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1. Produktintroduktion

1.1 Beskrivning av den medicintekniska produkten

Rooter® X3000 medicintekniska produkt ar en sladdlds endodontimotor med integrerad
apexlokalisator for rotkanaler. Den kan anvéndas som endodontimotor for preparation av tandens
rotkanaler eller som apexlokalisator for att faststélla rotkanalens arbetslangd. Den kan ocksa
anvéndas for att preparera kanalerna och samtidigt dvervaka den relativa positionen hos det
endodontiska instrumentets spets inuti kanalen (kombinerat lage Endomotor och Apexlokalisator).

_ Vinkelstycke

— Huvudkontakt

_ Display

i

E
1
\

_ Installningsknapp "P"

—— Justeringsknapp "+"
_ Justeringsknapp "-"

V*\ Laddstall
~___— LED laddningsindikator




1.2 Komponenter och tillbehor

# Bendmning Referens FKG

1 | Motorhandstycke 08.971.00.001.FK
2 | Laddstéll 08.971.00.002.FK
3 | Vinkelstycke [4,7/1] 08.971.00.003.FK
4 | Spraymunstycke 08.971.00.004.FK
5 | Métkabel 08.971.00.005.FK
6 | Filklamma 08.971.00.006.FK
7 | Lappkrok 08.971.00.007.FK
8 | Beroringssond 08.971.00.008.FK
9 | Skyddsholje i silikon 08.971.00.009.FK
10 | O-ring 08.971.00.010.FK
11 | Universell natadapter 08.971.00011.FK
12 | Méatkabel USB-C 08.971.00.013.FK
13 | Litium jon batteri 08.971.00.014.FK
- | Bruksanvisning -

- | Forpacknings-innehallsforteckning -
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1. Motorhandstycke

4. Spraymunstycke
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5. Matkabel
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3. Vinkelstycke

8. Beroringssond
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9. Skyddshdlje i silikon
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10. O-ring

11. Natadapter

D

6. Filklamma

7. Lappkrok
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& 1.4

Tekniska specifikationer

Specifikation motorhandstyckets litiumbatteri
3,7V / 2000mAh

Specifikation natadapter

Input: ~100V-240V 50Hz/60Hz 400mA
Output: DCBV/ 1A

Mekanisk specifikation motorhandstycke
Torqueskala: 0,4Ncm-4,0Ncm

Varvtalsskala: 100rpm-3300rpm
Specifikation tradlds laddning
Frekvensomrade: 112-205KHz

Produktens maximala RF uteffekt: 9,46dBuA/m@3m

Varningar

Las noga igenom denna bruksanvisning fore forsta anvandningen.

Anvand inte denna medicintekniska produkt till nagot annat an det den ar avsedd for (se
Kapitel 1.9).

Anvand endast originalkomponenter och originaltillbehor,

Stall alltid in torque och hastighet enligt filtillverkarens rekommendationer.

Kontrollera att vinkelstycket &ar korrekt inkopplat fore start av motorhandstycket (se Kapitel
2.1).

Kontrollera att instrumentet ar korrekt inkopplat och last fore start av motorhandstycket (se
Kapitel 2.2).

Kopplainte i eller ur vinkelstycket d& motorn &r igang.

Koppla inte ur instrumentet da motorn ar igang.

Kontrollera att det alltid & mojligt att bryta strommen pa produkten.

Anvand och forvara produkten i saker miljo (se Kapitel 1.7 och Kapitel 8).

Anvand inte produkten i nérheten av fluorescerande lampor, radiosandare, fjarrkontroller,
handhallen och mobil hégfrekvent kommunikationsutrustning.

Motorhandstycket, natadaptern och laddstallet kan inte autoklaveras (se Kapitel 6).

Ersétt litiumbatteriet enligt instruktioner (se Kapitel 7.4).

Goringa utbyten eller férandringar av produkten. Om utbyten, férandringar eller nagon som
helst manipulation goérs av produkten kan det innebara Overskridande av
sakerhetsforeskrifterna och skada patienten.

Vid fall av frekvent Overhettning av motorhandstycket ska den lokala leverantdren
kontaktas.

Placera inte produkten direkt eller indirekt nara varmekallor.

Tack inte dver produkten.

Ta ut batteriet ur produkten om den ska lagras under lang tid.



1.5

Viktiga forsiktighetsatgéarder

Dessa forsiktighetsatgarder &r grundldggande for att garantera saker drift och anvandning.

2200 &

D O

Anvand inte denna produkt pa patienter som har en implanterad pacemaker, defibrillator
eller ndgon annan implanterad medicinteknisk produkt.

Anvand inte denna produkt pa patienter som lider av hemofili,

Anvands med forsiktighet pa patienter med hjartsjukdom, gravida kvinnor och sma barn.

Produktens sédkerhetsklassifikation

Driftstyp: Kontinuerligt arbetande elektromedicinsk produkt

Skyddstyp mot elchock: Klass ll-utrustning med intern stromforsérjning

Skyddsgrad mot elchock: Applikationsdel typ B

Skyddsgrad mot skadligt intréngande av vatten: Allman utrustning (IPXO)

Skyddsgrad vid anvandning i narvaro av lattantandlig anestesiblandning med Iuft, syre eller
kvaveoxid: Utrustningen kan ej anvandas i néarvaro av lattanténdlig anestesiblandning med
luft, syre eller kvaveoxid.

Applikationsdel: vinkelstycke, lappkrok, filklamma, beroringssond.

Tidsrymd for kontakt med applikationsdel: 1 till 10 minuter.

Applikationsdelens maximala temperatur: 46,6 °C.

Milj6parametrar

Omgivningstemperatur vid drift; +5 °C ~ +40 °C
Relativ fuktighet vid drift: 30 % ~ 75 %
Atmosfariskt tryck vid drift: 70OkPa ~ 106kPa

Anvandarkvalifikation

Produkten ska enbart anvandas i sjukhus- eller praktikmiljo av legitimerad tandlékare.
En grundforutsattning ar att operatoren kanner till apexliokalisatorn for rotkanaler.

Avsedd anvandning

Rooter® X3000 ar en endodontimotor, en elektromedicinsk produkt avsedd att driva
mekaniska instrument for dental rotkanalsbehandling (endodontiska filar).

Dessutom &r den avsedd som hjalp for att faststdlla arbetslangden (funktion som
apexlokalisator).

Monteringsanvisning for den medicintekniska produkten
Montering av vinkelstycke

Fore forsta anvédndning och efter varje behandling

Rengor och desinficera vinkelstycket (se Kapitel 6).
Smorj vinkelstycket (se Kapitel 7.2).
Sterilisera vinkelstycket (se Kapitel 6).

Varningar

Anvand endast originalvinkelstycke.
Kontrollera att vinkelstycket ar korrekt inkopplat fore start av motorhandstycket.
Kopplainte i eller ur vinkelstycket d& motorn &r igang.
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2.13

2.14

Inkoppling av vinkelstycket

. Rikta in vinkelstyckets stift mot motsvarande urtag i motorhandstycket.

Tryck vinkelstycket i horisontell riktning. Ett "klick"-ljud visar att vinkelstycket sitter pa ratt
plats.

Vinkelstycket ska rotera fritt i 360°.

Urkoppling av vinkelstycket

Dra ut vinkelstycket i horisontell riktning.

2.2.2

Montering av fil

Varningar

Kontrollera att instrumenten ar godké&nda enligt ISO 1797 standard (Skaft for roterande och
oscillerande instrument).

Anslutning och urkoppling av filarna utan att trycka in Tryckknappen kan skada
vinkelstyckets chuck.

Var forsiktig vid manipulering av filarna for att undvika skador péa fingrarna.

Kontrollera att filen ar korrekt inkopplad och Iast fore start av motorhandstycket.

Koppla inte ur filen da motorn ar igang.

Insattning av en fil

Sattin filen i hélet i vinkelstyckets huvud.

1,
2.

Tryck in Tryckknappen pa vinkelstycket och tryck in filen,

Nar du trycker in filen, rotera den medurs och moturs tills skaftet sitter i linje med
vinkelstyckets spérrspar.

Nar skaftet sitter i linje och glider in pa plats, slapp Tryckknappen sa att filen lases i
vinkelstycket.



2.2.3  Urkoppling av en fil
Tryckin Tryckknappen och dra ut filen.

\

2.3  Montering av apexlokalisator

&2.3.1 Varningar

a) |ldget Apexlokalisator maste filkldmman vara korrekt ansluten till filen.

Q—
OK % Ej OK

b) Vid dalig eller felaktig anslutningssignal ska méatkabeln bytas ut.
c) |lage Apexlokalisator rekommenderar vi att motorhandstycket placeras i laddstallet for att
ge en béttre siktvinkel.




-

- |
d) Apexlokalisatorn kdnner av kanalens apikala foramen, inte tandens anatomiska apex. Detta
kan forklara vissa skillnader mellan apexlokalisatorns signal och en rontgenbild.

Rtg-ror

(=8

Inte alla forhéllanden &r idealiska for att faststalla arbetslangden. For information om

apexlokalisatorns begrénsningar, se Kapitel 4.8.

2.3.2 Anslutning av apexlokalisatorns kablar

1. Anslut matkabeln till motorhandstycket (USB-uttag pa baksidan).

~

2. Anslut lappkroken till det vita uttaget pa matkabeln.
3. Anslut filklammans propp till det svarta uttaget pa méatkabeln (detta behdvs ej i kombinerat

lage Endomotor och apexlokalisator).

Filklimma

Svart

Lappkrok

10



2.3.3  Anslutningstest

Virekommenderar starkt en kontroll av anslutningens kvalitet fore varje anvandning.

1, Stall in lage Apexlokalisator, kndpp féastet pé& lappkroken och kontrollera att alla
streckmarkeringar i ljusmétaren tands enligt bilden nedan:

2

2. Ror vid lappkroken med filen i kombinerat l1age Endomotor och apexlokalisator och
kontrollera att alla streckmarkeringar i ljusméataren tands enligt bilden nedan:

/

3. Produktens driftsldgen och displayvisning

" HIT TR

3.1 Motorns driftslédgen

3.1.1 CW-driftslage (medurs kontinuerlig rotation)

| detta lage roterar motorhandstycket endast medurs (framatriktad rorelse).

M1 300rpm

m cw 2.0Ncm

3.1.2 CCW-driftsldge (moturs kontinuerlig rotation)

| detta lage roterar motorhandstycket endast moturs (omvand riktning).

| detta lage hors kontinuerligt ett dubbelt pipljud.

3.1.3 REC-driftslage (Véxelrorelse-lage)

| detta lage skapar motorhandstycket endast vaxelrorelser (F: framatriktad vinkel, R: Omvand vinkel).

M1 F:30

mRec R:150

11



3.1.4 ATR-driftslage (Adaptive Torque Reverse, adaptivt omvant vridmomentslage)

| detta ldge roterar motorhandstycket medurs och skapar en reciprok rorelse nar
torquebelastningen pa filen dverskrider den faststéllda torquegransen.

M1 300rpm

@ ATR 1.0Ncm

3.2  Apexlokalisatorns driftsldagen

3.2.1 EAL-driftslage (Electronic Apex Locator, elektronisk apexlokalisator)

Detta lage ar endast avsett for att faststalla arbetslangden.

| detta lage &r motorhandstycket inte igang.

MO Junnnnn

AP 1 - 3

m EAL

3.3 Kombinerat driftsldage Endomotor och apexlokalisator

Nar en fil ar inuti kanalen och lappkroken &r i kontakt med patientens l8pp gar produkten
automatiskt in i kombinerat driftslage Endomotor och apexlokalisator.

2
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3.4 Displayvisning

a — Yy

b — I mEeVAPRN I — d

250rpm [

5™ 1000 rpm S

Stand-by visning
Né&r motorn stér still visar displayen motorns aktuella instaliningar.
a. Anvandarprogram (MO-M9)
eller
Tillverkarens forinstéllda program (se Kapitel 4.5)
b. Batteriniva
c. Installt varvtal (rom)
d. Installd torquegréans (Ncm)
e. Motorns driftslagen
f. Installd framéatriktad vinkel (°grad)
g. Installd omvand vinkel (°grad)

Motordriftsvisning
Né&r motorn ar ig&ng visar displayen torquebelastningen pé filen.
a. Instéllt varvtal (rom)
b. Instélld torquegréns (Ncm)
c. Torqueirealtid (Ncm)
d. Torque-visningsskala (Ncm)

Visning av kombinerat driftsldge Endomotor och apexlokalisator

a. Streckmarkering, filrérelsematare

b. Sifferbeteckning, filrérelsematare
Siffrorna 1.0, 2.0, 3.0 (a) och siffrorna "00"-"16" (b) representerar inte en
absolut langd. De visar endast den relativa filpositionen i forhallande till
apikalt foramen. Dessa siffror anvdnds som hjélp for att faststalla
arbetslangden.

c. Apikalt foramen (AP)
Det digitala numret “00" (b) visar att filen har natt apikalt foramen. De digitala
numren “-1" och “-2" (b) visar att filen har passerat apikalt foramen.

a —Jul “||!|||||| c

e EAL

Apexlokalisator-driftslagevisning (EAL-l&ge)
a. Anvandarprogram (MO-M9)

Batteriniva

Streckmarkering, filpositionsmatare

Apikal referenspunkt

Motorns driftslagen

© o O O

13




4,

4.1

4.2

4.3

Bruksanvisning fér den medicintekniska produkten
Instélining av granssnitt och beskrivning av knapparna
Installningsknapp "P"
Huvudkontakt Display Justeringsknapp "-"

@<j]]’<i> (Il ©00

Justeringsknapp "+"

Inkoppling och urkoppling av produkten

For att koppla in produkten: tryck in Huvudkontakten. Produkten gar d& in i stand-by-lage.
Displayen visar stand-by interface fran det sist anvénda programmet. Till exempel:

R-Motion F- auto

MO 250rpm eaeT-1000 rpm

All files

M} cw 2.0Ncm s cw 1.0Ncm

oller T () REC R:auto

For att starta motorn utifran stand-by-lage: tryck in Huvudkontakten.
Displayen visar arbetande interface enligt det program som anvénds. Till exempel:

For att stanna motorn: tryck in Huvudkontakten igen. Produkten gar tillbaka till stand-by-
lage.

For att sténga av produkten: tryck in Instéliningsknappen "P" och tryck pa Huvudkontakten.
| stand-by-lage stanger produkten automatiskt av sig efter 5 minuter.

Vilj anvdndarprogram

Produkten innehaller 10 memorerade Anvandarprogram (MO-9) och 7 férprogrammerade FKG
filsystem som kan nas direkt fran stand-by-laget.

For att valja ett program fran stand-by-lage: tryck pa Justeringsknappen “+"/"-*,
MO 250rpm M9 250rpm Rlfies 1000 rpm

W) cw 2.0Ncm M cw 2.0Ncm mcw 1.5Ncm

ee2T1000 rpm b 1000 rom XPSar 1000 rpm

mcw 1.0Ncm m) cw 1.0Ncm m cw 1.5Ncm

XP-endo R. XP-endo R. R-Moti -
Shaper 2500 rpm Finisher R 1000 rpm All ficllelsn F auto

micw 1.0Ncm m cw 1.0Ncm mREC R:auto

2. For att valja ett specifikt FKG filsystem-program, se Kapitel 4.5.
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44.2

Instéllning av parametrar fér Anvandarprogram

Varningar

Kontrollera att ratt driftslage ar installt fore start av motorn.

Alla parametrar ska vara installda enligt filtillverkarens rekommendationer.

Se till att alla parametrar kontrollerats fore start av motorhandstycket.

Parametrar for MO-M9 Anvéandarprogrammen som andrats av anvandaren memoreras.
Parametrarna for FKG-filsystemen kan inte &ndras av anvéndaren (se Kapitel 4.5).

Installning av parametrar

For att andra parametrar for Anvandarprogram fran stand-by-lage:

W N =

4.4.3

For att valja dnskad parameter: tryck pa Instaliningsknappen "P".
For att andra parameterns instalining: tryck pa Justeringsknappen “+"/“-".
Tryck pa Huvudkontakten eller vanta b sekunder for att bekrafta.

Lista 6ver parametrar fér Anvandarprogrammet

Operation Mode

Set Operation Mode (Instéllning av driftsldge)

Lista over Driftslagen: CW, CCW, REC, ATR, EAL
cw
(se Kapitel 3 for beskrivning av driftslagen)

Set Working Speed (Instéllning av arbetshastighet)

100rpm till 3300rpm (50rpm stegvis).

stegvis).

stegvis).

enstaka vinkelrorelse (hastighet installd for bade framatriktade och omvanda vinklar).

1.0Ncm

Set Torque Limit (Instéllning av torquegréns)

I kontinuerligt CW-rotationslage kan torquegransen justeras fran 0,4Ncm till 4,0Ncm
beroende pé installd hastighet:

e  Maxtorquegréns vid 100-200rpm: 4,0Ncm
e  Maxtorquegréns vid 250-400rpm: 3,6Ncm
e Maxtorquegréns vid 450-650rpm: 3,0Ncm
e  Maxtorquegréns vid 700-950rpm: 2,6Ncm

Torque Limit e Maxtorquegréans vid 1000-1450rpm: 2,0Ncm

e  Maxtorquegréns vid 1500-1950rpm: 1,56Ncm
e  Maxtorquegréns vid 2000-3300rpm: 1,0Ncm

hastighet:

e Maxtorquegréns vid 100-250rpm: 4,0Ncm
e  Maxtorquegréns vid 300-400rpm: 3,6Ncm
e  Maxtorquegréns vid 450-500rpm: 3,0Ncm

| ATR-I&ge kan torquens trigger justeras fran 0,4Ncm till 3,0Ncm.

15

I lagen med kontinuerlig rotation (CW och CCW) kan arbetshastigheten regleras fran

| 1age REC kan arbetshastigheten justeras mellan 100rpm och 500rpm (50rpm

| lage ATR kan arbetshastigheten justeras mellan 100rpm och 500rpm (50rpm

llagena REC och ATR é&r arbetshastigheten densamma som medelhastigheten hos en

| REC-lage kan torquegrénsen justeras fran 2,0Ncm till 4,0Ncm beroende pa instélld




| kontinuerligt CCW-rotationsldge kan torquegrénsen inte stallas in.

Apical Action

OFF

Set Apical Action (Instéllning av apikal effekt)
Apikal effekt trader in nér filen nar installd apikal referenspunkt (se Ljusmatarposition)
OFF: Stang av apikal effekt

STOP: Motorn stannar automatiskt nar filen nar referenspunkten. Motorn &terstartar
automatiskt nér filen dras bort ifrén referenspunkten.

REVERSE: Motorn byter automatiskt till motsatt riktning nar filen nar referenspunkten.
Motorn géar automatiskt tillbaka till initial rotationsriktning nér filen dras bort ifran
referenspunkten.

Auto Start

OFF

Set Auto Start (Instéllning av Auto-start)

OFF:. Stédng av Auto-start (Huvudkontakten behdver anvdndas for att starta
motorhandstycket).

ON: Motorn startar automatiskt nér filen fors in i kanalen (fran det att filrdrelsemétaren
visar 2 streckmarkeringar).

o

Auto Stop

OFF

Set Auto Stop (Instéllning av Auto-stop)

OFF: Stang av Auto-stop (Huvudkontakten behover anvdndas for att sténga av
motorhandstycket).

ON: Motorn stannar automatiskt nar filen tas ut ur kanalen.

azh Bar FPosition

=

Set Flash Bar Position (Instéllning av Ljusm&tarposition, Apikal referenspunkt)
Den apikala referenspunkten (ljusmétare) kan stéllas in fran 2 till AP (apikalt foramen).
(0,5 indikerar att filspetsen &r placerad mycket néra fysiologiskt apikalt foramen)

Apikal effekt och Apikal inbromsning utldses av den apikala referenspunkten.

Apical Slow |

OFF

Apical Slow Down

200 rpm

Set Apical Slow Down (Instéllning av apikal inbromsning)

D& den apikala inbromsningen ar aktiverad saktar motorn ner till en instélld
sluthastighet nar filen ndrmar sig den apikala referenspunkten. Motorhastigheten sénks
med bdrjan fran positionen “3.0” pa filrdrelsematarens streckmarkering.

OFF: Stang av den apikala inbromsningen

| kontinuerligt CW-rotationslage kan sluthastigheten regleras fran 100rpm till aktuell
installd hastighet (50rpm stegvis).

Den apikala inbromsningsfunktionen finns endast for CW och CCW-lagen med
kontinuerlig rotation.

Sluthastigheten méste vara ldgre &n den nominella hastigheten.

Farward Angle

Forward Angle (Framatriktad vinkel)
| REC-lage kan den framatriktade vinkeln justeras fran 20° till 400° (10° stegvis)

| ATR-lage kan den framétriktade vinkeln justeras fran 60° till 400° (10° stegvis).

Reverse Angle (Omvénd vinkel)
| REC-l&ge kan den omvénda vinkeln justeras fran 20° till 400° (10° stegvis)

| ATR-lage kan den omvénda vinkelnjusteras fran 20° till den framétriktade vinkeln (10°
stegvis).
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4.4.4 Tabell 6ver Anvandarprogrammets tillgangliga parametrar

Parameter Set Workin Set Torque Set Avical Set Auto Set Auto Set Flash Bar Set Apical Slow | Set Forward Set Reverse
S ed Iot"lllg' Limit eA tlplca Start Stop P 'te' TS t"IT' Down Angle Angle
‘ pee (;Vs aniNg | (nstélining (Insté?lr:(i):g o | (nstélining | (nstalining osition ;CS AlNING 1 (nstalining av | (nstéliningav | (Instéllning
Anvéndarprogrammet;‘*n\ arbetshastighet) av N apikal effekt) av Auto- avAuto- Ljusmétarposition) ’ aplkall frarr?étrlktad a (Inmvand
- : torquegréns) start) stop) inbromsning) vinkel) vinkel)
driftslagen
€] €]
ow JA JA JA JA JA JA JA I P
tillgénglig | tillgénglig
€] €]
cew JA NEJ NEJ NEJ NEJ JA JA I Uy
tillgénglig | tillganglig
REC JA JA JA JA JA JA NEJ JA JA
ATR JA JA JA JA JA JA NEJ JA JA
S g g g el el el S
FAL till I ‘ S o G L L o
etiganglg tillganglig | tillganglig | tillganglig | tillganglig JA tillganglig | tillganglig | tillgénglig
4.5 Val av FKG filsystem

For att hjdlpa anvandaren att stélla in filparametrarna enligt FKG:s rekommendationer &r de populéraste
FKG filsystemen redan installerade i produkten.

—

”P”,

For att valja ett forinstéallt FKG filsystem fran stand-by-lage: tryck lange pé Instaliningsknappen

9. For att vélja 6nskat FKG filsystem: tryck pé& Justeringsknappen “+"/“-" och tryck pa
Installningsknappen "P" for att bekréafta.
3. Forattvaljafil: tryck pa Justeringsknappen “+"/"-" och tryck pd Huvudkontakten for att bekréafta.

45.1
RACE® EVO

Lista 6ver FKG filsystem

Urval Filsystem

XP-endo Treatment
XP-endo Retreatment
R-Motion

XP-endo® Treatment

Urval Filar

cw
1000rpm
1.5Necm

All files

Stand-by visning

“aifies 1000 rpm

mcw 1.5Ncm

Driftsvisning

Urval Filsystem

Urval Filar

Stand-by visning

RACE EVO

XP-endo Treatment

XP-endo Retreatment
R-Motion

XP-endo Treatment

cw
Finisher 1000rpm
1.0 Nem

XP-endo Treatment
Shaper cw
1000rpm

1.0 Nem

o™ 1000 rpm

mcw 1.0Ncm

Finsher 1000 rpm

m)cw 1.0Ncm

XP-endo® Retreatment

Urval Filsystem

RACE EVO
XP-endo Treatment

XP-endo Retreatment >

R-Motion

Urval Filar

XP-endo Retreatment

cw

Shaper 1000rpm
Finisher R~ 1.5Nem

Stand-by visning
& = 000irpm
m3 cw 1.5Ncm

XP-endo Retreatment
DR1 cw

2500rpm

Finisher R~ 1.0Ncm

XP-endo R

shaper  2000TPM
mm)cw 1.0Ncm
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Shaper
Finisher R

XP-endo Retreatment

XP-endo R
Finisher R

1000 rpm

m cw 1.0Ncm

R-Motion®

Urval Filsystem Urval Filar

Stand-by visning

RACE EVO
XP-endo Treatment

R-Motion

All files

XP-endo Retreatment

R-Motion
Al files

miREC R:auto

F: auto

4.5.2 Tabell 6ver tillganglighet for FKG filsystemsparametrar
Set Apical Set Auto Set Auto Set Flash Set Apical Slow | Set Forward
Set Working Set Torque ) Bar Position
Speed (Instélinin Limit Action Start Stop (Instalinin Down Angle Set Reverss Angle
... Parameter pee 9 . (Installnin, (Installnin, (Installnin, 9 (Instéllning av (Instéllning av (Instéllning av
. g g g o o o
av (Instéilning av ikal Auto- Auto- av ikal framétriktad omvéind vinkel)
arbetshastighet) torquegréns) avapia av Auto avAuto Ljusmétarpo | . ap! a. @ )
FKG filsystem effekt) start) stop) sition) inbromsning) vinkel)
RACE EVO € D
Al flar JA JA JA JA JA Hilganglig ej tillganglig
XP-endo o
Treatment JA JA JA JA A o | eitilganglig
Shaper gangiig
XP-endo o
Treatment JA JA JA JA JA il ,‘J i ej tillganglig
Finisher ganglig
XP-endo o
Retreatment JA JA JA JA JA 9 etiganglig
DR7 tillganglig
XP-endo o
Retreatment JA JA JA JA JA il ,‘J i ej tillganglig
Shaper lganglig
XP-endo o
Retreatment JA JA JA JA JA il ,‘J i ej tillganglig
Finisher R 'gangig
R-Motion
Alla flar JA JA JA JA NEJ

4.6

Forinstalining av produktparametrar:

Instéllning av produktparametrar

1. For att nd produktparametrarna fran avsténgt lage: tryck in Instéliningsknappen "P" och

tryck pa Huvudkontakten.

re YVersion

\V1.0.0

9. Foratt valja 6nskad parameter: tryck pa Installningsknappen "P"
3. Forattstallain parametern: tryck pa Justeringsknappen “+"/*-" och pa Huvudkontakten for

att bekrafta.
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4.6.1 Lista 6ver produktparametrar

Automatisk avstédngning

Auto Power Of
| stand-by-ldage bryts strommen automatiskt efter instélld tid.

5 min

Timern kan justeras fran 3 minuter till 30 minuter (1 minut stegvis)

Automatisk stand-by visning

Displayen gér automatiskt tillbaka till stand-by visning efter installd tid.

Timern kan justeras fran 3 sekunder till 30 sekunder (1 sekund stegvis)

Dominant Hand
Dominant Hand

Produkten kan justeras for vanster- eller hogerhant anvandning (180° rotation av

R displayen).

Kalibrering

Kontrollera att originalvinkelstycket &r inkopplat fére start av motorkalibrering.
Calibra
OFF: Ingen effekt.
OFF

ON: Startar kalibrering av motorn

Motorn ska kalibreras fore forsta anvéndning och efter smorjning.

Beeper volume (Pipljudets volym)

Produktens ljudvolym kan justeras fran Vol. O till Vol. 4.

Vol.O: Tyst.

Restore Defaults (Aterstéll till forvald instéllning)
wre Delaulls

OFF: Ingen effekt.

OFF

ON: Produktens parametrar atergar till ursprunglig instalining.

4.7  Skydd mot torque-6verbelastning

Under drift kommer motorn automatiskt att vénda rotationsriktning om den uppmatta
torquebelastningen dverskrider torquegransen. Motorn atervéander till initialt driftslage (CW) néar
torquebelastningen gar ner under torquegransen.

ﬁ,ﬁﬂm?ﬁ Gm_u[

g
C
1 =

Belastningsvéardet ér Belastningsvirdet ar Belastningvirdet r
lagre 4n det forinstillda hogre dn det forinstéillda aterigen ldgre 4n det
torquevardet torauevérdet forinstillda torquevirdet
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4.7.1

a)

4.8

Varningar

Granser foér apexlokalisator

| vaxelrorelse-lage (REC) géller foljande da belastningsvardet &r hbgre én torquegransen:
om den framétriktade vinkeln &r storre &n den omvédnda vinkeln byter motorn
automatiskt till moturs rotation (omvand riktning).
om den omvanda vinkeln &r storre dn den framatriktade vinkeln byter motorn
automatiskt till medurs rotation (framatriktad).
Det automatiska backskyddet (auto-reverse) &r inte tillgangligt i lage CCW och ATR.
Det kan hdanda att det automatiska backskyddet inte fungerar om batterinivan ar 1ag.
Under kontinuerlig belastning kan motorn stanna automatiskt pa grund av éverhettning. |
sadant fall méste strommen till produkten stangas av tillrackligt Iange for att den ska svalna
av pa naturligt satt.

Inte alla forhallanden éar idealiska for att bedéma rotkanalens arbetslangd. Exakt signal kan inte
erhallas om rotkanalen uppvisar nagot av nedanstaende forhallanden.

Rotkanal med brett apikalt foramen

En rotkanal med exceptionellt brett apikalt foramen pé
grund av lesion eller ofullsténdig utveckling kan stéra den
elektiska signalen.

Rotkanal dér vatska flyter over fran 6ppningen

En rotkanal dér blod eller annan vatska flyter dver fran
dppningen och kommer i kontakt med gingivalvavnad kan
stora den elektriska signalen.

Defekt krona

Om kronan ar defekt och en bit gingivalvavnad sticker in i
kaviteten runt kanaldppningen kan kontakten mellan
gingivalvavnad och fil stora den elektriska signalen.

Frakturerad tand

En frakturerad tand kan stora den elektriska signalen.
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Revisionsbehandlad rotkanal fylld med guttaperka

Rester av guttaperka kan stora den elektriska signalen.

signalen.

Krona eller metallprotes som berér gingivalvavnaden

Kontakten mellan protes och fil kan stora den elektriska

For torr

Extremt torr rotkanal

En torr kanal kan stéra den elektriska signalen.

5. Felsékning

Storning

Mojlig orsak

Lésningar

Motorhandstycket roterar inte.

Produkten stari EAL-lage

EAL-lage ar endast till for att
mata kanalens langd.

Byt till CW, CCW, REC eller ATR-
lage.

Ett kontinuerligt pipljud hors
efter att motorhandstycket
startats.

Det kontinuerliga pipljudet visar
pa att motorhandstycket &r |
CCW-lage.

Stoppa motorhandstycket och
andra driftslage till CW-lage.

Vinkelstycket gér inte att
kalibrera

Misslyckad kalibrering p& grund
av starkt motstand i
vinkelstycket

Rengor vinkelstycket och gor om
kalibreringen efter oljeinsprutning.

Motorhandstycket blir varmt

For lang anvandningstid under
Vaxelrorelse-lage (REC).

Stoppa driften. Ateruppta
anvandningen efter att
motorhandstycket har svalnat av.

Arbetstiden efter laddning blir
kortare.

Batteriets kapacitet minskar.

Kontakta den lokala leverantoren.

Inget ljud

Volymen pé pipljudet star p& O.
Vol.O: Tyst,

Stall in pipljudets volym till 1,2,3,4.

Den kontinuerligt roterande
filen sitter fast i rotkanalen.

Felaktigt instélld specifikation.

valj CCW-lage, starta
motorhandstycket och ta ut filen.
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For hog torquebelastning pa
filen.

6.
6.1

Rengdring, desinfektion och sterilisering

Forord

Av hygien- och sanitetsskél ska vinkelstycket, (inklusive O-ringen) lappkroken, filklamman,
skyddshdljet i silikon och beréringssonden rengdras, desinficeras och steriliseras fore varje
anvandning for att forhindra all kontaminering. Detta géller for den forsta anvandningen liksom for
alla foljande anvandningstillfallen.

6.2

a)

Allmanna rekommendationer

Efter varje anvandning ska alla foremal som varit i kontakt med smittdmnen rengéras med duk
indrénkt med desinfektionsmedel.

Anvand OXYTECH® desinfektionslosning eller annan desinfektionslosning som uppfyller lokala
nationella regler (sésom VAH/DGHM-lista, CE-markning, FDA och Health Canada-godkannande)
ochienlighet med bruksanvisning fran tillverkaren av desinfektionslésningen.

Sank inte ner vinkelstycket i desinfektionsldsning eller i ultraljudsbad.

Anvand inte rengdringsmedel som innehéller klorid.

Anvéand inte desinfektionsmedel som innehéller blekmedel eller klorid.

Anvand for din egen sékerhet nodvandig personlig skyddsutrustning (handskar, glasdégon,
ansiktsmask).

Anvéndaren &r ansvarig for produktens och instrumentens sterilitet.

Vattenkvaliteten ska folja lokalt regelverk sarskilt vad galler det sista skdljningsforfarandet eller med
diskdesinfektor.

Sterilisera inte motorhandstycket, ndtadaptern eller laddstéallet.

Vinkelstycket behdver smorjas efter rengoring och desinficering men fore sterilisering (se Kapitel
7.9).

For sterilisering av de endodontiska filarna ol tillverkarens bruksanvisning.

Stegvis metod

# | Arbetsgang | Tillvdgagangssatt Varning

—

r

Forberedelse | Tabort tillbehor (vinkelstycke,

lappkrok, filklamma,
berdringssond, skyddshdlje i
silikon) fran handstycke och

basenhet.
2 | Automatisk Lagg tillbehdren (vinkelstycke, - Undvik all kontakt mellan vinkelstycke och
rengdring lappkrok, filklamma, instrument, kit, stod eller behallare.
med berdringssond, skyddshdlje i - Foljinstruktionerna och observera de
diskdesinfekt | silikon)i diskdesinfektorn (Ao- koncentrationer som anges av tillverkaren (se dven
or varde >3000 eller minst 5 min i allmanna rekommendationer).
90°C/194 °F) - Anvand endast godkénd diskdesinfektor enligt EN
ISO 15883; underhall och kalibrera den
regelbundet.
- Kontrollera att tillbehor (vinkelstycke, lappkrok,
filkldamma, berdringssond, skyddshdlje i silikon) ar
torra innan du fortsétter till nasta steg.

3 | Inspektion Inspektera tillbehtren - Smutsiga tillbehor (vinkelstycke, lappkrok, filklammg
(vinkelstycke, lappkrok, filklamma, | berdringssond, skyddshdlje i silikon) ska rengdras oc
berdringssond, skyddshdlje i desinficeras p& nytt.
silikon) och sortera bort de som ar | - Smorj vinkelstycket med en [éamplig spray fore
defekta. inpackning.
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4 | Inpackning

Forpacka tilloehoren (vinkelstycke,
lappkrok, filklamma,
berdringssond, skyddshdlje i
silikon) i steriliseringspéasar.

- Kontrollera tillverkarens angivna giltighetstid for
att bestdmma lagringstid.

- Anvénd en forpackning som motstéar temperaturer
upp till 141 °C (286 °F) och i enlighet med EN ISO
11607,

5 | Sterilisering

Angsteri\isering i 134 °C, 2,0bar-
2,3bar (0,20Mpa- 0,23MPa), i 4
minuter.

- Anvéand endast autoklaver som motsvarar kraven
enligt EN 13060, EN 285.

- Anvéand en validerad steriliseringsprocedur enligt
ISO 17665.

- Respektera det underhallsprogram som
rekommenderas av autoklavutrustningens
tillverkare.

- Anvand endast denna rekommenderade
steriliseringsprocedur.

- Kontrollera effektiviteten (hel forpackning, ingen
fukt, fargéndring av steriliseringsindikatorer,
fysikaliska och kemiska integratorer och digitala
registreringar av olika programparametrar).

- Kontrollera att vinkelstycket inte visar spér av
korrosion

- Se till att protokollen &r spérbara.

6 | Lagring Forvaratillbehoren (vinkelstycke, | - Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen
lappkrok, filklamma, ar oppen, skadad eller vat.
beroringssond, skyddsholje i - Kontrollera foérpackningen och vinkelstycket
silikon) i steriliseringspésar pa fore anvandning (hel férpackning, ingen fukt och
torr ochren plats. giltighetstid).

7. Underhall

7.1  Kalibrering

Utfor kalibrering efter att ha bytt ut eller smorjt vinkelstycket (se Kapitel 4.6).

7.2

Smérjning av vinkelstycket

Vinkelstycket behdver smorjas efter rengoring och desinfektion men fore sterilisering.

1. Skruva fast munstycket for oljeinsprutning pé oljeflaskan (ungeféar 1 till 3 varv).
2. Sattin munstycket i bakre delen av vinkelstycket

=T

3. Fyllvinkelstycket med olja tills oljan flyter ut genom vinkelstyckets huvud.
4. Placera vinkelstycket vertikalt i minst 30 minuter sa att 6verskottsoljan kan rinna ut genom
dess bakre del.

Varningar

Anvand endast originalmunstycke for oljeinsprutning.
Motorhandstycket ska inte fyllas med olja.
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7.3 Laddning av batteriet

1. Forin natadapterns stickkontakt i laddstéllets eluttag och se till att de ar korrekt anslutna.

2. Lamnacirka 10 cm fritt runt laddstallet for att ge I&tt &tkomst till stéll och nétkabel.

3. Forin motorhandstycket i laddstallet (motorhandstycket méste vara korrekt inriktat i laddstéllet).
I Nar motorhandstycket laddas blinkar LED-indikatorn pé laddstéllet.
i, Nar motorhandstycket ar fardigladdat lyser LED-indikatorn pa laddstallet oavbrutet.

4., Efter laddning ska ndtadaptern kopplas ur.

7.4 Batteribyte

Sténg av strommen pé produkten.

Anvand en pincett eller en skruvmejsel T6r att ppna gummilocket och sedan ta bort skruven.
Tabort batterilocket.

Ta ur det gamla batteriet och bryt kontakten.

Koppla in det nya originalbatteriet och sétt in det i motorhandstycket.

Satt tillbaka locket och skruven.

&7.4.1 Varningar

a) Anvand endast ett originalbatteri.
b) Virekommenderar att den lokala leverantoren byter batteriet.

SR R e

8. Lagring
a) Den medicintekniska produkten och tillbehtren ska lagras i ett rum dar den relativa
fuktigheten &r 10% ~ 93%, det atmosfériska trycket ar 70kPa ~ 106kPa och
temperaturen ar -20°C ~ +55°C,
b) Ta ut batteriet ur produkten om den ska lagras under lang tid.

9. Transport

a) Undvik haftiga stotar under transport.
b) Lagra e tillsammans med farligt gods under transport.
c) Utséttinte produkten for sol, regn eller sn6 under transport.

10. Miljéskydd

Produkten ska kasseras enligt lokal lagstiftning.

11. Kundtjanst

a) Denna forpackning innehéller inte reservdelar eller tillbehor for reparationsarbeten.
b) Kundtjanstservice ska endast utforas av godkand personal.

04



12. Symbolforklaringar

@ F6lj Bruksanvisningen Serienummer

I:l Tillverkningsdatum

e  Applikationsdel, Typ
Y

|PX0 Allmén utrustning

Tillverkare

Klass II medicinteknisk
produkt

Atervinning

! Forvaras torrt
inomhus

Kasseras enligt WEEE

1<) SOE ¢

Hantera med

forsiktighet J/“’SSUC Temperaturgrins
o -20°C

St

oo Atmosfiriskt trvek )
Viénlz;r?:gs e c €o191 CE-mirkt produkt

& Varning [E elFU

fkg.ch/ifu

ﬁ Anvinds endast

Auktoriserad representant i EUROPEISKA

@ UNIONEN

E Auktoriserad representant i CH
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13. Deklaration

Alla rattigheter till forandringar av produkten ar reserverade for tillverkaren utan vidare
underréttelse. Bilderna tjanar endast som referens. Slutliga tolkningsrattigheter tillhor GUILIN
WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. Flera patent fér industriell design, inre struktur
etc. yrkas av WOODPECKER,; varje kopia och varje forfalskning &r underkastad juridiskt ansvar.
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14. EMC-Konformitetsférklaring

Den medicintekniska produkten har testats och homologerats i enlighet med EN 60601-1-2 for
EMC (Electromagnetic Compatibility). Detta garanterar pd intet sétt att den medicintekniska
produkten inte kommer att paverkas av elektromagnetisk interferens. Undvik anvandning av
utrustningen i miljder med hdg elektromagnetisk forbelastning.

14.1 Teknisk beskrivning géllande elektromagnetisk stralning

Tabell 1: Vagledning och deklaration - elektromagnetisk stralning

Modellen Rooter® X3000 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av modellen Rooter® X3000 ska sékerstalla att den anvands i sadan miljo.

Emissionstest Konformitet Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-stréalning Grupp 1 Modellen Rooter® X3000 anvénder endast RF-energi for sin
interna funktion. Darfor ar dess RF-stralning mycket Iag och inte en

CISPR 11 trolig kélla till interferens i narbelégen elektronisk utrustning.

RF-stralning Klass B Modellen Rooter® X3000 &r lamplig for anvandning i alla
anldggningar, inklusive hushéll och sddana som ar direkt anslutna

CISPR11 ‘ e B ) ) o .
till offentligt lagstromsnatverk som &ven forsorjer byggnader for

Emission av Klass A bostadsandamal.

Overtoner

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer | Motsvarar
/ flickeremissioner
IEC 61000-3-3

14.2 Teknisk beskrivning gallande elektromagnetisk immunitet

Tabell 2: Vagledning och deklaration - elektromagnetisk immunitet

Modellen Rooter® X3000 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvéndaren av modellen Rooter® X3000 ska sakerstélla att den anvéands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Konformitetsnivéd | Elektromagnetisk miljo - vagledning
testniva
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt Golv ska vara i trg, betong eller keramisk platta.
urladdning (ESD) Om golven ar tdckta med syntetmaterial ska den
+2 +4, =£8 | £2 +4, £8 ‘ ‘ ‘
’ ' ' ’ ' ' | relativa fuktigheten vara minst 30 %.
IEC 61000-4-2 +15KkV luft +15kV luft
Snabb elektrisk | =2kV for | £2kV for | Natforsoriningens kvalitet ska vara densamma
transient/burst strémforsorjningsl | stromforsorjningsl | som for en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.
edningar edningar
IEC 61000-4-4
+1kV for Input/
output ledningar
Stromrusning +0,b, +1kV | £0,5, +1kV | Natférsorjningens kvalitet ska vara densamma
ledning till ledning | ledning till ledning | som for en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-5
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+0,5, +1, £2kV
ledning till jord

+0,5, 1, £2kV
ledning till jord

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
i
stromforsorjningsled
ningarna

IEC61000-4-11

<5%UT
(>95% dip i UT)
under 0,5 cykel
<5%UT
(>95% dip i UT)
under 1 cykel
70% UT

(30% dip i UT)
under 25 cykler
<B% UT
(>95%dip i UT)

under 250 cykler

<b%UT Natforsorjningens kvalitet ska vara densamma
som for en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.

o i
(>95% dip i UT) Om anvéndaren av Rooter® X3000 behover

under 0,5 cykel kontinuerlig drift under stromavbrott,
rekommenderar vi stromtillforsel till Rooter®
<8%UT X3000 fran en avbrottsfri stromkaélla eller ett

(>05%dipiUT) | Pattert

under 1 cykel
70% UT

(30% dip i UT)
under 25 cykler
<B% UT
(>95%dip i UT)

under 250 cykler

Natfrekvens (b0/60
Hz)

magnetfalt

IEC61000-4-8

30A/m

30A/m Nétfrekvensmagnetfélten ska vara pa nivaer
som ar karakteristiska for ett typiskt Iage i en

typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.

OBSERVERA: UT é&r natvaxelspénningen fore applicering av testnivan.

Tabell 3: Vagledning och deklaration - elektromagnetisk immunitet géllande ledningsbunden RF

och utstralad RF

Modellen Rooter® X3000 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av modellen Rooter® X3000 ska sékerstalla att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 | Konformitetsnivd | Elektromagnetisk milj¢ - vagledning
testniva
Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
g anvandas nérmare nagon del av modellen Rooter®
3Vrms X3000, inklusive kablar, an det rekommenderade
. separationsavstandet berdknat utifrdn den ekvation
160 kHz till 80 ) .
‘ som galler for séndarens frekvens.
Ledningsbunden MHz
RFIEC 61000-4-6 3V Rekommenderat separationsavstand
6 Vrms
Ledningsbunden ~ d=1,2xP1/2
RFIEC 61000-4-6 | ISM
frekvensband d=2xP1/2
Utstralad RF IEC SV/m
61000-4-3 3V/m d=1,2xP1/2 80 MHz till 800 MHz
80 MHz till 2,7 d=2,3xP1/2 800 MHz till 2,7 GHz
GHz
dar P &r sdndarens maximala uppskattade uteffekt i
watt (W) enligt dess tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstadndet i meter (m).
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Faltstyrkorna fran fasta RF-séndare, faststallda med
elektromagnetisk platsundersokning (a) ska ligga
under konformitetsnivén i varje frekvensomrade (b.)
Interferens kan uppsta i ndrheten av utrustning som
markerats med foljande symbol:

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer galler inte nddvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflexion fran byggnader, objekt och personer.

a. Féltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radiotelefoner (mobil- och trddldsa), och landradio-
och amatérradiosdndare, AM och FM radioséndare liksom TV-sé&ndare kan inte foérutségas teoretiskt med
exakthet, For att uppskatta den elektromagnetisk miljon med hansyn till fasta RF-s&ndare bor en
elektromagnetisk platsundersdkning 6vervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen dér modellen
Rooter® X3000 anvénds 6verstiger ovan angivna RF-konformitetsniva ska modellen Rooter® X3000
observeras for verifikation att den fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
atgdrder krévas, som omorientering eller forflyttning av modellen Rooter® X3000.

b. Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna inte ligga under 3V/m.
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Tabell 4: Rekommenderade

separationsavstand  mellan

kommunikationsutrustningar och modellen Rooter® X3000

barbara och mobila RF-

Rooter® X3000 &r avsedd for anvandning i elektromagnetisk milj med kontrollerade utstrélade RF-stérningar.
Kunden eller anvéndaren av Rooter® X3000 kan bidra till att férhindra elektromagnetisk interferens genom att
uppréatthélla minimumavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Rooter®
X3000 sasom det rekommenderas nedan, motsvarande maximal uteffekt hos kommunikationsutrustningen.

Sédndarens maximala

Separationsavstand motsvarande séndarens frekvens [m]

150kHz till SOMHz

S8OMHz till SBO0OMHz

800MHz till 2,7GHz

uteffekt [W]
d=12xP1/2 d=12xP1/2 d=2,3xP1/2
0,01 0,12 012 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

For séndare vars maximala uteffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
uppskattas med hjalp av den ekvation som géller for sandarens frekvens, dar P ar séndarens uppskattade maximala
uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet fér det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer galler inte nddvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflexion fran byggnader, objekt och personer.
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