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1. Introduktion af produktet

1.1  Beskrivelse af enheden

Rooter® X3000-enheden er en ledningsfri endomotor med en integreret apexlokator til rodkanaler.
Den kan bruges som endo-motor til klargering af tandrodskanaler eller som apexlokator til at hjaelpe
med at bestemme rodkanalens arbejdsleengde. Den kan ogsé bruges til at praeparere kanalerne, mens
man overvager den relative position af det endodontiske instrumentdyk inde i kanalen (kombineret

motor- og apexlokatortilstand).

Kontra vinkel

/OLED—skaerm

| __—Indstillingsknap "P"
| _—lusteringsknap "+"
| _—Justeringsknap "-"

Opladningsbase

LED-indikator for opladning

— (GRa ]

1.2 Komponenter og tilbehor

# Betegnelse Reference FKG

1| Motorisk handstykke 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 | Malertrad 08.971.00.005.FK
6 | Filklip 08.971.00.006.FK
7 | Labekrog 08.971.00.007.FK
8 | Bereringsfolsom probe 08.971.00.008.FK
9 | Beskyttende silikoneovertrak 08.971.00.009.FK
10 | "O"-ring 08.971.00.010.FK
11 | Universal AC-adapter 08.971.00.011.FK
12 | Litium-ion-batteri 08.971.00.013.FK
13 | Messtrad - USB - C 08.971.00.014.FK

Brugervejledning

Liste over pakkens indhold

1. motorisk handstykke 9. beskyttende deksel af silikone

4.Spray noozle 6. filklip

=Ny o

10. O-ri
7.Lip-krog Tng

—

8. bereringssonde

2. motorisk handstykke 5. maletrad

am

3. kontra-vinkel 11. AC-adapter



1.3

a)
b)

<)

d)

&1.4

Tekniske specifikationer

Specifikation for lithiumbatteri til motorhandstykke
3.7V /2000mAh

Specifikation for stremadapter

Indgang: ~100V-240V 50Hz/60Hz 400mA
Udgang: DC5V/1A

Mekanisk specifikation for motorhédndstykke
Omréde for drejningsmoment: 0.4Ncm-4.0Ncm
Hastighedsomréade: 100rpm-3.300rpm
Specifikation for tradles opladning
Frekvensomréade: 112-205KHz

Produktets maksimale RF-udgangseffekt: 9.46dBuA/m@3m

Advarsler

Las omhyggeligt denne brugsanvisning for forste brug.

a)
b)
<)
d)
D)

g)

h)

i)

k)

Brug ikke denne enhed til andet end det, den er beregnet til (se kapitel 1.9).

Brug kun originale komponenter og tilbeher.

Indstil altid drejningsmoment og hastighed i henhold til filproducentens anbefalinger.
Serg for, at vinkelstykket er godt tilsluttet, for du starter motorhandstykket (se kapitel 2.1).
Serg for, at instrumentet er godt tilsluttet og last, for du starter motorhandstykket (se
kapitel 2.2).

Du mé ikke tilslutte eller frakoble vinkelstykket, mens motoren kerer.

Frakobl ikke instrumentet, mens motoren karer.

Serg for at kunne slukke for enheden nar som helst.

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

Brug ikke enheden i nzerheden af lysstofrer, radiotransmitterende enheder,
fjernbetjeningsenheder, handholdte og mobile hajfrekvente kommunikationsenheder.
Motorhandstykket, stremadapteren og opladningsbasen kan ikke autoklaveres (se kapitel
6).

Udskift litiumbatteriet i henhold til instruktionerne (se kapitel 7.4).



m)

n)

0)
p)
q)

1.5

Foretag ikke @ndringer eller modifikationer af enheden. Enhver &ndring, modifikation
eller anden @ndring af enheden kan vere i strid med sikkerhedsforskrifterne og forarsage
skade pa padenten.

I tilfeelde af hyppig overophedning af motorhandstykket skal du kontakte en lokal
forhandler.

Anbring ikke enheden direkte eller indirekte i naerheden af varmekilder.

Daek ikke enheden til.

Tag batteriet ud af enheden, hvis den skal opbevares i leengere tid.

Vigtige forholdsregler

Disse forholdsregler er afgerende for sikker drift og brug.

a)

b)
<)

a)
b)
<)
d)
D)

a)
b)
<)

Brug ikke denne enhed pa patienter, der har implanteret pacemakere, defibrillatorer eller
andre implanterbare enheder.
Brug ikke denne enhed pa patienter, der lider af haemofili.

Brug med forsigtighed til patienter med hjertesygdomme, gravide kvinder og sma bern.
Enhedens sikkerhedsklassificering

Type af driftstilstand: Kontinuerlig drift af elektromedicinsk udstyr
Beskyttelsestype mod elektrisk stod: Klasse II-udstyr med intern stromforsyning
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stod: B-type anvendt del

Beskyttelsesgrad mod skadelig indtraengen af vand: Almindeligt udstyr (IPX0)
Grad af sikkerhed ved anvendelse i naerheden af en brandfarlig anastesiblanding med luft,
ilt eller lattergas: Udstyret kan ikke anvendes i nzerheden af en brandfarlig
anastesiblanding med luft, ilt eller lattergas.

Anvendt del: vinkelstykke, leebekrog, filklips, bereringsprobe.
Kontaktvarigheden for den anvendte del: 1 til 10 minutter.

Maksimal temperatur pa den anvendte del: 46.6°C.

Miljemaessige parametre

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

Relativ luftfugtighed under drift: 30 % ~ 75 %.

Atmosferisk driftstryk: 70 kPa ~ 106 kPa



1.8
a)
b)

1.9

a)

b)

2.1
2.1.1
a)
b)
©)
&2.1.2
a)
b)
©)
2.13

3.

Kbvalificering af brugere

Apparatet skal betjenes pa et hospital eller en klinik af lovligt kvalificerede tandleeger.

Det forudsaettes, at operateren er bekendt med rodkanalens apexlokator.
Tilsigtet brug

Rooter® X3000 er en endomotor, en elektromedicinsk enhed, der er beregnet til at drive
mekaniske instrumenter, der er beregnet til rodbehandling af teender (endodontiske filer).
Derudover er den beregnet til at hjeelpe med at bestemme arbejdslengden (apex locator-

funktionalitet).
Instruktioner til opszetning af enheden

Opsatning af vinkelstykker

For forste brug og efter hver behandling

Renger og desinficer vinkelstykket (se kapitel 6).

Smer vinkelstykket (se kapitel 7.2).

Steriliser vinkelstykket (se kapitel 6).

Advarsler

Brug kun det originale vinkelstykke.

Serg for, at vinkelstykket er godt tilsluttet, for du starter motorhandstykket.

Du ma ikke tilslutte eller frakoble vinkelstykket, mens motoren kerer.

Tilslutning af vinkelstykket

Ret vinkelstykkets tre stifter ind efter positioneringsdbningerne pa motorhandstykket.

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

Vinkelstykket skal kunne rotere 360° frit.



2.1.4 Afbryd vinkelstykket

Traek vinkelstykket vandret ud.

2

2.
M\22i

a)
b)

O]
d)
e)
222

D upn

Opsaetning af filer

Advarsler

Serg for, at instrumenterne er i overensstemmelse med ISO1797-standarden (skafter til
roterende og oscillerende instrumenter).

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

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

Serg for, at filen er godt tilsluttet og 1ast, for du starter motorhandstykket.

Frakobl ikke filen, mens motoren karer.

Tilslutning af en fil

Set filen i hullet pa vinkelstykket.

1.
2.

Hold trykknappen pa vinkelstykket nede, og tryk pa filen.

Drej filen med uret og mod uret, mens du skubber, indtil dens skaft er pa linje med rillen 1
vinkelstykket.

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

vinkelstykket.



2.2.3 Afbrydelse af en fil

Hold trykknappen nede, og traek folien ud.

2.3  Apex locator opsatning

& 2.3.1 Advarsler

a) I Apex Locator-tilstand skal fladeclipsen holde ordentligt pé fladen.

OK NG

b) [tilfeelde af darligt eller forkert tilslutningssignal skal malekablet udskiftes.
¢) I apexlokatortilstand anbefales det at installere motorhandstykket i opladningsbasen for at

fa en bedre synsvinkel.
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d) Apexlokatoren registrerer kanalens apikale foramen, ikke tandens anatomiske apex. Det

kan forklare nogle af forskellene mellem apexlokatorens signal og et rentgenbillede.

e) Ikke alle forhold er ideelle til bestemmelse af arbejdslengden. Se kapitel 4.8 for at fa
oplysninger om begransningerne for apexlokatoren.
2.3.2 Tilslutning af apexlokaliseringsledninger

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

2. Forbind lebekrogen med det hvide stik pd maletraden.
3. Tilslut klemmestikket til det sorte stik pd mélekablet (dette er ikke nedvendigt i kombineret

motor- og apexlokatortilstand).



Filklip

Labekrog

2.3.3 Test af forbindelse
Det anbefales pa det kraftigste at kontrollere forbindelsens kvalitet for hver brug.
1. I Apex-lokaliseringstilstand klipses holderen pé lebekrogen, og det kontrolleres, at alle

indikatorbjelker lyser, som vist nedenfor:

2. I kombineret motor- og apexlokatortilstand skal du rere ved laebekrogen med fingeren og

kontrollere, at alle indikatorbjalker lyser, som vist nedenfor:

3. Enhedens driftstilstande og skeermgrzaenseflade

3.1 Motortilstande
3.1.1 CW-driftstilstand (kontinuerlig rotationstilstand med uret)

9



I denne tilstand roterer motorhandstykket kun i urets retning (fremadrettet retning).

M1 300rpm

mcw 2.0Ncm

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

I denne tilstand lyder et dobbelt bip kontinuerligt.

3.1.3 REC-driftstilstand (tilbagegédende bevagelsestilstand)
I denne tilstand genererer motorhandstykket kun en frem- og tilbagegaende bevagelse (F:

fremadrettet vinkel, R: bagudrettet vinkel).

M1 F:30°

mjREC R:150°

3.1.4 ATR-driftstilstand (adaptiv momentomvendingstilstand)
I denne tilstand roterer motorhandstykket i urets retning og genererer en frem- og tilbagegéende
bevagelse, nar drejningsmomentbelastningen pa filen er hgjere end den indstillede

drejningsmomentgranse.

M1 300rpm

m1ATR 1.0Ncm

3.2 Apex-lokalisator Driftstilstand

3.2.1 EAL-driftstilstand (elektronisk apexlokator)
Denne tilstand er kun beregnet til bestemmelse af arbejdsleengden.

1 denne tilstand kerer motorhandstykket ikke.



3.3 Kombineret motor og apexlokator Driftstilstand

Nar en nél er inde i kanalen, og labekrogen er i kontakt med patientens leebe, skifter apparatet

automatisk til den kombinerede motor- og apexlokaliseringsfunktion.

D

3.4 Display-grenseflade

[ TTTCITITT i

Standby-granseflader

E— \10 250rpm [y
(se kapitel 4.5)

b. Batteriniveau

XP-endo T.

M1 F:30
mReC R:150

snaper 250rpm Bl c. Indstil hastighed (rpm)
d. Indstil momentgranse (Nem)

e. Motorens driftstilstand

g. Indstil omvendt vinkel (°deg)

Nar motoren ikke kerer, viser displayet motorens aktuelle indstillinger.

= Cw 2.0Ncm ] a. Brugerprogram (M0-M9) eller producentens forudindstillede program

f. Indstil fremadrettet vinkel (°deg)

Interface til motorbetjening

a. Indstil hastighed (rpm)
b. Indstil momentgranse (Ncm)

c. Moment i realtid (Ncm)

Mens motoren kerer, viser displayet drejningsmomentbelastningen pa filen.

d. Skala for visning af drejningsmoment (Ncm)




Kombineret motor og
a b Apex-lokalisator Betjeningsgranseflade
a. Bjalke til angivelse af filprogression
b. Indikationsnummer for filprogression
"""I" ”I" o Tallene 1.0, 2.0, 3.0 (a) og tallene "00"-"16" (b) repraesenterer ikke en
S g 2 % e absolut leengde. De angiver blot den relative position i forhold til det apikale
foramen. Disse tal bruges til at hjeelpe med at bestemme arbejdslengden.
c. Apikal foramen (AP)
Det digitale tal "00" (b) angiver, at filen har naet foramen apicalis. De

digitale tal "-1" og "-2" (b) angiver, at filen har passeret foramen apicalis.

Apex-lokalisator Betjeningsgraenseflade (EAL-tilstand)
a. Brugerprogram (M0-M9)
b. Batteriniveau
c. Bjeelke til angivelse af filposition

d. Apikalt referencepunkt

e. Motorens driftstilstand

4. Betjeningsvejledning til enheden

4.1 Indstilling af interface og beskrivelse af knapper

Indstillingsknap "P"

Hovedknap Display-skaerm Justeringsknap "-"

@<j}]@l) CI- @@é

Justeringsknap "+"

4.2  Tend og sluk for enheden

1. Tryk pa hovedknappen for at teende for enheden. Enheden gar i standby-tilstand.

Displayet viser standby-greensefladen for det sidst anvendte program. For eksempel:

XP-endo T.

saper1000rpm b F: auto

MO 250rpm

]} CW 2.0Ncm

@} cw 1.0Ncm

W REC R auto

or 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.
I standbytilstand slukker enheden automatisk efter 5 minutter.
4.3  Vezlg brugerprogrammer
Enheden indeholder 10 gemte brugerprogrammer (M0-M9) og 10 forudindstillede FKG-
filsystemer, der er tilgeengelige direkte fra standby-tilstand.

1. Tryk pa justeringsknappen "+"/"-" for at vaelge et program fra standby-tilstanden.

“ainies . 1000rpm

] cw 1.5Ncm

XP-endo T.

Xsraper1000rpm Fmsner . 1000rpm *P5rr™ 1000rpm
B} cw 1.0Ncm B} cw 1.0Ncm I} cw 1.5Ncm

XP-endo R

1000rpm ek 1000rpm e’ Fauto

B cwW 1.0Ncm w1 cw 1.0Ncm mmIrec R:auto

> >

2. Se kapitel 4.5 for at vaelge et specifikt FKG-filsystem.

4.4  Indstil brugerprogrammets parametre

& 4.4.1 Advarsler

a) Serg for, at driftstilstanden er passende, for du starter motoren.
b) Alle parametre skal indstilles i henhold til flaskeproducentens anbefalinger.
¢) Serg for, at alle parametre er verificeret, for du starter motorhandstykket.
d) MO0-M9 Brugerprogrammer Parametre, der er @ndret af brugeren, gemmes.
e) FKG-filsystemets parametre kan ikke @ndres af brugeren (se kapitel 4.5).
4.4.2 Indstilling af parametre
For at @ndre brugerprogrammets parametre fra standby-tilstand:

1. Tryk pa indstillingsknappen "P" for at velge den enskede parameter.
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2. Tryk pa justeringsknappen "+"/"-" for at endre parameterindstillingen.

3. Tryk pa hovedknappen, eller vent 5 sekunder for at bekreefte.

4.4.3 Liste over brugerprogram-parametre

Operation Mode

Ccw

Indstil driftstilstand
Liste over driftstilstande: CW, CCW, REC, ATR, EAL (se kapitel 3 for beskrivelse

af tilstande)

Speed
250rpm

Indstil arbejdshastighed

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

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

I ATR-tilstand kan arbejdshastigheden justeres fra 100rpm til 500rpm (trin pa
50rpm).

I REC- og ATR-tilstand repraesenterer arbejdshastigheden gennemsnitshastigheden
for en enkelt vinkelbevagelse (hastighed indstillet for bade fremadgaende og

bagudgaende vinkler).

Torque Limit

1.0Ncm

Indstil momentgranse
I CW kontinuerlig rotationstilstand kan momentgrensen justeres fra 0.4Ncm til
4.0Ncm afhangigt af den indstillede hastighed:

¢ [1100-200rpm Maks. drejningsmoment: 4.0Ncm

¢ [1250-400rpm Maks. drejningsmoment: 3.5Ncm

* [1450-650rpm Maks. drejningsmoment: 3.0Ncm

* [1700-950rpm Maks. drejningsmoment: 2.5Ncm

¢ [11'000-1'450rpm Maks. drejningsmoment: 2.0Ncm

* [11'500-1'950rpm Maks. drejningsmoment: 1.5Ncm

* [12'000-3'300rpm Maks. drejningsmomentgranse: 1.0Ncm
I REC-tilstand kan momentgransen justeres fra 2.0Ncm til 4.0Ncm afhangigt af
den indstillede hastighed:

¢ [1100-250rpm Maks. drejningsmoment: 4.0Ncm

¢ [1300-400rpm Maks. drejningsmoment: 3.5Ncm

* [1450-500rpm Maks. drejningsmoment: 3.0Ncm
T ATR-tilstand kan udlesermomentet justeres fra 0.4Ncm til 3.0Ncm.

I kontinuerlig CCW-rotationstilstand kan momentgransen ikke indstilles.

Apical Action

OFF

Indstil apikal handling

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

OFF: Deaktiver apikal handling

STOP: Motoren stopper automatisk, nér filen nar referencepunktet. Motoren
genstarter automatisk, ndr stangen trackkes veek fra referencepunktet.

REVERSE: Motoren vender automatisk rotationsretningen, nar filen nar
referencepunktet. Motoren gar automatisk tilbage til den oprindelige

rotationsretning, nar stangen treekkes vak fra referencepunktet.




Auto Start
OFF

Indstil automatisk start

OFF: Deaktiverer automatisk start (hovedknappen er nedvendig for at starte
motorhandstykket).

ON: Motoren starter automatisk, nar flejten settes i kanalen (fra nar indikatoren

for flojtens progression viser 2 streger).

Auto Stop

OFF

Indstil automatisk stop
OFF: Deaktiver automatisk stop (hovedknappen er nedvendig for at stoppe
motorhandstykket).

ON: Motoren stopper automatisk, nar flasken tages ud af kanalen.

Flash Bar Position

Indstil Flash Bar Position (apikalt referencepunkt)
Det apikale referencepunkt (blinklys) kan indstilles fra 2 til AP (Apical foramen).
(0,5 angiver, at spidsen er placeret meget teet pa det fysiologiske apikale foramen)

Apical Action og Apical Slow Down udleses af det apikale referencepunkt.

Apical Slow Down

OFF

Apical Slow Down
200rpm

Indstil Apical Slow Down

Nar Apical Slow Down er aktiveret, seenkes motorhastigheden til en indstillet
sluthastighed, nar filspidsen naermer sig det apikale referencepunkt.
Motorhastigheden falder fra positionen "3.0" pé indikationsbjalken for
filprogression.

OFF: Deaktiver apikal nedbremsning

I CW kontinuerlig rotationstilstand kan sluthastigheden justeres fra 100 o/min til
den aktuelle indstillede hastighed (trin pa 50 o/min).

Funktionen Apical Slow Down er kun tilgeengelig for kontinuerlig CW- og CCW-
rotation.

Den endelige hastighed skal veare lavere end den nominelle hastighed.

Forward Angle

30°

Vinkel fremad
I REC-tilstand kan den fremadrettede vinkel justeres fra 20° til 400° (trin pa 10°).
I ATR-tilstand kan den fremadrettede vinkel justeres fra 60° til 400° (trin pa 10°).

Reverse Angle

Omvendt vinkel
I REC-tilstand kan den omvendte vinkel justeres fra 20° til 400° (trin pa 10°).
I ATR-tilstand kan bagudvinklen justeres fra 20° til fremadvinklen (i trin pa 10°).

4.4.4 Tilgengelighedstabel for brugerprogrammernes parametre

Parameter
Indstil | Indstil Indstil
Indstil Indstil Indstil Indstil
Indstil Indstil Flash | Apical den
apikal | automatisk | automatisk fremadrettet
B arbejdshastighed [ momentgraense Bar Slow . omvendte
Driftstilstand Yo handling start stop vinkel
Position | Down vinkel
brugerprogram
Ccw 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

Vzlg FKG File Systems

For at hjeelpe brugeren med at indstille filparametrene i henhold til FKG-anbefalinger er de mest

populere 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 at veelge det onskede FKG-filsystem skal du trykke pa justeringsknappen "+"/"-" og

trykke pa indstillingsknappen "P" for at bekrafte.

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

for at bekrefte.
4.5.1

RACE® EVO

Liste over FKG-filsystemer

Valg af filsystemer

RACE EVO
XP-endo Treatment >

XP-endo Retreatment
R-Motion

XP-endo® Treatment

Valg af fil

E——
RACE EVO
Al files

Standby-grenseflade

RACE EVO
Al files

1000rpm

1} cw 1.5Ncm

Betjeningsgranseflade

Valg af filsystemer

Valg af fil

RACE EVO

N
XP-endo Retreatment
R-Motion

I
XP-endo Treatment

XP-endo Treatment
Glider

Shaper

Finisher

XP-endo® Retreatment

Standby-grenseflade

oT.

er  1000rpm

1} Ccw 1.0Ncm

1000rpm

oT.
Shaper

1} cw 1.0Ncm

XP-endo T.
Finisher

1000rpm

]} cw 1.0Ncm

Valg af filsystemer

Valg af fil

RACE EVO
XP-endo Treatment >

XP-endo Retreatment

R-Motion

[
XP-endo Retreatment

Shaper(for GP removal)
Shaper(for sh: )

XP-endo Retreatment

Standby-granseflade

XP-endo R
DR1

1000rpm

] cw 1.5Ncm

2500rpm

P-endo R
Shaper
(for GP removal)

m} cw 1.0Ncm




XP-endo Retreatment
DR1

Shaper(for GP removal)
Shaper(for shaping)

XP-endo Retreatment

R-Motion®

XP-endo R
Shaper
(for shaping)

B} CW 1.0Ncm

1000rpm

XP-endo R
Finisher R

1000rpm

@} cw 1.0Ncm

Valg af filsystemer

RACE EVO
XP-endo Treatment
XP-endo Retreatment

Finisher

>

Valg af fil

All files

Standby-grenseflade

R-Motion
Al files

F: auto

B 1REC R: auto

Valg af filsystemer

Valg af fil

Finisher
Al files

Standby-grenseflade

Finisher
Allfiles

1000rpm

4.5.2 FKG File Systems parametre tilgaengelighedstabel

mmicw 1.0Ncm

Parameter Indstil | Indstil Indstil
Indstil Indstil Indstil Indstil
Indstil Indstil . . Flash | Apical den
apikal | automatisk | automatisk fremadrettet
arbejdshastighed [ momentgranse Bar Slow omvendte
handling start stop vinkel
FKG-filsystem Position | Down vinkel
RACE EVO
JA JA JA JA JA n/a n/a
All Files
XP-endo
JA JA JA JA JA n/a n/a
Treatment Glider
XP-endo
JA JA JA JA JA n/a n/a
Treatment Shaper
XP-endo
JA JA JA JA JA n/a n/a
Treatment Finisher
XP-endo
JA JA JA JA JA n/a n/a
Retreatment DR1
XP-endo
Retreatment
JA JA JA JA JA n/a n/a
Shaper (for GP
removal)
XP-endo
Retreatment
JA JA JA JA JA n/a n/a
Shaper (for
shaping)
XP-endo
Retreatment JA JA JA JA JA n/a n/a
Finisher R
R-Motion
JA JA JA JA NEJ
All files




Finisher

All files

JA JA JA JA JA n/a n/a

4.6  Indstil enhedens parametre
For at indstille 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

V1.0.1

2. Tryk pa indstillingsknappen "P" for at vaelge den enskede parameter.
3. For at indstille parameteren skal du trykke pa justeringsknappen "+"/"-" og hovedknappen
for at bekreefte.

4.6.1 Liste over enhedsparametre

Automatisk slukning
Auto Power OFF

Bl I standby-tilstand slukker enheden automatisk efter den indstillede timer.
min

Timeren kan justeres fra 3 minutter til 30 minutter (trin pd 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 (i trin pa 1 sekund).

. Dominerende hand
Dominant Hand ) . ) )
Enheden kan justeres til venstre- eller hojrehdndede brugere (180° rotation af

Right skermen).

Kalibrering

Sorg for, at det originale vinkelstykke er installeret, for du starter motorkalibreringen.
OFF: Ingen handling.

ON: Start motorkalibrering

Calibration
OFF

Motoren skal kalibreres for forste brug og efter smering.

Lydstyrke for bipper
Enhedens lydstyrke kan justeres fra Vol. 0 til Vol. 4.
Vol.0: Mute.

Beeper Volume

Vol.3

Gendan standardindstillinger

Restore Defaults OFF: Ingen handling.

OFF ON: Enhedens parametre vender tilbage til den oprindelige indstilling.




4.7 Beskyttelse mod overbelastning af drejningsmoment
Hvis den mélte momentbelastning overstiger momentgransen under drift, vil motoren automatisk
vende omdrejningsretningen. Motoren vender tilbage til den oprindelige driftstilstand (CW), nar

momentbelastningen gar tilbage under momentgraensen.

S
1

=

—

Belastningsvardien er lavere Belastningsvardien er hajere Belastningsveardien er lavere
end den forudindstillede end den forudindstillede end den forudindstillede
momentvaerdi momentvardi momentvaerdi igen

& 4.7.1 Advarsler

a) I frem- og tilbagegdende bevagelsestilstand (REC), nér belastningsveardien er hejere end
drejningsmomentgransen:
i.  Hvis vinklen fremad er steorre end vinklen bagud, skifter motoren automatisk til
rotation mod uret (modsat retning).
ii. Hvis baglensvinklen er storre end forleensvinklen, skifter motoren automatisk til
rotation med uret (forlens retning).
b) Den automatiske reverseringsbeskyttelse er ikke tilgaengelig for CCW- og ATR-tilstande.
c) Den automatiske reverseringsbeskyttelse fungerer muligvis ikke korrekt i tilfaelde af lavt
batteriniveau.
d) Under kontinuerlig belastning kan motoren stoppe automatisk pa grund af overophedning. I

sa fald skal enheden vere slukket i tilstraekkelig tid til at kele naturligt ned.
4.8  Begrznsninger i Apex Locator

Ikke alle forhold er ideelle til evaluering af rodkanalens leengde. Der kan ikke opnas et precist

signal, hvis rodkanalen udviser de forhold, der er anfort nedenfor.



Rodkanal med et stort apikalt foramen
En rodkanal med et us@dvanligt stort apikalt foramen pa
grund af en lesion eller ufuldsteendig udvikling kan

forstyrre det elektriske signal.

Rodkanal med vaeske, der flyder over fra abningen
En rodkanal med blod eller anden veske, der strommer ud
af abningen og kommer i kontakt med tandkedet, kan

forstyrre det elektriske signal.

Qdelagt krone
Hvis kronen gar i stykker, og en del af tandkedet treenger
ind i hulrummet omkring kanaldbningen, kan kontakten

mellem tandkedet 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 berorer tandkedet Kontakten
mellem protesen og tandkedet kan forstyrre det elektriske

signal.
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elektriske signal.

Ekstremt tor rodkanal En ter kanal kan forstyrre det

5. Fejlfinding

Fiasko

Mulig arsag

Losninger

Motorhandstykket roterer ikke.

Enhed 1 EAL-tilstand
EAL-tilstand er kun til

kanalmaling.

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

Der lyder et kontinuerligt bip efter
start af motorhandstykket.

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

Stop motorhéndstykket, og skift
driftstilstand til CW-tilstand.

Fejl i kontravinkelkalibrering

Kalibreringssvigt forarsaget af
steerk modstand fra vinkelstykket

Renger vinkelstykket, og kalibrer det

igen efter olieindsprejtning.

Opvarmning af motorhandstykke

Under Reciprocating Motion
Mode er brugstiden for lang.

Stop brugen. Brug den, nar
temperaturen pd motorhandstykket
falder.

Udholdenhedstiden bliver kortere

efter opladning.

Batterikapaciteten bliver mindre.

Kontakt den lokale distributer.

For hejt belastningsmoment pa

filen.

Ingen lyd Biplydstyrken er sat til 0. Indstil bipperens lydstyrke til 1,2,3,4.
Vol.0: Mute.

Den kontinuerligt roterende fil Forkert indstilling af Valg CCW Mode, start

sidder fast i rodkanalen. specifikationer. motorhandstykket, og tag filen ud.

6.

6.1 Forord

Rengering, desinfektion og sterilisering

Af hensyn til hygiejnen og den sanitere sikkerhed skal vinkelstykket (inklusive O-ringen),

leebekrogen, klemmen, det beskyttende silikonedaksel og touchproben rengeres, desinficeres og

steriliseres for hver brug for at forhindre enhver kontaminering. Dette gaelder bade ved forste brug

og ved alle efterfolgende anvendelser.

6.2  Generelle anbefalinger

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

med handkleder, der er impraegneret med et desinfektionsmiddel.
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b)

Brug OXYTECH?" desinfektionsoplesning eller et andet desinfektionsmiddel, der

overholder lokale nationale bestemmelser (sasom VAH/DGHM-liste, CE-markning, FDA-

og Health Canada-godkendelse) og i overensstemmelse med brugsanvisningen fra

producenten af desinfektionsoplesningen.

¢) Sank ikke vinkelstykket ned i en desinficerende oplesning eller i et ultralydsbad.
d) Brug ikke klorholdige rengeringsmidler.
e) Brug ikke blegemiddel eller klorholdige desinfektionsmidler.
f)  For din egen sikkerheds skyld skal du beare personlige veernemidler (handsker, briller,
maske).
g) Brugeren er ansvarlig for produktets og instrumenternes sterilitet.
h) Vandkvaliteten skal vere i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, isar for det
sidste skylletrin eller med en vaskedesinfektor.
i)  Steriliser ikke motorhandstykket, AC-adapteren eller opladningsbasen.
j)  Vinkelstykket skal smeores efter rengering og desinfektion, men for sterilisering (se kapitel
7.2).
k) For at sterilisere de endodontiske filer henvises til producentens brugsanvisning.
6.3  Trin-for-trin-procedure
# | Betjening Driftstilstand Advarsel
1 | Forberedelse Fjern tilbeher (kontravinkel,
laebekrog, filclips, touchprobe,
silikonebeskyttelsesdacksel) fra
héandstykke og base.
2 | Automatiseret Set tilbehoret (kontravinkel, - Undgé enhver kontakt mellem vinkelstykket og

rengering med | leebekrog, filclips, touchprobe,

instrumenter, set, stotter eller beholdere.
- Folg producentens anvisninger, og overhold

leebekrog, filclips, touchprobe,
silikonebeskyttelsesdaeksel), og

sorter dem med fejl fra.
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vaskedesinfektor | silikonebeskyttelsesdaeksel) i ; |

vaskedesinfektoren (Ao vaerdi koncem‘ratloneme (se ogsa de generelle

>3000 eller mindst 5 min ved anbefalinger).
- Brug kun godkendt vaskedesinfektor i henhold

90°C/194°F). til EN ISO 15883, og vedligehold og kalibrer den
regelmassigt.
- Serg for, at tilbeheret (vinkelstykke, laebekrog,
filclips og touchprobe, silikonebeskytter) er tort, for
du gér videre til naste trin.

3 | Inspektion Inspicér tilbeheret (kontravinkel, |- Snavset tilbeher (vinkelstykke, leebekrog,

filclips, touchprobe, silikonebeskyttelsesdaksel)
skal rengeres og desinficeres igen.

- Smer vinkelstykket med en passende spray, for
det pakkes.




4 | Emballage Pak tilbehoret (kontravinkel, - Tjek gyldighedsperioden pa posen, som er
leebekrog, filclips, touchprobe, angivet af producenten, for at bestemme
silikonebeskyttelse) i holdbarheden. )
"Sterilisation pouches”. - Brug emballage, der ér modstandsdygtig ov‘er

for en temperatur pa op til 141 °C (286 °F) og i
overensstemmelse med EN ISO 11607.

5 | Sterilisering Dampsterilisering ved 134 °C, 2,0 | - Brug kun autoklaver, der opfylder kravene i EN
bar - 2,3 bar (0,20 MPa - 0,23 13060, EN 285.

MPa) i 4 minutter. - Brug en valideret steriliseringsprocedure i
henhold til ISO 17665.
- Overhold vedligeholdelsesproceduren for
autoklavenheden, som er angivet af producenten.
- Brug kun denne anbefalede
steriliseringsprocedure.
- Kontroller effektiviteten (emballageintegritet,
ingen fugtighed, farveendring af
steriliseringsindikatorer, fysisk-kemiske
integratorer, digitale registreringer af
cyklusparametre).
- Kontrollér fraveeret af korrosion pa
vinkelstykket
- Oprethold sporbarhed af procedureoptegnelser.

6 | Opbevaring Opbevar tilbehoret (vinkelstykke,
leebekrog, klemme, - Sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen er

. aben, beskadiget eller vad.
bereringsprobe, .

. . - Kontroller emballagen og vinkelstykket for brug
silikonebeskyttelsesdaeksel) i (emballagens integritet, ingen fugtighed og
steriliseringsemballage i et tort og gyldighedsperiode).
rent miljo.

7. Vedligeholdelse
7.1  Kalibrering

Udfer kalibrering efter udskiftning eller smoring af vinkelstykket (se kapitel 4.6).

7.2

Smering af vinkelstykket

Vinkelstykket skal smores efter rengering og desinfektion, men for sterilisering.

1.

2.

3.

Skru olieindsprejtningsdysen fast pé olieflasken (ca. 1 til 3 omgange).

St dysen ind i endedelen af vinkelstykket

=T

Fyld vinkelstykket med olie, indtil olien flyder ud af vinkelstykkets hoveddel.
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4.  Placer vinkelstykket lodret i mindst 30 minutter for at lade den overskydende olie slippe ud

under tyngdekraften via endedelen.
& 7.2.1  Advarsler
a) Brug kun den originale olieindsprejtningsdyse.
b) Motorhandstykket mé ikke vere fyldt med olie.
7.3 Opladning af batteriet

1. St stromadapterens stik i ladestationens stikkontakt, og serg for, at de er korrekt
forbundet.

2. Lad der veere ca. 10 cm omkring opladningsbasen, sé der er nem adgang til indgangen og
netledningen.

3. Set motorhdndstykket i opladningsbasen (motorhandstykket skal vaere korrekt justeret i
forhold til opladningsbasen).
i.  Mens motorhandstykket oplades, blinker LED-indikatoren pa opladningsbasen.
ii.  Nar motorhéndstykket er fuldt opladet, er LED-indikatoren pa opladningsbasen altid

tendt.

4. Tag stremadapteren ud af stikkontakten efter opladning.
7.4  Udskiftning af batteriet

1. Sluk for enheden.
2. Brug en pincet eller en skruetrakker til at abne gummidzakslet, og fjern derefter skruen.
3. Fjern batterideekslet.
4. Fjern det gamle batteri, og tag stikket ud.
5. Tilslut det nye originale batteri, og sat det i motorhandstykket.
6. Set dekslet og skruen pa plads igen.
& 7.4.1 Advarsler
a) Brug kun originale batterier.

b) Det anbefales at kontakte den lokale forhandler for at udskifte batteriet.

8. Opbevaring

a) Enheden og tilbeheret skal opbevares i et rum, hvor den relative luftfugtighed er 10 % ~

93 %, det atmosfariske tryk er 70 kPa ~ 106 kPa, og temperaturen er -20 °C ~ +55 °C.
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b) Fjern enhedens batteri i tilfeelde af leengere tids opbevaring.

9. Transport

a) Undga kraftige sted 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. Miljebeskyttelse

Bortskaf produktet i henhold til den lokale lovgivning.

11. Service efter salg

a) Denne pakke indeholder ikke reservedele eller tilbeher til reparationsservice.

b) Eftersalgsservice ma kun udfores af autoriseret personale.

12. Instruktion af symboler

@ Folg brugsanvisningen

il

R

IPX0

g
A
B

Dato for fremstilling

Type B anvendt del

Almindeligt udstyr

Bruges kun indenders

Héndter med forsigtighed

Begransning
luftfugtighed
Atmosferisk

opbevaring

Advarsel

S O RY

I )

af e J/.ss'c
tryk  til cenm

fkg.chiifu

Serienummer

Producent

Klasse II-udstyr

Genopretning

Hold dig ter

Overholdelse af WEEE-
direktivet for apparater

Begransning af temperatur

CE-merket produkt

elFU

Bemyndiget repraesentant i DET EUROPAISKE FALLESSKAB

Autoriseret repraesentant i CH
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13. Udtalelse

Alle rettigheder til at @ndre produktet er forbeholdt producenten uden yderligere varsel. Billederne
er kun til reference. De endelige fortolkningsrettigheder tilherer GUILIN WOODPECKER
MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. Det industrielle design, den indre struktur osv. har kravet

flere patenter af WOODPECKER, enhver kopi eller falsk produkt skal patage sig juridisk ansvar.

14. EMC-Erklzring om overensstemmelse

Enheden er blevet testet og godkendt i overensstemmelse med EN 60601-1-2 for EMC. Dette
garanterer ikke pa nogen méde, at denne enhed ikke vil blive pavirket af elektromagnetisk

interferens Undgé at bruge enheden i et miljo med hgj elektromagnetisk straling.
14.1 Teknisk beskrivelse af elektromagnetisk udstriling

Tabel 1: Vejledning og erklering - elektromagnetisk striling

Modellen Rooter™ X3000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden eller

brugeren af modellen Rooter® X3000 skal sikre, at den bruges i et sidant miljo.

Test af emissioner Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Modellen Rooter® X3000 bruger kun RF-energi til sin interne
CISPR 11 funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil

sandsynligvis ikke fordrsage interferens i elektronisk udstyr i

nzrheden.
RF-emissioner Klasse B Modellen Rooter® X3000 er velegnet til brug i alle virksomheder,
CISPRI11 inklusive husholdningsvirksomheder og dem, der er direkte forbundet
Harmoniske Klasse A med det offentlige lavvolta ge stromforsyningsnetveerk, der forsyner
emissioner bygninger, der bruges til husholdningsformal.

IEC 61000-3-2

Spandingsudsving / Overholder
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

14.2 Teknisk beskrivelse af elektromagnetisk immunitet

Tabel 2: Vejledning og erklaering - elektromagnetisk immunitet

Modellen Rooter™ X3000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden eller

brugeren af modellen Rooter® X3000 skal sikre, at den bruges i et sidant miljo.

Immunitetstest 1IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljo - vejledning
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt Gulve ber vare af trae, beton eller
afladning (ESD) +2, 44, £8, £15kV luft +2, 44, £8, £15kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er

1EC 61000-4-2 daekket af syntetisk materiale, skal den

relative luftfugtighed veere mindst 30
Yo.
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Elektrisk hurtig
transient/udbrud
1IEC 61000-4-4

+2kV til
stromforsyningsledninger
+1kV for indgangs-
/udgangslinjer

+2kV til

stromforsyningsledninger

Stromkvaliteten skal vaere som i et

typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.

Overspending
1EC 61000-4-5

+0,5, £1kV linje til linje
£0,5, +1, 2KV linje til
jord

+0,5, £1kV linje til linje
£0,5, +1, 2KV linje til
jord

Kvaliteten af netspandingen skal vaere
som i et typisk erhvervs- eller

hospitalsmiljo.

Spandingsdyk, korte

<5% UT (>95 % dyk i

<5% UT (>95 % dyk i

Netstrommens kvalitet skal veere som i

afbrydelser og UT.)10,5 cyklus <5 % UT.)10,5 cyklus <5 % et typisk kommercielt eller
spaendingsvariationer | UT (>95 % dyk i UT.)i | UT (>95 % dykiUT.)il | hospitalsmilje. Hvis brugeren af
pé 1 cyklus 70 % UT (30 % | cyklus 70 % UT (30 % modellerne Rooter® X3000 har brug
stromforsyningens dyk i UT.) 125 cyklusser | dykiUT.)i25 cyklusser | for fortsat drift under stromafbrydelser,
indgangsledninger <5% UT (>95 % dyk i <5% UT (>95 % dyk i anbefales det, at modellerne Rooter®
1IEC 61000-4-11 UT.) i 250 cyklusser UT.) i 250 cyklusser X3000 fér strom fra en uafbrydelig
stromforsyning eller et batteri.
Stromfrekvens 30A/m 30A/m Stromfrekvente magnetfelter skal vare
(50/60 Hz) pa niveauer, der er karakteristiske for
magnetfelt IEC en typisk placering i et typisk
61000-4-8 kommercielt eller hospitalsmiljo.

BEMZRK: UT er vekselstromsspandingen for paforing af testniveauet.

Tabel 3: Vejledning og erklaering - elektromagnetisk immunitet vedrerende ledningsfort RF og

udstréalet RF
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Modellen Rooter® X3000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af modellerne Rooter” X3000 skal sikre, at den bruges i et sddant miljo.
Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljo - vejledning
testniveau
Berbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
bruges teettere pa nogen del af modellerne, herunder
kabler, end den anbefalede afstand beregnet ud fra den
ligning, der geelder for senderens frekvens.
3 Vrms
Anbefalet sikkerhedsafstand
150 kHz til
Ledningsbaseret %0 d=1.2xP1/2
RF IEC 61000-4- d=2xP1/2
MHz
6 d=1,2xP1/2 80 MHz til 800 MHz
6 Vrms 3V
Ledningsbaseret ISM oV d=2,3xP1/2 800 MHz til 2,7 GHz
RF IEC hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt
frekvensbéand | 3V/m
61000-4-6 IV (W) 1 henhold til senderens producent, og d er den
m
Udstrélet RF IEC i anbefalede afstand i meter (m).
80 MHz til
61000-4-3 27 Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
C;H elektromagnetisk undersogelse pa stedet (a.) ber vare
z
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade (b.)
Der kan forekomme forstyrrelser i nzerheden af udstyr,
der er maerket med folgende symbol:




BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hojere frekvensomréde.
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, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobil/tridles) og landmobile radioer,
amaterradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed.
For at vurdere det elektromagnetiske miljo pa grund af faste RF-sendere ber man overveje en elektromagnetisk
undersogelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor modellen Rooter® X3000 bruges, overstiger
det geldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal modellen Rooter® X3000 observeres for at verificere
normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vaere nedvendigt med yderligere foranstaltninger,
sésom omorientering eller flytning af modellen Rooter® X3000.

b. I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vere mindre end 3V/m.

Tabel 4: Anbefalede sikkerhedsafstande mellem berbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og

modellen Rooter® X3000

Modellen Rooter® X3000 er beregnet til brug i elektromagnetisk miljo, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brugeren af modellen Rooter® X3000 kan hjalpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og modellen Rooter®

X3000 som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal Separationsafstand i henhold til senderens frekvens [m].

udgangseffekt for 150kHz til 80MHz 80 MHz til 800 MHz 800MHz til 2,7GHz
transmitteren [W] 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

udgangseffekt i watt (W) 1 henhold til senderens producent.

absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i

meter (m) estimeres ved hjelp af den ligning, der gelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale

BEMZARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder separationsafstanden for det hojere frekvensomréde.
BEMZRK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
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