydelig strgmforsyning

i1 cyklus i1 cyklus eller et batteri.

70% UT 70% UT

(30% fald i UT) (30% fald i UT)

i25 cyklusser i25 cyklusser

<5% UT <5% UT

(>95 % fald i UT) (>95 % fald i UT)

i 250 cyklusser i250 cyklusser
Strgm frekvens 30A/m 30A/m Stregmfrekvente magnetfelter skal
(50/60 Hz) veere pa niveauer, der er

magnetisk felt

IEC 61000-4-8

karakteristiske for et typisk sted i et
typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.

BEM/ERK: UT er vekselstrgmsnetspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Tabel 3: Vejledning og erklaering - elektromagnetisk immunitet vedrgrende ledningsbaret RF og

udstralet RF

Model Rooter” X3000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af modellen Rooter” X3000 skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Niveau for Elektromagnetisk milj@ - vejledning
testniveau overholdelse
Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
bruges taettere pa nogen del af modellen Rooter” X3000,
inklusive kabler, end den anbefalede afstand beregnet ud
fra den ligning, der geelder for senderens frekvens.
Anbefalet afstand
3Vrms
d=1,2xP1/2
150 kHz til 80
Konduceret RF MHz d=2xP1/2
|IEC 61000-4-6
6Vrms 3V d=1,2xP1/2 80 MHz til 800 MHz
Konduktiv RF IEC .
61000-4-6 ISM- 6V d=2,3xP1/2 800 MHz til 2,7 GHz
Udstralet RF frekvensband 3V/m hvor P er.transmittereps maksimale udgangseffekt i
IEC 61000-4-3 3V/m watt (W) ifglge trans'mltterproducenten, ogderden
anbefalede afstand i meter (m).
80 MHz til 2,7
GHz

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som

bestemt ved en elektromagnetisk undersggelse pa
stedet (a.) bgr veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade
(b)

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr,
der er maerket med fglgende symbol:

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

BEMZRK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges
teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af faste RF-sendere,
bgr man overveje en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor model Rooter’ X3000 bruges, overstiger d e t gaeldende RF-overensstemmelsesniveau
ovenfor, skal model Rooter” X3000 observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres
unormal ydeevne, kan det vaere ngdvendigt at traeffe yderligere foranstaltninger, sasom at

omorientere eller flytte model Rooter” X3000.

b. Ifrekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken veere mindre end 3 V/m.
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Tabel 4: Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
modellen Rooter® X3000

Model Rooter” X3000 er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, hvor udstralede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af model Rooter” X3000 kan hjzlpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og model Rooter” X3000 som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.

Transmitterens
nominelle maksimale
udgangseffekt [W].

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens [m].

150kHz til 80MHz

80 MHz til 800 MHz

800MHz til 2,7GHz

d=1,2xP1/2 d=1,2xP1/2 d=2,3xP1/2
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede afstand d i
meter (m) estimeres ved hjeelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens

maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomréde.

BEMZRK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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