A
FKG

swiss endo

sssssssss

Rooter® X3000

Manual de Utilizacao

C€oo



Indice

1. INtrodUGAO0 @0 PrOQULO i s s 3
1.1 DESCIICAO AO AISPOSITIVO tovvviviviviiiiisisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss8ss888s8088888 8888 3
1.2 COMPONENTES € ACESSOMOS tv11vvvvvvesveeessssssssssssssssssssseesssssssssssssssss 111118888111 4
1.3 E S DECITICAGOES TECIICAS vvvvvvvvvvvvesvssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss1 18811188 5
1.4 AGVEITENCIAS 1.1111vvvvvvvevessssssssiss i1 10 b
1.5 L STorC U Lol 01C IS [ aT ot o] F=T |y N 6
1.6 Classificacdo de seguranGa dO AISPOSITIVO. ..o 6
1.7 P arAMETIOS AMDIENTAIS uuvevvvevssisiiissresiesss s8R 6
1.8 QUANTICAGAD AO UTIHZAAOT ctttttrivivivveevveeesssssssssssssssssssseesssssssssss 111115 6
1.9 UTHIZAGEO PIEVISTA ovvvvvvvsvssssssisiiissssssssssssssss s 0 6

2. Instrugbes de configurag@o do diSpOSItIVO . 6
2.1 Configuragao do CONTrA=ANGUIO v 6
2.2 (OLo aliTe TR = toz= e X E= L ol OO 7
2.3 Configuragao do 10calizador A& ARICE wmmmmi——————;;;;;;,;; 8

3. Modos de operacgéo do dispositivo € interface do VISOr ..., 10
31 IMOTAOS O MOTOT 1 vvvvvvvrrississssiss s 10
3.2 MOdO de OPEraGaO 0CAIZAOT AE APICE wuvvuvviurrrurerereresssssssssssssssssesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss1811 1811111811118 11
33 Modo de operacéo combinado motor € 10Calizador A€ APICE . ———————————————s 11
3.4 INYEEITEICE (1O VISOT 111v11101110000014010000 0000000000000 0000000000000 12

4. |Instrugdes de operagao dO diSPOSITIVO .. 13
4.1 Descricao do botao e interface de CONFIGUIAGAD ... 13
4.2 Ligar (ON) € desligar (OFF) O QISPOSITIVO wuuuuiuiuiririririsisesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnnnens 13
4.3 Selecionar Programas AO UHTIZATOT . 13
4.4 Configurar parametros de programa do UTIHZAAOT ..., 14
4.5 Selecionar SIStEMas e IMaA FIKG s 16
4.6 Configurar 05 PArGmMETrOS O TOTGUE i s 18
4.7 Protecao contra SODreCarga A€ DINATIO st 19
4.8 LIMtaCOES AO I0CAIIZAAON AE GPICE wuvvvvrvrvrersrerssssssssssssssssesesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 20

5. Resolugdo de problemas. ... 21

6. Limpeza, desinfegio € esterilizaGa0 ... 29
6.1 0] 0] o O 29
6.2 RECOMENUACOES GEIAIS uuttvivvrvveeereressssssssssisssssssssessssssssssss 111181 29
6.3 PrOCEAIMENTO DASSO=A-PASSO cvvrrrressississiisseesssesssssssssssssisssessssssssssssssssss 12811110 23

7. MABNULENGAO i s s 24
7.1 ClIDTAGED 1111111111111ttt 24
7.2 LUDTTICACEO (O COMIIA=EANGUIO 11tvtvttvvtvtvesesesssssssssesesesesesesssesessses 118181818111 81 1111118180808 24
7.3 Carregamento da DALEIIA i ———————;;;;; 24
7.4 SUDSTITUIGAD A8 DATETIA . vvvvevererssssssissiisieesseeeesssssssssss s ssss1 s 25



8. CONSEIVAGED .ovvuvvvceirises iR 25

0. TTANSP O i 25
10.  Protec8o ambiental ..o 25
11, SErViGO POS-VENA@. s s s 25
12.  INSIruGOES dOS SIMDOIOS ... 26
13, DECIATAGAD i 26
14. CEM-Declaragdo de conformidade. ... 27

14.1  Descrigao técnica relativa a emisstes eletromagnEtiCas . —————————————

14.2  Descrigao técnica relativa a imunidade eletromMagnetiCa..m ...



1. Introdugao ao produto

1.1 Descricao do dispositivo

O dispositivo Rooter® X3000 é um motor de endodontia sem fios com localizador integrado de
apice do canal radicular. Pode ser utilizado como um motor de endodontia para a preparacao de
canais radiculares de dentes ou como um dispositivo localizador de apice para ajudar a determinar
o comprimento de trabalho do canal radicular. Também pode ser utilizado para preparar 0s canais
enqguanto se monitoriza a posicao relativa da ponta do instrumento endodoéntico dentro do canal
(modo combinado motor e localizador de apice).

~___— Contra-angulo

~__— Botao principal

—Visor

i

E
1
\

~ Botdo de configuracao “P”
- Botao de ajuste “+”
— Botao de ajuste “-”

M*\ Base de carregamento
1\~ Indicador LED de carregamento




1.2 Componentes e acessoérios

Designacéo

Referéncia da FKG

Peca de méo do motor

08.971.00.001.FK

Base de carregamento

08.971.00.002.FK

Contra-angulo [4,7/1]

08.971.00.003.FK

Bico de pulverizacao

08.971.00.004.FK

Fio de medicao

08.971.00.006.FK

@mﬂovm#wro;%

Clipe de lima 08.971.00.006.FK
Gancho de labio 08.971.00.007.FK
Sonda de toque 08.971.00.008.FK
Tampa protetora de silicone 08.971.00.009.FK
10 | “O’-ring 08.971.00.010.FK
11 | Adaptador CA universal 08.971.00011.FK
12 | Bateria de fonde litio 08.971.00.013.FK

—
w

Fio de medicao - USB-C

08.971.00.014.FK
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1.3  Especificagdes técnicas

a) Especificacéo da bateria de litio da peca de mao do motor 3,7V / 2000 mAh
b) Especificacdo do adaptador de corrente
Entrada: ~100 V-240V 50 Hz/60 Hz 400mA
Saida:CCb V/1A
c) Especificacédo mecanica da peca de méao do motor
Intervalo de torque: 0,4 Ncm-4,0 Ncm
Intervalo de velocidade: 100 rpm-3300 rpm
d) Especificacéo do carregamento sem fios
Intervalo de frequéncia: 112-205 KHz
Poténcia de saida maxima de RF do produto: 9,46 dBuA/ma 3 m

& 1.4 Adverténcias

Leia com atencao este manual de instrucdes antes da primeira utilizagao.

a) Nao utilize este dispositivo para outra finalidade que ndo a sua utilizacao prevista (consultar
o Capitulo 1.9).

a) Utilize apenas componentes e acessorios de origem.

b) Configure sempre o torque e avelocidade de acordo com as recomendacoes do fabricante
dalima.

c) Certifigue-se de que o contra-angulo esta bem encaixado antes de ligar a peca de mao do
motor (consultar o Capitulo 2.1).

d) Certifigue-se de que o instrumento esta bem encaixado e bloqueado antes de ligar a peca
de mao do motor (consultar o Capitulo 2.2).

e) Nao encaixe ou desencaixe o contra-angulo enquanto o motor estda em funcionamento.

f)  Nao desencaixe o instrumento enquanto o motor esta em funcionamento.

g) Certifigue-se de que consegue desligar (OFF) o dispositivo a qualgquer momento.

h) Opere e conserve o dispositivo num ambiente seguro (consultar o Capitulo 1.7 e o Capitulo
8).

i)  N&o utilize o dispositivo na proximidade de lampadas fluorescentes, dispositivos
radiotransmissores, dispositivos de controlo remoto e dispositivos de comunicacao de alta
frequéncia moéveis e portateis.

j) A peca de mao do motor, o adaptador de corrente e a base de carregamento nao sao
autoclavaveis (consultar o Capitulo 6).

K) Substitua a bateria de litio de acordo com as instrucoes (consultar o Capitulo 7.4).

) N&o faca quaisquer alteracdes ou modificacoes no dispositivo. Qualquer modificacao ou
qualquer outro tipo de alteracéo do dispositivo pode violar os regulamentos de seguranca,
causando efeitos nocivos no paciente.

m) No caso de a peca de mao sobreaquecer com frequéncia, contacte um distribuidor local.

n) N&o cologue o dispositivo direta ou indiretamente perto de fontes de calor.,
0) Nao cubra o dispositivo.
p) Retire a bateria do dispositivo no caso de armazenamento de longa duracéao.



1.5

Precauc¢des importantes

Estas precaucdes séo criticas para garantir uma operacao e utilizacdo seguras.

a)

Nao utilize este dispositivo em pacientes com pacemakers ou desfibriladores implantados
Ou quaisquer outros dispositivos implantaveis.

Nao utilize este dispositivo em pacientes com hemofilia.

Utilize com precaucao em pacientes com doenca cardiaca, mulheres gravidas e criancas
pequenas.

Classificagao de seguranga do dispositivo

Tipo de modo de operacao: dispositivo de eletromedicina de operacéo continua

Tipo de protecao contra choques elétricos: equipamento de Classe I com fonte de
alimentacao interna

Grau de protecao contra choques elétricos: peca aplicada de tipo B

Grau de protecao contra a entrada nociva de agua: equipamento normal (IPX0)

Grau de seguranca da aplicacao na presenca de misturas de anestésicos inflamaveis com
ar, oxigénio ou Oxido nitroso: o equipamento pode ser utilizado na presenca de uma mistura
de anestésicos inflamaveis com ar, oxigénio ou Oxido nitroso.

Peca aplicada: contra-angulo, gancho de Iabio, clipe de lima, sonda de toque.

Duracéo do contacto da peca aplicada: 1 a 10 minutos.

Temperatura méxima da peca aplicada: 46,6°C.

Parametros ambientais

Temperatura ambiente de operacéo: +5°C ~ +40°C
Humidade relativa de operacéo: 30% ~ 75%
Pressao atmosférica de operagao: 70 kPa ~ 106 kPa

Qualificagao do utilizador

O dispositivo tem de ser utilizado num hospital ou clinica por dentistas legalmente
qualificados.

Pressupde-se que o utilizador esta familiarizado com o localizador de apice do canal
radicular.

Utilizacao prevista

O Rooter® X3000 é um motor de endodontia, um dispositivo de eletromedicina destinado
a acionar instrumentos mecéanicos utilizados em tratamentos de canais radiculares
dentérios (limas endoddnticas).

Além disso, destina-se a auxiliar a determinar o comprimento de trabalho (funcionalidade
de localizador de &pice).

Instrugdes de configuragéo do dispositivo
Configuracao do contra-angulo

Antes da primeira utilizacao e depois de cada tratamento

Limpe e desinfete o contra-angulo (consultar o Capitulo 6).
Lubrifique o contra-angulo (consultar o Capitulo 7.2).
Esterilize o contra-angulo (consultar o Capitulo 6).
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2.1.2

3.

2.14

Adverténcias

Utilize apenas contra-angulos de origem.

Certifigue-se de que o contra-angulo esta bem encaixado antes de ligar a peca de méo do
motor.

N&o encaixe ou desencaixe o contra-angulo enquanto o motor esta em funcionamento.

Encaixar o contra-angulo

Alinhe os trés pinos do contra-angulo com as ranhuras de posicionamento da peca de mao
do motor.

Empurre o contra-angulo horizontalmente. Um “clique” audivel indica que a instalacdo esta
bem efetuada.

ranhura de posicionamento

pino
localizador

O contra-angulo tem de conseguir rodar 360° sem impedimentos.

Desencaixar o contra-angulo

Puxe o contra-angulo horizontalmente.

2.2.2

Configuracgéo da lima

Adverténcias

Certifique-se de que os instrumentos estao em conformidade com a norma 1SO 1797
(Hastes para instrumentos rotativos e oscilantes).

Encaixar e desencaixar limas sem manter pressionado o botao push pode danificar o
mandril do contra-angulo.

Tenha cuidado ao manipular as limas para evitar lesées nos dedos.

Certifique-se de que a lima esta bem encaixada e blogqueada antes de ligar a peca de mao
do motor.

Nao desencaixe a lima com o motor em funcionamento.

Encaixar uma lima

Encaixe a lima no orificio da cabeca do contra-angulo.



1. Pressione o botao push do contra-angulo sem soltar e empurre a lima.

2. Enquanto empurra, rode a lima no sentido horario e anti-horério até a sua haste estar
alinhada com a ranhura de travamento do contra-angulo.

3. Quando a haste estiver alinhada e estiver encaixada no devido lugar, solte o botdao push
para bloguear a lima no contra-angulo.

Botao push

2.2.3 Desencaixar uma lima

Pressione o botao push sem soltar e puxe a lima.

%/
\ N

2.3  Configuragédo do localizador de apice

& 2.3.1 Adverténcias

a) No modo localizador de épice, o clipe tem de segurar devidamente a lima.

<

Nao

OK % OK

b) No caso de um sinal de ligacao fraco ou errado, substitua o fio de medicéo.
¢) No modo localizador de épice, sugere-se instalar a peca de mao do motor na base de
carregamento para obter um melhor angulo visual,




d) O localizador de apice apical detecta o forame apical do canal e ndao o épice anatémico do
dente. Isto pode explicar algumas diferencas entre o sinal do localizador de épice e uma
imagem radiogréfica.

de

e) Nem todas as condicoes sdo as ideais para a determinacdao do comprimento de trabalho.
Para obter informacao sobre as limitacdes do localizador de apice, consulte o Capitulo 4.8.

2.3.2 Ligar os fios do localizador de apice

1. Ligue o fio de medicao a peca de mao do motor (tomada USB na parte de tras).

~

9. Ligue o gancho de Iabio a encaixe branco do fio de medicao.
3. Ligue o plug do clipe de lima ao encaixe preto do fio de medicéo (isto ndo é necessario no
modo combinado motor e localizador de apice).



Clipe de lima

Preto

Gancho de
labio

2.3.3 Testedaligacao

E fortemente recomendado verificar a qualidade da ligacdo antes de cada utilizag&o.

1. No modo localizador de apice, prenda o suporte ao gancho de labio e verifique se todas as
barras indicadoras se acendem, como ilustrado a seguir:

2

2. No modo combinado motor e localizador de apice, toque no gancho de labio com a lima e
verifigue se todas as barras indicadoras se acendem, como ilustrado a seguir:

/

3. Modos de operacao do dispositivo e interface do visor

([T

3.1 Modos do motor

3.1.1 Modo de operagdao CW (modo de rotagéo continua no sentido horario)

Neste modo, a peca de mao do motor roda apenas no sentido horario (sentido direto).

M1 300rpm

m cw 2.0Ncm

3.1.2 Modo de operagdao CCW (modo de rotagao continua no sentido anti-horario)

Neste modo, a peca de mao do motor roda apenas no sentido anti-horério (sentido reverso).
Neste modo, é audivel um bip duplo continuo.

10



3.1.3 Modo de operagao REC (modo de movimento reciprocante)

Neste modo, a peca de mao do motor gera apenas um movimento reciprocante (F: &ngulo direto,
R:angulo reverso).

M1 F:30

mRec R:150

3.1.4 Modo de operacao ATR (adaptive torque reverse, modo de torque reverso adaptativo)

Neste modo, a peca de mao do motor roda no sentido horario e gera um movimento reciproco
qguando a carga de binério na lima é superior ao limite de binario definido.

M1 300rpm

m)ATR 1.0Ncm

3.2 Modo de operacéao localizador de apice

3.2.1 Modo de operacao EAL (localizador de apice eletrénico)

Este modo destina-se apenas a determinacao do comprimento de trabalho.

Neste modo, a peca de mao do motor ndo trabalha.

WIQLLILITIIT:

AP 1

m EAL

3.3 Modo de operagdao combinado motor e localizador de apice

K}

Quando uma lima esta dentro do canal e o gancho de Iabio estd em contacto com o lébio do
paciente, o dispositivo entra automaticamente no modo combinado motor e localizador de épice.

W >>

LTI
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34

Interface do visor

a — Yy

b — I mEeVAPRN I — d

250rpm [

5™ 1000 rpm S

Interfaces de espera
Quando o motor ndo estd em funcionamento, o visor mostra as
configuracdes atuais do motor.
a. Programa do utilizador (MO-M9)
ou
Programa pré-configurado do fabricante (consultar o Capitulo 4.5)
Nivel da bateria
Velocidade configurada (rpm)
Limite de binario configurado (Ncm)
Modo de operacao do motor
Angulo direto configurado (°graus)
Angulo reverso configurado (°graus)

@ ~0o a0 O

Interface da operacao do motor
Enguanto o motor estd em funcionamento, o visor mostra a carga de binario
na lima.

a. Velocidade configurada (rpm)

b. Limite de binario configurado (Ncm)

c. Binério emtempo real (Ncm)

d. Escala do binario (Ncm)

Interface da operagao combinada motor e localizador de apice

a. Barradeindicacéo de progressao da lima

b.  Numero de indicacao de progressao da lima
Osnumeros 1.0, 2.0, 3.0 (a) e os nimeros “00"-"16" (b) ndo representam um
comprimento absoluto. Indicam simplesmente a posic¢ao relativa da lima em
relacdo ao foramen apical. Estes nimeros sédo utilizados para auxiliar a
determinar o comprimento de trabalho.

c. Forémen apical (AP)
O numero digital “00” (b) indica que a lima atingiu o foramen apical. Os
numeros digitais “-1” e “-2" (b) indicam que a lima ultrapassou o foramen
apical.

MO “||!|||||| c

m EAL

Interface da operacao localizador de apice (modo EAL)
a. Programa do utilizador (MO-M9)

Nivel da bateria

Barra de indicacéo da posicéo da lima

Ponto de referéncia apical

Modo de operagao do motor

© Qo O T
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4. Instrucdes de operacgao do dispositivo

4.1 Descricao do botao e interface de configuracao

Botao de configuragao “P”

Botao principal Visor Botao de ajuste “-”

@<j]]’<i> (Il ©00

Botao de ajuste “+”

4.2 Ligar (ON) e desligar (OFF) o dispositivo

1. Paraligar (ON) o dispositivo, pressione o botéao principal. O dispositivo entra no estado de
espera.

O visor mostra a interface de espera do Ultimo programa utilizado. Por exemplo:

MO 250rom [l *Soe™ 1000 rpm [l Kdeten  F: auto

All files

3} cw 2.0Ncm s cw 1.0Ncm M REC R:auto

ou ou
9. Paraligar o motor a partir do estado de espera, pressione o botédo principal:
O visor mostra a interface de trabalho, de acordo com o programa utilizado. Por exemplo:

3. Paraparar o motor, pressione novamente o botao principal: O dispositivo retorna ao estado
de espera.

4. Paradesligar (OFF) o dispositivo, pressione o botao de configuracao “P" sem soltar e aperte
0 botéo principal.
No estado de espera, o dispositivo ird desligar-se automaticamente apds b minutos.

4.3 Selecionar programas do utilizador

O dispositivo contém 10 programas do utilizador memorizados (MO-M9) e 10 sistemas de lima
FKG pré-configurados, disponiveis diretamente a partir do estado de espera.

1. Para selecionar um programa a partir do estado de espera, pressione o botdo de ajuste
ll+|l/ll_ll'

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

shapec  1000rpm XPendoR 1000 rpm Y

tor shapiro) All files

B CW 1.0Ncm m cw 1.0Ncm mREC R:auto

13



9. Para selecionar um sistema de lima FKG especifico, consulte o Capitulo 4.5.

4.4 Configurar parametros de programa do utilizador

A 4.4.1 Adverténcias

a) Certifigue-se de que o modo de operacao é o adequado antes de ligar o motor,

b) Todos os parametros tém de ser configurados de acordo com as recomendacoes do
fabricante da lima.

c) Certifigue-se de que todos os parametros foram verificados antes de ligar a peca de méo

do motor.

d) Os par@metros dos programas do utilizador MO-M9 modificados pelo utilizador foram

memorizados.

e) Os parametros dos sistemas de lima FKG ndo podem ser modificados pelo utilizador
(consultar o Capitulo 4.5),

4.4.2 Configuracao de parametros

Para modificar os par@metros do programa do utilizador a partir do estado de espera:

W N =

Para selecionar o parametro pretendido, pressione o botédo de configuracdo “P”.
Para modificar a configuracao do parémetro, pressione o botdo de ajuste “+"/*-".
Pressione o botao principal ou aguarde b segundos para confirmar.

4.4.3 Lista dos parametros do programa do utilizador

Set Operation Mode (Configurar o modo de operagéo)
Lista dos modos de operacéo: CW, CCW, REC, ATR, EAL

(consulte o Capitulo 3 para obter uma descri¢do dos modos)

Set Working Speed (Configurar a velocidade de trabalho)

Nos modos de rotacéo continua (CW e CCW), a velocidade de trabalho pode ser
ajustada entre 100 rom e 3300 rpm (incrementos de 50 rpm).

No modo REC, a velocidade de trabalho pode ser ajustada entre 100 rpm e 500 rpm
(incrementos de 50 rpm).

No modo ATR, a velocidade de trabalho pode ser ajustada entre 100 rpm e 500 rpm
(incrementos de 50 rpm).

Nos modos REC e ATR, a velocidade de trabalho representa a velocidade média de um
unico movimento angular (velocidade configurada para os angulos direto e reverso).

Torque Limit

1.0Ncm

Set Torque Limit (Configurar o limite de binario)

No modo de rotacédo continua CW, o binério pode ser ajustado entre 0,4 Ncm e
4,0 Nem, dependendo da velocidade configurada:

e  100-200 rpm limite maximo do binario: 4,0 Ncm
e 250-400 rpm limite méximo do binario: 3,5 Ncm
e  450-650 rpm limite maximo do binario: 3,0 Ncm
e 700-950 rpm limite méaximo do binéario: 2,5 Ncm
e 1000-1450 rpm limite méximo do binario: 2,0 Ncm
e 1500-1950 rpm limite méximo do binario: 1,5 Ncm
e  2000-3300 rpm limite méximo do binario: 1,0 Ncm

14



No modo REC, o binario pode ser ajustado entre 2,0 Ncm e 4,0 Ncm, dependendo da
velocidade configurada:

o  100-250 rpm limite maximo do binario: 4,0 Ncm
e 300-400 rpm limite maximo do binario: 3,5 Ncm
e 450-500 rpm limite méaximo do binario: 3,0 Ncm

No modo ATR, o bindrio de disparo pode ser ajustado entre 0,4 Ncm e 3,0 Ncm.

No modo de rotacédo continua CCW, nédo é possivel configurar o limite do binario.

Set Apical Action (Configurar a agéo apical)

A acgao apical aplica-se quando a lima chega ao ponto de referéncia apical configurado
(consultar Posi¢do da barra cintilante)

OFF: desativar a agéo apical

STOP: o motor para automaticamente quando a lima chega ao ponto de referéncia. O
motor reinicia-se automaticamente quando a lima é afastada do ponto de referéncia.

REVERSE: o motor inverte automaticamente o sentido da rotagao quando a lima chega
ao ponto de referéncia. O motor retoma automaticamente o sentido inicial da rotacéo
quando a lima é afastada do ponto de referéncia.

Auto Start

OFF

Set Auto Start (Configurar o inicio automatico)

OFF: desativa o Inicio automatico (o botédo principal € necessério para iniciar a peca de
mé&o do motor).

ON: o motor inicia-se automaticamente quando a lima € inserida no canal (a partir de
onde o indicador de progressao da lima mostra 2 barras).

o

Auto Stop

OFF

Set Auto Stop (Configurar a paragem automatica)

OFF: desativa a paragem automatica (o bot&o principal é necessério para parar a pega
de mao do motor).

ON: 0 motor para automaticamente quando a lima é retirada do canal.

3sh Bar Fosition

AP el

Set Flash Bar Position (Posicao da barra cintilante configurada, ponto de referéncia
apical)

O ponto de referéncia apical (barra a cintilar) pode ser configurado entre 2 e AP
(foramen apical).

(0.5indica que a ponta da lima estéa localizada muito perto do foramen apical fisioldgico)

Aagdo apical e a desaceleracgéo apical sdo desencadeados pelo ponto de referéncia
apical.

Apical Slow Down

200 rpm

Set Apical Slow Down (Configurar a desaceleragdo apical)

Quando a desaceleracéo apical esta ativada, o motor reduz para uma velocidade final
configurada, a medida que a ponta da lima se aproxima do ponto de referéncia apical.
A velocidade do motor diminui comegando na posicéo “3.0” da barra de indicacdo da
progressao da lima.

OFF: desativa a desaceleracao apical

No modo de rotacéo continua CW, a velocidade final pode ser ajustada entre 100 rpm
e a velocidade configurada atual (incrementos de 50 rpm).
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A velocidade final tem de ser inferior a velocidade nominal.

A funcdo Desaceleracéo apical esta disponivel apenas para os modos de rotacdo
continua CW e CCW.

Forward Angle

Forward Angle (Angulo direto)

No modo REC, o angulo direto pode ser ajustado entre 20° e 400° (incrementos de 10°).

No modo ATR, o angulo direto pode ser ajustado entre 60° e 400° (incrementos de 10°).

Reverse Angle (Angulo reverso)

No modo REC, o angulo reverso pode ser ajustado entre 20° e 400° (incrementos de 10°)

No modo ATR, o angulo reverso pode ser ajustado entre 20° e o &ngulo direto (incrementos
de 10°).

4.4.4 Tabelade disponibilidade dos parametros dos programas do utilizador

Parametro Set Flash Set
Set Working | Set Torque | Set Apical Set Auto Set Auto Bar Set Apical Set Forward Reverse
Speed Limit Action Start Stop Position Slow Down Angle Angle
g (Configurar a (Configuraro | (Configurar | (Configuraro (Configurar a (Posigao (Configurar a n ulg direto (Angulo
5 velocidade de limite de aagéo infcio paragem da barra desaceleragéo congfi urado) reverso
Modo de operaggo do . trabalho) bin4rio) apical) automético) automética) cintilante apical) 9 configurad
programa do utilizador configurada) o)
cw SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM n/a n/a
ccw SIM NAO NAO NAO NAO SIM SIM n/a n/a
REC SIM SIM SIM SIM SIM SIM NAO SIM SIM
ATR SIM SIM SIM SIM SIM SIM NAO SIM SIM
FAL n/a n/a n/a n/a n/a SIM n/a n/a n/a

4.5 Selecionar sistemas de lima FKG

Para ajudar o utilizador a configurar os parémetros da lima de acordo com arecomendacao da FKG,
os sistemas de lima FKG mais populares ja se encontram pré-configurados no dispositivo.

1. Para selecionar um programa de lima FKG pré-configurado a partir do estado de espera,
pressione por alguns segundos o botao de configuracao “P".
9. Para selecionar o sistema de lima FKG pretendido, pressione o botdo de ajuste “+"/*-" e
pressione o botdo de configuracao “P" para confirmar.
3. Paraselecionar umalima, pressione o botéo de ajuste “+"/"-" e pressione o botado principal
para confirmar.

16




45.1
RACE® EVO

Lista dos sistemas de lima FKG

Selecao dos sistemas de
lima

XP-endo Treatment
XP-endo Retreatment
R-Motion

XP-endo® Treatment

Selecdo dalima

RACE EVO
All files

Interface em espera

“aifies 1000 rpm

mcw 1.5Ncm

Interface em
funcionamento

Selecdo dos sistemas de
lima

Selecao da lima

Interface em espera

Interface em
funcionamento

RACE EVO

XP-endo Treatment

XP-endo Retreatment
R-Motion

¥Pendo T
Gilider

1000rpm
B CwW 1.0Ncm

Glider

Finisher

1000rpm
B} cw 1.0Ncm

XP-endo Treatment
Glider

Shaper

Finisher

AH-gnoo |
Fmiskear

1000rpm

] cw 1.0NMcm

XP-endo® Retreatment

Selecao dos sistemas de
lima

Selecao da lima

Interface em espera

Interface em
funcionamento

RACE EVO
XP-endo Treatment

XP-endo Retreatment >

R-Motion

[
XP-endo Retreatment
Shapern(for GP remaval)
Shaper(for shaping)

1000rpm

B CwW 1.9Mecm

DR1
Shaperifor GP removal)

Shaper(for shaping)

2500rpm

[¥or P memcssaly

] cw 1.0Mcm

XP-endo Retreatment

I Shapen(for shapmg!ﬁ

1000rpm
B cw 1.0Ncm

XP-endo Retreatment

XP-gndo R
Fmnishin B

1000rpm
B cw 1.0Ncm

R-Motion®

Selecdo dos sistemas de
lima

Selecdo da lima

Interface em espera

Interface em
funcionamento

RACE EVO
XP-endo Treatment
XP-endo Retreatment

R-Motion
All files

R-Motion

Al files F: auto

miREC R:auto

17




Finisher
Selecdo dos sistemas de | Selecdo dalima Interface em espera Interface em
lima funcionamento

: I —— | —
L 1000rpm

Al fikes
All files

4.5.2 Tabela de disponibilidade dos parametros dos sistemas de lima FKG

B icw 1.0Ncm

Parametro
Set Set Set
Set Working Set Torque Set Apical | Set Auto Start SetAuto | SetFlashBar | Apical Forward | Reverse
S ) Limit . ! Stop Position Slow Angle
peed (Configurar ) Action (Configurar o ) o Angle Ang
avelocidade de (Colnfllgurar o (Configurar a inicio (Configurar a (Posmf:at? da Down (Angulo (Angulo
trabalho) \|nI1|t’e Ide agéo apical) automético) para\g’elm barra Iclntllante (Configurara diret reverso
Sistema de I|ma binério) automética) configurada) desacelera f{re od configurad
G&o apical) configurado) 0)
FKG
RACE EV.
A//g,/es © SIM SIM SIM SM | SIM | na | na
XP-endo
Treatment SIM SIM SIM SIM SIM n/a n/a
Glider
XP-endo
Treatment SIM SIM SIM SIM SIM n/a n/a
Shaper
XP-endo
Treatment SIM SIM SIM SIM SIM n/a n/a
Finisher
XP-endo
Retreatment SIM SIM SIM SIM SIM n/a n/a
DR1
XP-endo
R
Siifjf’(';oer”ép SIM SIM SIM SM | SIM | na | na
removal)
XP-endo
R
Siifj:’(';oer’” SIM SIM SIM SM | SIM | na | na
shaping)
XP-endo
Retreatment SIM SIM SIM SIM SIM n/a n/a
Finisher R
R-Moti ~
A//ﬂg;"" SIM SIM SIM SIM NAO
Finisher SIM SIM SIM SIM SIM n/a n/a

4.6 Configurar os parametros do torque

Para configurar os parametros do dispositivo:

1. Para aceder aos parametros do dispositivo a partir do estado desligado (OFF), pressione o
botdo de configuracéo “P" sem soltar e pressione o botao principal.

Software Version

V1.0.1

2. Paraselecionar o parametro pretendido, pressione o botdo de configuragao “P”.
3. Para configurar o par@metro, pressione o botéo de ajuste “+"/"-" e pressione o botéo
principal para confirmar.
18



4.6.1 Lista dos parametros do dispositivo

Auto Power OFF (Desligar automaticamente)

No estado de espera, o dispositivo desliga-se automaticamente apds o temporizador
definido.

Auto Pow

5 min

O temporizador pode ser ajustado entre 3 minutos e 30 minutos (incrementos de 1
minuto)

Auto Standby Scr (Controlador automatico de espera)
O visor volta automaticamente a interface em espera apés o temporizador definido.

O temporizador pode ser ajustado entre 3 segundos e 30 segundos (incrementos de
1 segundo)

o Dominant Hand (Mao dominante)
Dominant Hand

O dispositivo pode ser ajustado para utilizadores destros ou canhotos (rotacéo de 180°

Right do visor).

Calibration (Calibragao)

Certifique-se de que o contra-angulo esté instalado antes de iniciar a calibracdo do
motor.

OFF: nenhuma agao.
ON: iniciar a calibragéo do motor

O motor tem de ser calibrado antes da primeira utilizacdo e apés a lubrificacao.

Beeper volume (Volume do bip)

O volume do som do dispositivo pode ser ajustado entre Vol. O e Vol. 4.

Vol, O: sem som.

Restore Defaults (Restaurar predefinicoes)
wre Delaulls
OFF: nenhuma agao.

OFF

ON: os parametros do dispositivos regressam a configuracao original.

4.7 Protegdo contra sobrecarga de binario

Durante o funcionamento, se a carga de binario medida exceder o limite do binario, o motor vai
inverter automaticamente o sentido da rotacdo. O motor regressa ao modo de operacéo inicial (CW)
quando a carga de binario atinge um valor inferior ao limite do binério.
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i

I:‘FE
O valor da carga é O valor da carga é O valor da carga é
inferior ao valor de superior ao valor de novamente inferior ao
binario predefinido binario predefinido valor de binario

A 4.7.1 Adverténcias

a) No modo de movimento reciprocante (REC), quando o valor da carga € superior ao limite
do binério:
i, seoangulodireto for superior ao angulo reverso, 0 motor muda automaticamente para
arotacao no sentido anti-horério (sentido inverso).
ii.  seoanguloreverso for superior ao angulo direto, 0 motor muda automaticamente para
arotacao no sentido horario (sentido direto).
b) A protecao contrainversdo automatica nao esta disponivel para os modos CCW e ATR,
c) Aprotecao contrainversao automéatica podera nao funcionar corretamente no caso de nivel
de bateria baixo.
d) Sob carga continua, o motor podera parar automaticamente devido a sobreaquecimento.
Nesse caso, o dispositivo tem de ser desligado (OFF) durante o tempo suficiente para
arrefecer naturalmente.

4.8 Limitagdes do localizador de apice

Nem todas as condicoes sé&o as ideais para a determinacédo do comprimento do canal radicular.
Nao pode ser obtido um sinal exato se o canal radicular apresentar as condicoes listadas a seguir.

Canal radicular com um foramen apical largo

Um canal radicular com um foramen apical
excecionalmente  largo  devido a lesdo ou
desenvolvimento incompleto podera alterar o sinal
elétrico.

Canal radicular com liquido que ultrapasse a abertura
coronaria

Um canal radicular com sangue ou qualquer outro liquido
que ultrapasse a abertura corondria e em contacto com o
tecido gengival podera alterar o sinal elétrico.
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Coroa fraturada

Se a coroa estiver fraturada e uma seccéo do tecido
gengival se introduzir na cavidade que rodeia a abertura
do canal, o contacto entre o tecido gengival e a lima
podera alterar o sinal elétrico.

Dente fraturado

Um dente fraturado podera alterar o sinal elétrico.

Canal radicular retratado preenchido com gutta-percha

Residuos de gutta-percha poderdo alterar o sinal elétrico.

Coroas ou proteses metalicas em contacto com o
tecido gengival

O contacto entre a protese e a lima podera alterar o sinal
elétrico.

Demasiado

Canal radicular extremamente seco

Um canal radicular seco poderé alterar o sinal elétrico.

5. Resolugédo de problemas

Falha Causa possivel Solucoes
A peca de mao do motor nao Dispositivo em modo EAL Mudar para o modo CW, CCW,
roda. , . RECou ATR.

O EAL destina-se apenas a

medicao do canal.
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Soa um bip continuo depois de
ligar a peca de mao do motor.

O bip continuo indica que a
peca de mado do motor esta no
modo CCW.

Pare a peca de mao do motor e
mude o modo de operacao para o
modo CW.

Fracasso da calibracdo do
contra-angulo

Fracasso da calibracdo do
contra-angulo causada por
forte resisténcia do contra-
angulo

Limpe o contra-angulo e recalibre
apos a aplicacao de oleo.

Aguecimento da peca de mao
do motor

O tempo de utilizacdo em modo
de movimento recirpocante é
demasiado longo.

Para de utilizar. Utilize ap6s a
temperatura da peca de mao do
motor baixar.

O tempo de resisténcia fica
mais curto apés o
carregamento.

A capacidade da bateria torna-
se menor,

Contacte o distribuidor local.

Sem som

Volume do bip configurado em
0.

Vol. O: sem som.

Configure o volume do bip para
1,2,3,4.

Alima em rotacdo continua
esta presa no canal radicular.

Configuracéo de especificacéo
incorreta.

Carga de binario demasiado
elevada da lima.

Escolha o modo CCW, ligue a peca
de méao do motor e retire a lima.

6. Limpeza, desinfegédo e esterilizacao

6.1 Prélogo

Para fins de seguranca sanitéaria e higiene, o contra-angulo (incluindo o O-ring), 0 gancho de labio,
o clipe de lima, a tampa protetora de silicone e a sonda de toque tém de ser limpos, desinfetados
e esterilizados antes de cada utilizacdo para evitar qualquer contaminacao. Isto aplica-se a primeira
utilizacdo, bem como a todas as utilizacoes subsequentes.

6.2

a)

Recomendagbes gerais

Depois de cada utilizacéo, todos os objetos que estiveram em contacto com agentes
infecciosos devem ser limpos utilizando toalhetes impregnados com um agente de
desinfecao.
Utilize a solucéo desinfetante OXYTECH® ou qualquer outro agente de desinfecéo que
esteja em conformidade com os regulamentos nacionais locais (tais como a lista
VAH/DGHM, marcacao CE, FDA e aprovacao do Health Canada) e de acordo com as
instrucoes de utilizacao do fabricante da solucao desinfetante,
Nao mergulhe o contra-angulo em solucao desinfetante ou em banho ultrassénico.
Nao utilize materiais detergentes com cloretos.
Nao utilize lixivia ou materiais detergentes com cloretos.
Para a sua seguranca, utilize equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mascara).
O utilizador é responsavel pela esterilizacao do produto e dos instrumentos.
A qualidade da agua tem de estar em conformidade com os regulamentos locais,
especialmente para o Ultimo passo de enxaguamento ou com uma maquina de lavar e
desinfetar.
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esterilizagao (consultar o Capitulo 7.2).

Nao esterilize a peca de mao do motor, o adaptador CA ou a base de carregamento.
O contra-angulo precisa de ser lubrificado apds a limpeza e desinfecdo, mas antes da

k) Para esterilizar as limas endodoénticas, consulte as instrucées de utilizagao do fabricante.

6.3 Procedimento passo-a-passo
Operacéao Modo operativo Adverténcia

o

1 | Preparacdo | Retire os acessorios (contra-
angulo, gancho de I1abio, clipe de
lima, sonda de toque, tampa
protetora de silicone) da peca de
mao e da base.

2 | Limpeza Coloque os acessorios (contra- | - Evite qualquer contacto entre o contra-angulo
automatizad | angulo, gancho de labio, clipe de | e quaisquer instrumentos, kits, suportes ou
acom lima, sonda de toque, tampa recipientes.
maquinade | protetora de silicone) na - Siga as instrucdes e respeite as concentracdes
lavar e magquina de lavar e desinfetar fornecidas pelo fabricante (ver também
desinfetar (Valor Ao >3000 ou, pelo “Recomendacdes gerais”).

menos, b mina 90°C) - Utilize apenas uma maquina de lavar e
desinfetar aprovada conforme com anorma EN
ISO 15883; faga a sua manutencdo e a
calibracado regularmente.
- Certifique-se de que os acessorios (contra-
angulo, gancho de labio, clipe de lima, sonda de
toque, tampa protetora de silicone) estdo secos
antes de passar para o passo seguinte.

3 | Inspecéo Inspecione 0s acessorios - Os acessorios (contra-angulo, gancho de labio,
(contra-angulo, gancho de labio, | clipe de lima, sonda de toque, tampa protetora de
clipe de lima, sonda de toque, silicone) sujos tém de ser limpos e desinfetados
tampa protetora de silicone) e novamente.
separe 0s que tém defeitos. - Lubrifique o contra-angulo com um spray

adequado antes de embalar.

4 | Embalagem | Embale os acessorios (contra- - Verifique o prazo de validade da embalagem
angulo, gancho de Iabio, clipe de | fornecida pelo fabricante para determinar a sua
lima, sonda de toque, tampa vida Util.
protetora de silicone) em - Utilize embalagens que sejam resistentes a
embalagem de esterilizacéo. temperaturas até 141°C e em conformidade

comaENISO 11607,

5 | Esterilizacao | Esterilizacéo por vapor a 134°C, | - Utilize apenas autoclaves que cumpram os
2,0 bar - 2,3 bar (0,20 MPa - requisitos da EN 13060, EN 285,

0,23 MPa), durante 4 minutos. - Utilize um procedimento de esterilizacao
validado de acordo com a ISO 17665.
- Respeite o procedimento de manutencao do
autoclave fornecido pelo fabricante.
- Utllize apenas este procedimento de
esterilizacdo recomendado.
- Controle a eficiéncia (integridade da
embalagem, auséncia de humidade, mudanca de
cor dos indicadores de esterilizacéo,
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integradores fisico-quimicos, registos digitais
dos paréametros dos ciclos).

- Controle a auséncia de corrosdo do contra-

angulo.

- Mantenha a rastreabilidade dos registos dos
procedimentos.

6 | Conservacdo | Mantenha os acessorios (contra- | - A esterilizacdo ndao pode ser garantida se a
angulo, gancho de Iabio, clipe de | embalagem estiver aberta, danificada ou humida.

lima, sonda de toque, tampa - Verifiqgue a embalagem e o contra-angulo antes
protetora de silicone) nas de utilizar (integridade da embalagem, auséncia
embalagens de esterilizacao, de humidade e prazo de validade).

num local seco e limpo.

7. Manutencao

7.1 Calibracao

Efetue a calibracao apos a substituicdo ou lubrificacéo do contra-angulo (consultar o Capitulo 4.6).
7.2  Lubrificagdo do contra-angulo

O contra-angulo precisa de ser lubrificado apds a limpeza e desinfecéo, mas antes da esterilizacao.

—

Encaixe o bico de aplicacéo de dleo ao frasco de 6leo (cerca de 1 a 3 voltas).
2. Encaixe o bico na extremidade do contra-angulo.

=

3. Encha o contra-angulo com éleo até transbordar pela cabeca do contra-angulo.
4. Coloque o contra-angulo na vertical durante, pelo menos, 30 minutos para que 0 excesso
de 6leo saia por gravidade através da extremidade.

&7.2.1 Adverténcias

a) Utilize apenas bicos de aplicacao de 6leo de origem.
b) A pecade mao do motor nao deve ser preenchida com 6leo.

7.3 Carregamento da bateria

1. Insira o plug do adaptador de corrente na tomada da base de carregamento e certifique-
se de que estdo ligadas corretamente.

2. Deixe cercade 10 cm a volta da base de carregamento para facilitar o acesso a entrada e
ao cabo de alimentagéo.

3. Insira a peca de mao do motor na base de carregamento (a peca de mao do motor tem de
estar alinhada corretamente com a base de carregamento).
i.  Enquanto a peca de mao do motor esta a carregar, o indicador LED da base de

carregamento pisca.
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7.4

10.

Elimine o produto de acordo com a legislacéo local.

11.

a)
b)

ii.  Quando apecade mao do motor esta com a carga completa, o indicador LED da base
de carregamento fica aceso sem piscar.
Apos carregar, retire o adaptador de corrente.

Substitui¢cdo da bateria

Desligue o dispositivo.

Utilize uma pinca ou chave de fendas para abrir a tampa de borracha e, em seguida, retire
0 parafuso.

Retire a tampa da bateria.

Retire a bateria antiga e desligue o conector.

Ligue a bateria nova de origem e coloque-a na peca de mao do motor.

Volte a colocar atampa e o parafuso.

Adverténcias

Utilize apenas baterias de origem.

Recomenda-se que contacte os distribuidores locais para substituir a bateria.
Conservacgao

O dispositivo e os acessorios devem ser conservados num local no qual a humidade relativa
seja de 10% ~ 93%, a pressdo atmosférica de 70 kPa ~ 106 kPa e a temperatura de -
20°C ~ +bb°C.

Retire a bateria do dispositivo no caso de armazenamento de longa duragao.

Transporte

Evite choques excessivos durante o transporte.
Nao armazene junto com artigos perigosos durante o transporte.
Evite a exposi¢do ao sol, chuva e neve durante o transporte.

Protecdo ambiental

Servigo pdés-venda

Esta embalagem nao inclui pecas sobresselentes ou acessorios para reparacoes.
O servico pés-venda deve ser efetuado apenas por pessoal qualificado e autorizado.
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12. Instrucdes dos simbolos

‘Seguir as instru¢des de , L.
Numero de série

Utilizar apenas em Manter seco

utilizagdo @
Data de fabrico u Fabricante
Peca aplicada de D Equipamento de
Tipo B Classe 11
LK
Equipamento normal a Reciclagem
intert ﬁ
fieriores — Recolha seletiva de
Manusear com J/*SS“C REEE
‘cuidado 20°C

Limites de temperatura

10812
Pressdo atmosférica
, c €o191 Produto com
ara armazenagem ~
70k p cnage marcagdo CE

Adverténcia I::E elFU

& fkg.ch/ifu
E Representante autorizado na COMUNIDADE

EUROPEIA

E Representante autorizado na CH

13. Declaracao

Todos os direitos de modificar o produtos estao reservados ao fabricante, sem aviso prévio. As
imagens sdo apenas para referéncia. Os direitos de interpretacao final pertencem a GUILIN
WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO.,, LTD. O design industrial, a estrutura interna, etc.
estdo abrangidos por diversas patentes em nome de WOODPECKER e qualquer copia ou produto
falso seré sujeito a responsabilidades legais.

26



14. CEM-Declaracéao de conformidade

O dispositivo foi testado e homologado em conformidade com anorma EN 6060 1-1-2 para CEM.
Ndo garante de forma alguma que este dispositivo ndo sera afetado por interferéncias

eletromagnéticas. Evite utilizar o dispositivo num ambiente eletromagnético elevado.

14.1 Descricao técnica relativa a emissdes eletromagnéticas

Tabela 1: Orientacéo e declaragao - emissoes eletromagnéticas

O modelo Rooter® X3000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou utilizador do modelo Rooter® X3000 deve garantir que seré utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagoes

Emissdes RF Grupo 1 O modelo Rooter® X3000 utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissoes de RF
CISPR 11 ~ ‘ . ~ L . o
sdao muito reduzidas e ndo suscetiveis de causarem interferéncias
em equipamentos eletrénicos que se encontrem nas proximidades.
Emissées RF Classe B O modelo Rooter® X3000 € adequado para utilizacdo em todos 0s
estabelecimentos, inclusive domeésticos e aqueles diretamente
CISPR11 . o ‘ ~
conectados arede de energia elétrica de baixa tensao que
Fmissées Classe A alimenta edificios usados para fins domésticos.
harmonicas
IEC 61000-3-2
VariagOes de Conforme

tensédo/emissdes
oscilantes

IEC 61000-3-3

14.2 Descricao técnica relativa a imunidade eletromagnética

Tabela 2: Orientacéo e declaracao - imunidade eletromagnética

O modelo Rooter® X3000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou utilizador do modelo Rooter® X3000 deve garantir que seré utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de imunidade

IEC 60601

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente
orientacoes

eletromagnético -

Descarga +8 kV (contacto) +8 kV (contacto) O pavimento deveréa ser de madeira,
eletrostatica (ESD) betdo ou azulejos de ceramica. Se o
+2, 4, £8, £15kV | £2,+£4, £8, £15kV (ar) ‘ . ‘

pavimento estiver coberto com material

IEC 61000-4-2 (ar) o ‘ ‘ )
sintético, a humidade relativa deveréa
ser de, pelo menos, 30%.

Impulsos  elétricos | £2 kV para linhas de | =2 kV para linhas de | A qualidade da corrente elétrica deve

transitorios rapidos

IEC 61000-4-4

alimentacao

+1kV para linhas de
entrada/saida

alimentacéo

ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
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Sobretenséo

IEC61000-4-5

+0,5, =+£1kV
para linha

linha

+0,b, =1, 2 kV linha
para terra

+0,6, £1 KV linha para
linha

+0,6, £1, £2kV linha
para terra

A qualidade da corrente elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tenséo,
interrupcoes curtas e
variagcbes de tensdo
nas linhas elétricas
de alimentacéo

IEC 61000-4-11

<B% UT

(>95% de queda em
uTm)

para 0,6 ciclo
<b% UT

(>95% de queda em
uTm)

para 1 ciclo
70% UT

(30% de queda em
uTm)

para 25 ciclos
<b% UT

(>95% de queda em
uTm)

para 250 ciclos

<5% UT

(>95% de queda em
um)

para O,b ciclo
<b% UT

(>95% de queda em
um)

para 1 ciclo

70% UT

(30% de queda em UT)
para 25 ciclos

<B% UT

(>95% de queda em
um)

para 250 ciclos

A qualidade da corrente elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do
modelo Rooter® X3000 necessitar de
operar de forma continua durante
interrupcdes no fornecimento de
energia, recomenda-se que o0 modelo
Rooter® X3000 seja alimentado por
uma unidade de alimentagao
ininterrupta (UPS) ou por uma bateria.

Campo magnético a
frequéncia da rede
elétrica de 50/60 Hz

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
da rede de alimentagao deverdo ser
mantidos de acordo com os niveis
caracteristicos de uma localizagao
normal num ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

NOTA: UT é a voltagem c. a. da corrente elétrica de rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

Tabela 3: Orientacdo e declaracdo - Imunidade eletromagnética no que diz respeito a RF

conduzida e RF radiada

O modelo Rooter® X3000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou utilizador do modelo Rooter® X3000 deve garantir que seré utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de imunidade | Nivel de teste | Nivel de | Ambiente eletromagnético — orientacdes
IEC 60601 conformidade
3Vrms
RF conduzida IEC Os equipamentos de comunicacdes de RF portateis e
61000-4-6 150 kHz a 80 moveis ndo devem ser utilizados a uma distancia de
MHz 3V qualquer componente do modelo Rooter® X3000,
RF conduzida [EC 8V incluindo cabos, inferior a distancia de separacédo
61000-4-6 6 Vims recomendada, calculada a partir da equacéo aplicavel a
R radiada IEC Banda de 3V/m frequéncia do transmissor.
61000-4-3 If;\;lquenoa Distancia de separacao recomendada

28




3V/m d=1.2xP1/2

80MHza 2,7 d=2xP1/2

GHz
d=1,2xP1/2 80 MHz a 800 MHz

d=2,3xP1/2 800 MHz a 2,7 GHz

em que P ¢ a classificacéo da poténcia méxima de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d € a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de um transmissor de RF fixo,
conforme determinado por um estudo eletromagnético
do local (a.), deve ser inferior ao nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia (b.).

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades dos
equipamentos que apresentem o seguinte simbolo:

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.

NOTA 2: estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Teoricamente, ndo é possivel prever com exatidao as intensidades do campo dos transmissores fixos,
como estacoes base de radiotelefones (telemdveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radioamadores,
radiodifusdes de AM e FM e transmissdes de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético resultante de
transmissores de RF fixos, deve efetuar-se um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade do
campo medida no local em que o modelo Rooter® X3000 ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade RF
aplicavel acima,o funcionamento do modelo Rooter® X3000 devera ser verificado. Se for observado um
funcionamento anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como mudar a orientagao ou
localizacdo do modelo Rooter® X3000.

b. Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferiora 3
V/m.
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Tabela 4: Distancias de separacéao recomendadas entre equipamentos de comunicacoes de RF

portateis e méveis e o modelo Rooter® X3000

O modelo Rooter® X3000 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbacées de RF
radiada séo controladas. O cliente ou utilizador do modelo Rooter® X3000 pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdes RF moveis e portateis
(transmissores) e o modelo Rooter® X3000 conforme recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida

maxima do equipamento de comunicacgoes.

Poténcia nominal

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

méxima de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
transmissor (W)
d=1.9xP1/2 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 38 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de salda méxima especificada néo listada acima, a distancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P € a poténcia de salda méxima especificada do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do

transmissor.

NOTA 1. a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncias mais elevado.

NOTA 2: estas orientagcdes podem ndo se aplicar em todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada

pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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