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1 Wprowadzenie

Silnik endodontyczny Rooter® X4000 jest stosowany gtéwnie w leczeniu endodontycznym do wykonywania me-
chanicznej instrumentacji za pomoca pilnikdw zatrzaskowych napedzanych silnikiem i elektronicznego okreslania

diugosci roboczej za pomoca wbudowanego lokalizatora otwordw. Jest to zasilany bateryjnie przenosny silnik
endodontyczny potgczony elektronicznie z jednostkg bazows, ktoéry jest kompatybilny z najbardziej znanymi
obrotowymi i posuwisto-zwrotnymi systemami pilnikéw endodontycznych. Moze by¢ uzywany jako sam silnik
endodontyczny, jako lokalizator wierzchotkowy do elektronicznego okreslania pozycji otworu oraz jako lokalizator

wierzchotkowy wraz z silnikiem endodontycznym. Silnik endodontyczny Rooter® X4000 jest urzadzeniem medy-
cznym, ktore zapewnia precyzyjne, kontrolowane ruchy, z wbudowanym lokalizatorem wierzchotka, co zapewnia
przewage doktadnych odczytow pozycji pilnika zaréwno samodzielnie, jak i podczas procedury instrumentaciji.

A OSTRZEZENIA:

WARNING

a. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wynikajace z niewtasciwego uzytkowania tego urzadzenia lub
do celdéw nieobjetych niniejsza instrukcja.

b. Uzywac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem. Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi moze spowodowac powazne
obrazenia ciata pacjenta lub operatora. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy upewnic sie, ze
uzytkownik przeczytat i zrozumiat instrukcje obstugi.

c. Zgodnie ze standardami opieki endodontycznej, podczas leczenia endodontycznego nalezy zawsze uzywac
koferdamu.

d. Nie wktadac zadnych przedmiotéw do podstawy ani rekojesci.

e. Nie instalowac w poblizu miejsc zagrozonych wybuchem. Systemy nie sa przeznaczone do pracy w obecnosci
gazdw anestetycznych lub innych tatwopalnych gazdow.

f. Podtacz przewdd zasilajacy do odpowiedniego gniazdka. Nalezy uzywac wytacznie dostarczonego zasilacza.

g. Nie stosowac sterylizacji suchym cieptem na zadnych elementach urzadzenia.

h. Nie nalezy dokonywac napraw ani modyfikacji urzadzenia bez uprzedniej zgody producenta lub dystrybutora.
Nie zaleca sie przecierania powierzchni obudowy urzadzenia srodkami dezynfekujgcymi zawierajacymi czwar-
torzedowe sole amoniowe.

1.1 Przeglad produktéow

Rooter X4000 jest przeznaczony przede wszystkim do leczenia endodontycznego.

Rooter X4000 posiada wbudowany lokalizator wierzchotkéw. Urzadzenia te moga dziata¢ w trzech trybach:
tylko silnik, tylko lokalizator wierzchotka lub kombinacja obu. Ta wszechstronnos$¢ pozwala na opracowywanie i
powiekszanie kanatow korzeniowych z wyswietlaniem w czasie rzeczywistym odczytéw lokalizatora wierzchotka.

Jednostka gtéwna (podstawa) Rooter X4000 obstuguje rowniez funkcje samego lokalizatora wierzchotka.
1.1.1 Przeznaczenie

Endo Motor and Apex Locator Unit to bezprzewodowy silnik endo z mozliwoscia pomiaru kanatu korzeniowego.
Moze by¢ uzywany jako silnik endodontyczny do opracowywania i poszerzania kanatéw korzeniowych lub jako
urzadzenie pomagajace zmierzy¢ dtugosc kanatu. Urzadzenie umozliwia poszerzenie kanatu przy jednoczesnym
monitorowaniu pozycji koncowki pilnika wewnatrz kanatu.

1.1.2 Docelowi uzytkownicy

Profesjonalni dentysci. Obstuga tego urzadzenia medycznego jest ograniczona wytacznie do certyfikowanych,
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zdolnych i wykwalifikowanych dentystéw w ich statym miejscu pracy. Operator musi opanowac i przestrzegac
zasad praktyki stomatologicznej, przestrzegajac zasad higieny medycznej i nauki stojacej za czyszczeniem,
dezynfekcja i sterylizacja wyrobdw medycznych.

To urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane niezaleznie od cech (dorostego) operatora, takich jak waga, wiek,
wzrost, ptec i narodowosc. Operator powinien nosic rekawice.

Operatorzy nie powinni miec:

- Problemy ze wzrokiem, chyba ze noszona jest korekcja wzroku.

- Niepetnosprawnosc¢ konczyn goérnych (chwytanie narzedzia obrotowego).

- Problemy ze stuchem (korzystanie ze wskaznikéw dzwiekowych, w zaleznosci od urzadzenia).
- Problemy z pamiecig lub koncentracja (ustawienia, sekwencje lub protokoty opieki itp.).

Specjalne szkolenie operatorow:

Do obstugi tego urzadzenia medycznego nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie poza podstawowym
szkoleniem zawodowym.

& OSTRZEZENIA:

WARNING

a. Ten wyréb medyczny moze by¢ uzywany niezaleznie od cech pacjenta, takich jak waga (z wyjatkiem dzieci),
wiek, wzrost, pte¢ i narodowos¢. Obstuga tego urzadzenia medycznego (Rooter X4000) nie jest zalecana w
nastepujacych populacjach pacjentow:

-Pacjenci z wszczepionym rozrusznikiem serca (lub pacjenci z innymi urzadzeniami elektrycznymi)

-Pacjentom zaleca sie unikanie matych urzadzen elektrycznych (np. golarek elektrycznych, suszarek do

wtoséw itp.).

-Niemowleta

-Pacjenci z powiktaniami medycznymi

-Pacjenci z alergiag

-Pacjenci z miejscem klinicznym nieodpowiednim do leczenia

b. Leczenie powinno by¢ ograniczone wytacznie do jamy policzkowej pacjenta.

A OSTRZEZENIA:

WARNING

a. Urzadzenie jest zgodne z obowiazujacymi normami kompatybilnosci elektromagnetycznej. Operatorzy
musza upewni¢ sie, ze zadne zaktdcenia elektromagnetyczne nie powodujg zwiekszonego ryzyka (obecnosc

emisji o czestotliwosci radiowej, urzadzen elektronicznych itp.)

b. Zaktécenia moga wystapi¢ w przypadku stosowania u pacjentow z rozrusznikiem serca. System ten emituje
pola elektromagnetyczne, ktére stanowia potencjalne zagrozenie. Wszczepialne urzadzenia, takie jak rozruszni-
ki serca i ICD (wszczepialne kardiowertery-defibrylatory), moga dziata¢ nieprawidtowo.

c. Przed uzyciem tego produktu nalezy zapytac¢ pacjentow i operatoréw, czy noszg wszczepione urzadzenie.
Wyjasnij powodd swojego pytania.

d. Okresli¢ stosunek ryzyka do korzysci i skontaktowac sie z kardiologiem pacjenta lub odpowiednim specjal-
ista przed przeprowadzeniem leczenia.

e. Produkt nalezy przechowywac¢ z dala od wszczepionych urzadzen.

1.2 Konfiguracja produktu

Produkt zawiera nastepujace komponenty:
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FKG REF Oznaczenie
08.972.00.010.FK Jednostka gtéwna
08.972.00.001.FK Rekojes¢ silnika
08.972.00.002.FK Baza tadujaca
08.972.00.003.FK Kat przeciwny
08.972.00.004.FK Dysza rozpylajaca
08.972.00.005.FK Przewdd pomiarowy
08.972.00.006.FK Klip do pliku
08.972.00.007.FK Hak wargowy
08.972.00.008.FK Sonda dotykowa
08.972.00.009.FK Silikonowa ostona ochronna
08.972.00.011.FK Jednorazowy rekaw izolacyjny
08.972.00.013.FK Jednostka gtéwna z baterig litowa
08.972.00.014.FK Tester
08.972.00.015.FK Zasilacz
08.972.00.016.FK Adapter aktualizacji OTA rekojesci

\ X

Ekran urzgdzenia
gtéwnego
Przycisk trybu gotowosci
urzagdzenia gtéwnego
Gniazdo zasilacza
Jednostka gtown
Gniazdo przewodu
pomiarowego

Przycisk czuwania rekojesci silnika

Silnik rekojesci Wskaznik
Bluetooth

Gniazdo przewodu
pomiarowego rekojesci

Kontrolka tadowania
silnika rekojesci
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Kontrastowa dioda

LED

Gtosnik jednostki gtownej

Pokrywa akumulatora jednostki gtownej
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@  Jednostka gtéwna
@  Bazatadujaca
®  Zasilacz
) ®  Rekojest silnika
° ‘,,’
®  Kat przeciwny
®  Dysza rozpylajaca
O —| @  Jednorazowy rekaw izolacyjny
@ ® ® @
@
-
0 M
O] @) ® @) ® ©® @
@  Tester ®  Hakwargowy
@  Adapter aktualizacji OTA rekojesci ©®  Przewod pomiarowy
®  Sonda dotykowa @  Klip do pliku
®  Silikonowa ostona ochronna

1.3 Przeciwwskazania

a. Dentysci z rozrusznikami serca nie moga korzystac z tego urzadzenia.

b. Pacjenci z rozrusznikami serca (lub innymi wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi) nie moga korzys-
tac z tego urzadzenia. W przypadku takich pacjentow zaleca sie ostroznos$¢ podczas obstugi matych urzadzen
(np. elektrycznych maszynek do golenia, suszarek do wiosow).

c. Pacjenci z hemofilig nie moga korzystac z tego urzadzenia.

d. Ostroznie stosowac u pacjentéw z chorobami serca, kobiet w cigzy i matych dzieci.

1.4 Klasyfikacja bezpieczenstwa urzadzenia

1.4.1 Rodzaj trybu pracy: Praca przerywana

a. Gdy predkosc wynosi < 1500 obr/min, pracuj przez 10 minut i zatrzymaj sie na 5 minut;
b. Gdy predkosc wynosi > 1200 obr/min, pracuj przez é minut i zatrzymaj sie na 20 minut.
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1.4.2 Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Sprzet klasy Il z wewnetrznym zasilaniem

1.4.3 Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Katnica, zacisk pilnika, sonda dotykowa i
haczyk wargowy to czesci typu B.

1.4.4 Stopien ochrony (IP):
Zwykly sprzet: IPX0 (brak ochrony przed woda)

1.4.5 Bezpieczenstwo w atmosferze tatwopalnej: Nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnych
mieszanin anestetykow z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

1.4.6 Zastosowane czesci: Katownik, haczyk na warge, klips do pilnika, sonda dotykowa, silikonowa ostona
ochronna.

1.4.7 Lista odtaczanych czesci: Karabinczyk, klips do pilnika, sonda dotykowa, katnica, bateria.

1.5 Podstawowe specyfikacje techniczne

1.5.1 Bateria:
-Bateria litowa jednostki gtownej: 11,1V /2600 mAh
-Bateria litowa do rekojesci z silnikiem: 3,7 V/ 1200 mAh
1.5.2 Zasilacz
-Adapter zasilania dla jednostki gtéwnej (UES24LCP-150160SPA):
-Wejscie: 7T00V-240V ~ 50Hz/60Hz, 800mA
-Wyjscie: 15V === 1,6A
1.5.3 Moc wejéciowa urzadzenia gtéwnego: 100V-240V ~ 50Hz/60Hz, 0,8A-0,3A
1.5.4 Zakres momentu obrotowego: 0,4 N-cm ~ 4,0 N-cm (4 mN-m ~ 40 mN-m)
1.5.5 Zakres predkosci: 50 obr/min ~ 4000 obr/min
1.5.6 Katnica wykorzystuje precyzyjna przektadnie zebata wewnatrz, a przetozenie wynosi
4.7:1 (Model: CA1471L).
1.5.7 Wersja oprogramowania: V1
1.5.8 Ladowanie bezprzewodowe:
-Zakres czestotliwosci: 110-205 kHz
-Maksymalna moc wyjsciowa RF: 25.27dBuA/m @3m
1.5.9 Zakresy czestotliwosci Bluetooth i WiFi:
-Zakres czestotliwosci Bluetooth: 2402-2480 MHz, Maksymalna moc wyjsciowa RF: -6,41 dBm
-Zakres czestotliwosci Bluetooth urzadzenia gtéwnego: 2402-2480 MHz, Maksymalna moc wyjsciowa RF:
4,12 dBm
-Zakres czestotliwosci WiFi urzadzenia gtownego: 2412-2472 MHz, Maksymalna moc wyjsciowa RF: 14,93
dBm
-Bezprzewodowy przetacznik nozny Zakres czestotliwosci Bluetooth: 2402-2480 MHz, Maksymalna moc
wyjsciowa RF: 0,26 dBm

1.6 Srodowisko pracy

1.6.1 Temperatura otoczenia: +5°C ~ +35°C
1.6.2 Wilgotnos¢ wzgledna: 30% ~ 75%
1.6.3 Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa ~ 106 kPa

& OSTRZEZENIA:

'WARNING

-Przed pierwszym uruchomieniem nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi.

-Urzadzenie moze byc¢ obstugiwane wytacznie przez wykwalifikowanych dentystéw w wykwalifikowanych
klinikach dentystycznych lub szpitalach dentystycznych.

-Nie umieszcza¢ urzadzenia bezposrednio lub posrednio w poblizu Zrodet ciepta. Urzadzenie nalezy obstugi-
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wac i przechowywac w niezawodnym srodowisku.

-To urzadzenie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) i musi by¢ instalowane i uzywane w Scistej zgodnosci z dostarczonymi informacjami EMC (patrz rozdziat
14). Nalezy unikac korzystania z urzadzenia w poblizu lamp fluorescencyjnych, nadajnikéw radiowych, sys-
temow zdalnego sterowania lub recznych i przeno$nych urzadzern komunikacyjnych wysokiej czestotliwosci.

Dtugotrwate korzystanie z trybu ruchu posuwisto-zwrotnego moze spowodowac przegrzanie silnika rekojesci.
Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ do ostygniecia. Jesli przegrzanie wystepuje czesto, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dystrybutorem.

-Uzywaj tylko oryginalnej przeciwprostokatnej. Korzystanie z nieautoryzowanych akcesoriéw moze spow-
odowa¢ nieprawidtowe dziatanie lub potencjalne szkody.

-Nie modyfikuj urzadzenia. Nieautoryzowane modyfikacje moga naruszac standardy bezpieczenstwa i narazac
pacjentéw na ryzyko. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek modyfikacje urzadzen.

-Uzywaj tylko oryginalnego zasilacza. Adaptery innych firm moga uszkodzi¢ baterie litowa i obwody sterujace.

-Rekojesc silnika nie moze by¢ sterylizowana w autoklawie. Do czyszczenia powierzchni nalezy uzywac $rodka
dezynfekujacego o neutralnym pH lub alkoholu etylowego.

-Nie naciskac przycisku katnicy, dopdki nie przestanie sie ona obracac. Przedwczesne naci$niecie moze spow-
odowac uszkodzenie katnicy.

-Nie nalezy demontowac katnicy, dopoki koncowka mikrosilnika nie przestanie sie obraca¢; w przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia katnicy i przektadni wewnatrz koncowki mikrosilnika.

-Przed uruchomieniem rekojesci z silnikiem nalezy sprawdzi¢, czy pilnik jest dobrze zamontowany i zablokowa-
ny.

-Dostosuj ustawienia momentu obrotowego i predkosci, aby odpowiadaty specyfikacjom dostarczonym przez
producenta.

-Nieprawidtowa wymiana baterii litowych moze stanowi¢ powazne zagrozenie. Zawsze uzywaj oryginalnego
akumulatora i postepuj zgodnie z instrukcjami jego wymiany (patrz rozdziat 6.3).

-Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscach, w ktorych trudno jest odfgczy¢ zasilanie.
-Wyjmij baterie, jesli urzadzenie gtéwne nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.
-Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze jest ono prawidfowo zablokowane.

-Nie uzywaj ciagtych instrumentow obrotowych w trybie ciecia posuwisto-zwrotnego w lewo, jesli katy do
przodu sa wieksze niz katy do tytu.

-Nigdy nie uzywaj pilnikéw endodontycznych z ruchem posuwisto-zwrotnym w lewo (tj. R-motion) w trybie
obrotowym do przodu.

-Nie uzywac pilnikéw endodontycznych z ruchem posuwisto-zwrotnym w lewo (tj. R-motion) w trybie CW/
CCW/ATR.

-Nalezy zawsze stosowac ustawienia momentu obrotowego i predkosci zalecane przez producenta urzadzenia.

-Bezprzewodowe tadowanie generuje ciepto, ktére moze zwiekszy¢ temperature powierzchni koncéwki silnika.
Monitoruj zmiany temperatury, aby unikna¢ dyskomfortu uzytkownika.

-W przypadku korzystania z adaptera nalezy upewnic sie, ze jest on umieszczony w miejscu, w ktéorym mozna
go szybko i bezpiecznie odtaczy¢ od zasilania.
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B waZNE:

Silniki Rooter X4000 sa wyposazone w sterowane momentem obrotowym funkcje automatycznego cofania,
automatycznego zatrzymania, zatrzymania wierzchotkowego sterowanego lokalizatorem wierzchotka,
automatycznego uruchamiania i cofania wierzchotkowego, co moze pomoc operatorowi w zapobieganiu
separadji pilnikéw endodontycznych. Wyzej wymienione cechy nie powstrzymaja catkowicie separacji pilnikow
endodontycznych ze wzgledu na charakter instrumentéw endodontycznych i samego oprzyrzadowania.
Czynniki takie jak morfologia kanatu, niedroznosci, zwapnienia, wiek pacjenta i zeba, obecnos¢ ciat obcych,
ponowne leczenie, rodzaj instrumentu i liczba uzy¢, miedzy innymi, sg kluczowymi aspektami, ktore okreslaja
ryzyko separacji pilnika endodontycznego podczas instrumentacji i nie moga by¢ przekroczone przez funkcje
zapobiegania separacji pilnika silnika.

2 Instalacja i ustawienia

& UWAGA:

CAUTION

- Wszystkie potaczenia miedzy urzadzeniem a siecig elektryczna powinny zosta¢ wykonane przez certy-
fikowanego technika dentystycznego. Sie¢ energetyczna, do ktérej podigczony jest silnik, musi by¢ zgodna z
obowigzujacymi normami miedzynarodowymi.

Rozpakowywanie i instalacja

-Czesci Rooter® X4000 przechodza doktadne kontrole przed wysytka. Przeprowadzic inspekcje niezwtocznie po
dostawie.

-Wyjmij pudetko i akcesoria z oryginalnego opakowania i umies¢ je na ptaskiej powierzchni. Nie instalowac
bezposrednich lub posrednich Zrodet ciepta.

-Sprawdzi¢ zawartos¢ pudetka, odnoszac sie do sekgji 1.2 "Konfiguracja produktu”.
-Nie zgina¢ przewodu zasilajgcego, gdyz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
-Wszystkie dostarczone akcesoria nie zostaty wysterylizowane.

-Umiescic¢ podstawe na stabilnej, poziomej powierzchni o nachyleniu nie wiekszym niz 5°.
2.1 Kat przeciwny

Bl wAZNE:

a. Jest to jedyny kat, ktory jest odpowiedni dla Rooter® X4000. Przeciwprostokatna wykorzystuje wewnetrzny
system przektadni o przetozeniu 4,7:1 (Model: CA1471L).

b. Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu nalezy wyczysci¢ i wysterylizowa¢ katnice zgodnie z
sekcja 8.

c. Katownik (c) moze by¢ uzywany wytacznie z oryginalnym silnikiem endo. Nie nalezy modyfikowaé ani
uzywac tej katnicy z niekompatybilnymi silnikami, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia lub
pogorszenie jego wydajnosci.

d. Zywotno$¢ katnicy wynosi 10 lat, ale moze sie rézni¢ w zaleznosci od czestotliwosci i czasu uzytkowania
klinicznego, a takze trudnosci leczonych kanatow korzeniowych.

@ Instalacja

Whozy¢ katnice poziomo do rekojesci silnika. Gdy poczujesz lekki opor i ustyszysz dzwiek "klikniecia', oznacza
to, ze katownik jest dobrze zamocowany.
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Po wytaczeniu rekojesci silnika wystarczy wyciggnac katnice poziomo.

Usuwanie

Ostrzezenia

-Przed witozeniem lub wyjeciem katnicy nalezy zatrzymac korcowke mikrosilnika.
-Po zamontowaniu katownika nalezy upewni¢ sie, ze zostat on prawidtowo zablokowany.

B waZNE:

Katnica moze sie swobodnie obraca¢, dostosowujac sie do kanatdéw korzeniowych w réznych pozycjach.

2.2 Podtaczenie koncéwki mikrosilnika do jednostki gtéwnej (bazy)

@ Potaczenie
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1. Wiacz koncdwke mikrosilnika.

O

Bluetooth Handpieces

2. Whacz urzadzenie gtowne (instrukcje uruchamiania znajduja sie w sekgji 3.1).
3. Wybierz "Ustawienia" w gtownym interfejsie.

AlpiEiedlly G 4. W interfejsie ustawien systemu dotknij opcji "Koncowka mikrosilnika'.
5. W interfejsie koncowki mikrosilnika dotknij "Dodaj urzadzenie" u gory (jak pokazano na
GTPro_E2540806RX Connect (2 rysunku).
3 Handpiece =
6. Na wyskakujacej liscie urzadzen Bluetooth wybierz numer seryjny koncowki mikrosilni-
(i i ka, ktéra chcesz podtaczy¢, a nastepnie dotknij "Rozpocznij potgczenie”. Gdy potaczenie
sie powiedzie, odpowiedni numer seryjny wyswietli "Connected" (jak pokazano na
rT oz Q. rysunku po prawej stronie). o o o ) .
N § L o 7. W przypadku podtaczone] rekojesci dotkniecie przycisku "Rozpocznij leczenie" spow-
TRt v oduje przejscie bezposrednio do interfejsu trybu roboczego.

@ Roztaczenie

W interfejsie urzadzenia gtéwnej jednostki dotknij W , aby otworzy¢ wyskakujace okno.

Ostrzezenia

Opisane czynnosci nalezy wykonac tylko raz. Przy kazdym kolejnym wigczeniu silnika parametr zostanie zapisa-
ny, a potaczenie zostanie nawigzane automatycznie.

2.3 Silikonowa ostona ochronna

@ Instalacja

Zatéz silikonowa ostone ochronna na katnice.

Ostrzezenia

Silikonowa ostona musi catkowicie obejmowac katnice.

687



@ Instalacja

®**®

Usuwanie

Usuwanie

Podczas zdejmowania silikonowej ostony ochronnej nalezy wyciagac ja powoli.

Ostrzezenia

Silikonowa ostona ochronna musi by¢ czyszczona, dezynfekowana i sterylizowana zgodnie z sekcja 8 po
kazdym uzyciu.

2.4 Plik napedzany silnikiem

@ Instalacja

1. Po wytaczeniu urzadzenia wtéz pilnik do uchwytu gtowicy katowe.

2. Delikatnie obracajac pilnik jedna reka w celu znalezienia punktu wprowadzenia, nacisnij druga reka przycisk
na katnicy i ostroznie wepchnij pilnik.
\©®

—>
ko ’

\@

Ostrzezenia
-Po wtozeniu pilnika do rekojesci zwolni¢ przycisk, a pilnik nie powinien sie wysuna¢.

-Zachowac ostroznosc podczas wktadania pilnika, aby uniknac obrazen palcéow.

Usuwanie

Po zatrzymaniu obrotéw koncowki mikrosilnika nacisnij przycisk na gtowicy katnicy, aby wyjac pilnik.
\®
-" W
\@
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Ostrzezenia

-Przed wtozeniem lub wyjeciem pilnika nalezy zatrzymac rekojes¢ silnika.

-Po zainstalowaniu pliku, jesli nie nacisniesz przycisku i sprobujesz delikatnie wyciggna¢ plik, pozostanie on
zablokowany.

-Nie dotykac obracajacego sie pilnika, aby unikna¢ obrazen.

-Po zakonczeniu opracowywania kanatu korzeniowego nalezy ostroznie wyjac urzadzenie z jamy ustnej pac-
jenta, aby uniknac zranienia pacjenta.

-Wtozenie pilnika bez nacisniecia przycisku katowego moze spowodowac uszkodzenie uchwytu.

2.5 Jednorazowe rekawy izolacyjne

l

@ Instalacja

1. Przed kazdym uzyciem rekojesci oraz po jej wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu nalezy zatozy¢ jednorazowy
rekaw izolacyjny. Wyjmij tuleje izolacyjna z pudetka i wiéz ja do rekojesci silnika od waskiego konca. Upewnij
sie, ze rekaw pasuje gtadko i bez widocznych zmarszczek.

2. Po zatozeniu jednorazowego rekawa izolacyjnego nalezy owina¢ powierzchnie rekojesci folig barierowa.
Nastepnie wyczys¢ i zdezynfekuj powierzchnie zgodnie z procedurami opisanymi w sekgji 8.3.

Usuwanie

Po kazdym uzyciu nalezy ostroznie zdjg¢ folie barierowa i delikatnie wyciaggna¢ tuleje izolacyjng z waskiego
konca rekojesci.

Ostrzezenia

Tuleje izolacyjne nie sa wielokrotnego uzytku.
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2.6 Przewdd pomiarowy, hak wargowy, sonda dotykowa i zacisk do pilnika
Dotyczy samego lokalizatora wierzchotka oraz potgczonych trybdw silnika i lokalizatora wierzchotka.

Silniki endodontyczne Rooter X4000 posiadaja trzy rozne tryby pracy. W zaleznosci od preferencji operatora,
moze by¢ uzywany jako sam silnik (lub sam silnik), tylko lokalizator wierzchotkowy (aby pomdéc w elektronicz-
nym okresleniu potozenia zwezenia wierzchotkowego) oraz silnik w potaczeniu z lokalizatorem wierzchotkowym
lub trybem taczonym (silnik bedzie dziatat jednoczesnie z lokalizatorem wierzchotkowym, dajac odczyty podc-
zas przesuwania pilnika endodontycznego wewnatrz kanatu).

Bl wAZNE:

a. Zaleca sie wczesniejsze przeszkolenie w zakresie modeli typodontycznych lub ekstrakeji zebdw w celu
zapoznania sie ze sprzetem i jego funkcjami.

b. Jesli operator nie zostat przeszkolony w zakresie korzystania z silnika jednoczesnie z lokalizatorem wier-
zchotka (tryb faczony silnika i lokalizatora wierzchotka lub tryb tgczony), zaleca sie korzystanie wytacznie z trybu
silnika. Operatorzy zawsze moga najpierw uzy¢ trybu tylko lokalizatora wierzchotka, aby pomdc w okresleniu
diugosci roboczej, a nastepnie uzyc¢ trybu tylko silnika do oprzyrzadowania.

c. Podstawowe szkolenie i wiedza na temat zasad dziatania elektronicznego systemu okreslania dtugosci
roboczej (lokalizatora wierzchotka) sg niezbedne do obstugi wytacznie trybu lokalizatora wierzchotka.

/\ OSTRZEZENIE:

WARNING
Zgodnie ze standardami opieki endodontycznej, podczas leczenia endodontycznego nalezy zawsze stosowac
izolacje gumowa.

@ UWAGA:

- Nie nalezy uzywac tego urzadzenia u pacjentdw z rozrusznikiem serca, poniewaz jego dziatanie nie zostato
ocenione.

Wykonaj funkcje samego lokalizatora wierzchotka za pomoca lokalizatora wierzchotka
wbudowanego w rekojes¢ silnika.

1. WH6z ztacze typu C przewodu pomiarowego do portu pomiarowego kanatu korzeniowego (APEX) znajdu-
jacego sie w dolnej czesci rekojesci silnika.

2. Podtacz haczyk do biatego gniazda przewodu pomiarowego i podtacz zacisk do szarego gniazda.

3. Wiacz urzadzenie zgodnie z dostarczonymi instrukcjami, aby zainicjowa¢ elektroniczne okreslanie diugosci
roboczej. Wyswietlacz jednostki gtownej wskaze pozycje pliku w stosunku do pozycji otworu (0,0).

4. Whtozy¢ pilnik reczny o odpowiedniej $rednicy i dostosowadé go do tymczasowej dtugosci roboczej, ktéra
powinna byc o okoto 4-5 mm krétsza niz dtugosc¢ wskazana na zdjeciu radiologicznym kanatu. Gdy plik zosta-
nie odpowiednio umieszczony, zamocuj go w zacisku.
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® : Wstawka

Biaty Hak wargowy =
° .
Szary Klip do pliku

=

8
Ostrzezenia
-W tym trybie koncéwka mikrosilnika jest zasilana, ale nie jest uzywana. Podczas zaktadania lub zdejmowania

przewodu pomiarowego i zacisku pilnika nie nalezy ciggnac za przewdd.

-Nie uzywaj zuzytego zacisku do pilnika, poniewaz moze to prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw. Zawsze
chwytaj pilnik w sposdb pokazany na rysunku (a) i unikaj nieprawidtowego chwytu pokazanego na rysunku (b).
— = e — — - ~."_.t\\_\\__

v/ B x

(a) (b)

-Gdy pilnik osiggnie zwezenie wierzchotkowe (0,0), wyreguluj gumowy ogranicznik, aby wyréwnac¢ go z punk-
tem odniesienia, takim jak krawed? sieczna lub wierzchotek guzka. Wyja¢ pilnik i zmierzy¢ odlegtos¢ miedzy
zatyczka a koncowka pilnika za pomoca linijki endometrycznej; odlegtos¢ ta wskazuje, jak daleko znajduje sie
zwezenie wierzchotkowe. Okresl dtugos¢ robocza zgodnie z preferowana technika.

-Jesli dostep jest ograniczony, np. w przypadku zebow bocznych, nalezy uzyé sondy dotykowej zamiast zacisku
pilnika.
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Zanurzenie pliku

I
I . Sonda dotykowa
£ Gumowy korek blokujacy

 ——————————

Wykona¢ instrumentacje z jednoczesnym pomiarem elektronicznym lokalizatora wier-
zchotka za pomoca lokalizatora wierzchotka wbudowanego w rekojes¢ silnika.

1. Podtacz katnice do rekojesci silnika, a nastepnie przymocuj do niej odpowiedni pilnik obrotowy.

2. W16z ztacze typu C przewodu pomiarowego do portu pomiarowego kanatu korzeniowego (APEX) znajdu-
jacego sie w dolnej czesci rekojesci silnika.

3. Podtacz hak wargowy do biatego gniazda przewodu pomiarowego, pozostawiajac szare gniazdo niewyko-
rzystane.

4. Wiacz zasilanie rekojesci. Gdy pilnik zacznie pracowac wewnatrz kanatu, gtéwny wyswietlacz pokaze pomiary
elektroniczne i potozenie koncowki pilnika wzgledem zwezenia wierzchotkowego.

©

Biaty Hak wargowy

o

8
: Wstawka

Ostrzezenia

Wybierz 00 dla pozycji zwezenia wierzchotkowego.
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Jednostka gtéwna stuzy wytacznie do wykonywania funkgji lokalizatora wierzchotka.

1. Wi6z ztacze typu C przewodu pomiarowego do portu pomiarowego kanatu korzeniowego (o0znaczonego
APEX) znajdujacego sie w lewym dolnym rogu jednostki gtownej.

2. Podtacz haczyk do biatego gniazda przewodu pomiarowego i podtacz zacisk do szarego gniazda.

3. Wiacz zasilanie dostarczonego urzadzenia, aby zainicjowac elektroniczne okreslanie dtugosci roboczej.
Wyswietlacz jednostki gtownej wskaze pozycje pliku w odniesieniu do pozycji zwezenia wierzchotkowego (0,0).

4. Wtozy¢ pilnik reczny o odpowiedniej Srednicy i dostosowac go do tymczasowej dtugosci roboczej, ktora
powinna by¢ o okoto 4-5 mm krétsza niz dtugosc wskazana na zdjeciu radiologicznym kanatu. Po prawidtowym
umieszczeniu pliku zabezpiecz go w zacisku.

5. Gdy pilnik zacznie przesuwac sie w kierunku zwezenia wierzchotkowego, gtéwny wyswietlacz pokaze pomi-
ary elektroniczne i potozenie koncowki pilnika wzgledem zwezenia wierzchotkowego.

/

Hak wargowy Klip do pliku : Wstawka

Biaty @ Szary

0
oo Q
)

Ostrzezenia
W tym trybie nie jest wymagana rekojesc silnika.

2.6.1 Test potaczenia (test przed kazdym uzyciem)
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Sprawdz pofaczenie elektroniczne pod lokalizatorem wierzchotka w trybie autonomicz-
nym.

Uzyj zacisku do pilnika, aby zacisng¢ hak. Jesli wszystkie paski wskaznikow na ekranie sg w petni podswietlone
i wyswietlane jest "-1", a ikona zwarcia pozostaje aktywna, oznacza to, ze potaczenie jest silne. Jesli tak nie jest,
sugeruje to, ze przewdd pomiarowy lub zacisk sg Zle podtaczone lub uszkodzone i nalezy je wymienic.

Sprawdz potaczenie elektroniczne pod lokalizatorem wierzchotka w silniku potagczonym z
trybem lokalizatora wierzchotka.

1. Podfacz katnice, koncéwke mikrosilnika, drut pomiarowy i haczyk wargowy zgodnie z preparacja z funkcja
lokalizacji wierzchotka.

2. Wstaw plik.
3. Zastosuj umiarkowany nacisk za pomoca haka wargowego, aby zapewnic¢ kontakt z pilnikiem.

4. Na wyswietlaczu LCD powinny pojawi¢ sie wszystkie paski pomiarowe, "-1" i ikona stabilnego zwarcia. Jesli
tak nie jest, sugeruje to, ze przewdd pomiarowy lub zacisk jest Zle podtaczony lub uszkodzony i nalezy go

V}m'enié. \ K \
u : \

| @ ax = A od= @

\_J : AN J

Ostrzezenia

1. Przed kazdym uzyciem lokalizatora apex w trybie tylko lokalizatora apex nalezy przeprowadzic test potacze-
nia.

2. Przed kazdym uzyciem lokalizatora wierzchotka w trybie silnika z lokalizatorem wierzchotka lub w trybie
taczonym nalezy przeprowadzic test potgczenia.

2.6.2 Testowanie urzadzenia przez testera

Tester moze by¢ uzywany do sprawdzania, czy urzadzenie dziata prawidtowo.

a. Odtacz przewdd pomiarowy od urzadzenia.
b. Wtoz tester do portu przewodu pomiarowego urzadzenia.
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c. Upewnij sie, ze baza fadujaca jest podtaczona do koncowki silnika, a nastepnie wigcz urzadzenie. Jednostka
gtéwna Rooter X4000 moze by¢ rowniez testowana oddzielnie.
d. Jesli na ekranie wyswietlany jest odczyt w zakresie 1 bara od skali 0,0, urzadzenie dziata prawidtowo.

A OSTRZEZENIE:

WARNING

a. Przewod pomiarowy lokalizatora wierzchotka jest delikatna czescig urzadzenia. Mimo Ze jest elastyczny, nie
nalezy go zgina¢ ani ustawia¢ pod katem. Przewdd nalezy przechowywac rozciagniety. Ze wzgledu na ochrone
polimerowa niemozliwe jest wykrycie jakichkolwiek uszkodzen spowodowanych niewtasciwym obchodzeniem
sie z przewodem.

b. Ztacza przewodu sa réwniez wrazliwe. Ze wzgledu na uzycie bardzo stabego sygnatu elektronicznego podc-
zas pomiaru elektronicznego, kazda przerwa spowoduje nieprawidtowe dziatanie i btedny odczyt. Upewnij sie,
ze potaczenia miedzy przewodem pomiarowym i podstawg oraz przewodem pomiarowym i dwoma zaciskami -
hakiem wargowym i zaciskiem pilnika - sg szczelnie potaczone.

c. Zawsze doktadnie osuszaj zaciski po czyszczeniu. Nie pozostawia¢ wilgoci na ztgczach. Wszystkie potgczenia
musza byc¢ czyste, wolne od zanieczyszczen, korozji, patyny i utleniania.

d. Jesli test potaczenia przewodow nie powiedzie sig, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem w celu wymiany
przewodu pomiarowego/ztacza.

3 Funkcije i operacje

3.1 Wiaczanie/wytaczanie jednostki gtownej (bazy)

Strzatka na rysunku 3.1-1 wskazuje przycisk trybu gotowosci na urzadzeniu gtéwnym.

a. Zasilanie wigczone: Nacisnij krotko przycisk czuwania, aby wigczy¢ urzadzenie. Na ekranie zostanie wyswi-
etlony model produktu, a nastepnie nastapi przejscie do ostatnio uzywanego trybu, co oznacza pomysine
uruchomienie.

b. Wytacz zasilanie: Dtugie nacisniecie przycisku spowoduje wyswietlenie ekranu wskazujgcego, czy
urzadzenie ma zosta¢ wytaczone. Wybierz "YES", aby natychmiast wytaczy¢ urzadzenie, lub "NO", aby go nie
wytaczac.

B waZNE:

-Domyslny czas automatycznego wytgczenia wynosi 60 minut. W zaleznosci od potrzeb mozna go ustawi¢ na
30, 60 lub 20 minut.
c. Bezpieczne wytaczenie: Po zakonczeniu procedury nalezy wytgczyc rekojes¢ silnika i upewnic sie, ze pilnik
przestat sie obraca¢. Odtacz zasilacz, aby odtaczy¢ go od Zrodta zasilania. Nastepnie mozna wyjac pilnik,
katnice i wszelkie akcesoria w celu wyczyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji, jak opisano w sekgji 8.
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Rysunek 3.1-1 Rysunek 3.1-2

3.2 Uruchamianie i zatrzymywanie rekojesci z silnikiem

a. Start: Aby aktywowac silnik w trybie czuwania, nalezy krotko nacisnac¢ przycisk czuwania. Wskaznik na przy-
cisku czuwania zacznie migac.

b. Tryb gotowosci: Aby przej$¢ do trybu czuwania ze stanu wytaczenia lub pracy, nalezy krétko nacisna¢ przy-
cisk czuwania. W trybie czuwania lampka kontrolna na przycisku czuwania bedzie swiecic¢ $wiattem ciagtym.

c. Stop: Aby wytaczyc¢ koncowke mikrosilnika w trybie gotowosci lub pracy, nalezy dtugo nacisnac przycisk
gotowosci. Lampka kontrolna na przycisku trybu gotowosci zgasnie.

Bl wAZNE:

-Jesli koncdwka mikrosilnika zostanie uruchomiona niezaleznie, gdy jednostka gtéwna jest wytaczona, bedzie
ona dziatac przy uzyciu ostatnio zapisanych ustawien.

-Po pomysinym podtaczeniu koncédwki mikrosilnika do jednostki gtdownej, zostanie ona automatycznie
podtaczona ponownie w przysztosci.

-Silnika rekojesci nie mozna uruchomi¢ podczas tadowania lub w trybie lokalizatora wierzchotka.

3.3 Aktualizacja oprogramowania jednostki gtéwnej

Istniejg dwie metody aktualizacji programéw systemowych:

Version Information =

Update vin WiFi >
Updnte vin USH b
Version Information >
Fuctary Hode >

Aktualizacja przez USB:

a. Skontaktuj sie z dostawca lub dystrybutorem w celu uzyskania pakietu instalacyjnego. Przenie$ pakiet aktu-
alizacji na pamiec flash USB.

b. Przy wytaczonym zasilaniu urzadzenia gtéwnego.
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c. Otwdrz pokrywe baterii i wtdz pamiec flash USB do portu USB znajdujacego sie pod komora baterii.
d. Podtacz zasilacz.

e. Na ekranie zostanie wyswietlony postep aktualizacji systemu. Po zakonczeniu aktualizacji odtgcz zasilacz,
wyjmij pamiec flash USB i wigcz urzadzenie gtowne.

f. System zostanie pomysinie zaktualizowany.
Aktualizacja za pomoca Wi-Fi:
Przed aktualizacja upewnij sie, Ze zasilacz jest podtaczony

a. Wejdz do interfejsu projektowego, wybierz "Ustawienia ogdlne’, przesun w dét, aby wybrac "Informacje’,
wybierz "Aktualizuj przez WiFi", wigcz WIFI, wybierz sie¢ bezprzewodowa i wprowadz hasto.

b. Po pomysinym nawiazaniu potaczenia wybierz "Aktualizuj system", wybierz odpowiedni pakiet aktualizagji
oprogramowania, wybierz "Pobierz", zaktualizuj pakiet i poczekaj na zakonczenie pobierania.

c. Poczekaj na zakonczenie "Aktualizacji’, wybierz "Potwierdz", a urzadzenie automatycznie uruchomi sie
ponownie, aby zakonczy¢ aktualizacje.

3.4 Aktualizacja oprogramowania rekojesci silnika
Ulepszenie rekojesci:

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego rekojesci

1. Podtacz stuchawke do adaptera aktualizacji OTA.

2. Gdy kontrolka przycisku stuchawki i wskaznik Bluetooth zaczng migac¢, urzadzenie przejdzie w tryb aktual-
izacji.

3. Na ekranie dotknij opcji aktualizacji stuchawki przez Bluetooth.

4. Pojawi sie pasek postepu wskazujacy status aktualizacji.

5. Zakonczenie wyswietlania paska postepu oznacza, ze aktualizacja oprogramowania sprzetowego powiodta
sie.

6. Odtacz adapter, a nastepnie nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania, aby wytaczy¢ i ponownie uruchomic
rekojesc. Proces aktualizacji zostat zakonczony.
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4 Opis interfejsu obstugi

4.1 Tryb tylko silnika (przetwarzanie bez pomiaréw elektronicznych)

Interfejs NIE. Znaczenie i uzycie ikon
Stan rekojesci silnika: Nie rozpoczeto @: Potaczenie Bluetooth miedzy koncéwka silnika a jednostka gtéwna
@ | 9= Objetosc rekojesci silnika
| @ 4 & A &
®: Poziom natadowania baterii rekojesci silnika
(7 & xw0 3
S @ | Gtosnoscipoziom natadowania baterii urzadzenia gtéwnego.
/ ® | Biezaca nazwa systemu plikdw
Przesun palcem w lewo lub w prawo, aby przetaczaé sie miedzy plikami w tym
® | samym systemie lub kliknij nazwe pliku, aby wyswietli¢ podglad wszystkich
plikéw w biezgcym systemie plikow.
All Files A
= lkony wyswietlania trybu pliku, takie jak CW, CCW, SGP, ATR. Gdy wyswietlana
@ ® | jest ikona CW, dotkniecie moze tymczasowo przetgczy¢ na tryb CCW, a
ponowne dotkniecie przetacza z powrotem na tryb CW.
1000 s
]
‘}O s ® Stan funkcji automatycznego cofania. Kolor fioletowy oznacza, ze funkgja jest
== wigczona, natomiast kolor szary oznacza, ze funkcja jest wytgczona.
Qv v o
Interfejs NIE. Znaczenie i uzycie ikon
Stan rekojesci silnika: Rozpoczety
|| dqx @ A @
ST
@ | Stan pracy w trybie T. Kolor fioletowy wskazuje, ze biezacy tryb jest aktywny.
T
500 Wyswietlanie stanu momentu obrotowego w czasie rzeczywistym.
Gradient od zottego do pomararniczowego. Kolor pomaranczowy wskazuje,
20 kiedy moment obrotowy osiaga 100% ustawionej wartosci, a 0% momentu

obrotowego osiagga ustawiona wartosc.

4.2 Funkcja automatycznego zabezpieczenia przed cofaniem

Jesli obcigzenie przekroczy ustawionag wartos¢ momentu obrotowego podczas pracy, plik automatycznie
przefaczy sie w tryb obrotdw wstecznych. Gdy obciazenie spadnie ponizej ustawionej wartosci, plik powrdci do

obrotu do przodu.
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Obcigzenie ponizej ustawione-  Obcigzenie powyzej ustawion-  Obciazenie ponownie spada ponizej

go momentu obrotowego ego momentu obrotowego ustawionego momentu obrotowego
Obrot zgodnie z ruchem  Obrét w kierunku przeciwnym Obrét zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara do ruchu wskazéwek zegara wskazowek zegara

B wAZNE:

a. Funkcja automatycznego zabezpieczenia przed cofaniem ma zastosowanie tylko w trybie obrotéw do przo-
du i w trybie ruchu posuwisto-zwrotnego.

b. W trybie ruchu posuwisto-zwrotnego wiacz funkcje automatycznego zabezpieczenia przed cofaniem, jesli
obcigzenie przekroczy ustawiona warto$¢ momentu obrotowego, a kat do przodu jest wiekszy niz kat do tytu,
obrot automatycznie przetaczy sie na bieg wsteczny. | odwrotnie, jesli kat obrotu do przodu jest mniejszy niz
kat obrotu do tytu, obrot zostanie przetaczony z powrotem na obroét do przodu.

c. Ta funkcja jest wytaczona w trybach cofania i ATR.

d. Jesdli ikona akumulatora na ekranie podstawowym wskazuje niski poziom natadowania akumulatora, a
pozostata moc jest niewystarczajgca do osiggniecia przez rekojesc¢ silnika maksymalnej wartosci momentu
obrotowego, funkcja automatycznego cofania moze nie dziata¢ prawidtowo. Nalezy niezwtocznie natadowac
akumulator rekojesci silnika.

e. Jesli koncdédwka mikrosilnika pozostaje pod obciazeniem przez dtuzszy czas, moze zosta¢ automatycznie
zatrzymana z powodu zabezpieczenia przed przegrzaniem. W takich przypadkach nalezy wytaczy¢ koncédwke
mikrosilnika i pozwoli¢ jej ostygnac¢ przed wznowieniem uzytkowania.
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4.3 Tryb lokalizatora Apex

Interfejs NIE. Znaczenie i uzycie ikon
Cztery ograniczniki pamigci.

@ Regulacja: Nacis$nij i przytrzymaj obszar skali 0,0-1,0 na ekranie, aby wyswietli¢
strzatki w gore/w dot i dostosowac zapisane ustawienia zatrzymania wier-
zchotkowego.

a) Podtacz akcesoria i przeprowad? test potgczenia zgodnie z sekcja 2.5.
b) Umies¢ haczyk wargowy bezpiecznie na wardze sromowej pacjenta,
zapewniajac dobry kontakt z btong $luzowa jamy ustnej, aby stuzyt jako elektro-
da odniesienia.

Mo

wi| | a1

vl | oo

M3 '

0.5 @ k /
00 ¢) Zacisna¢ pilnik za pomoca zacisku. Gdy pilnik znajdzie sie w odlegtosci mnie-
G over NS jszej niz 2 mm od wylotu otworu, rozlegnie sie ciggty alarm dzwiekowy.

X

Klip do pliku
1. Naciénij kciukiem zgodnie
z kierunkiem wskazywanym
przez strzatke.
i 2. Chwye pilnik igtowy.
L) ’
L 3. Rozluznij dion.
Push

- /

d) Gdy pasek wskazujacy osiagnie pozycje 0,0 na skali, pilnik dotart do wylotu
otworu, znanego réwniez jako rownik otworu. W zaleznosci od wybranej techniki
nalezy doda¢ lub odja¢ 0,5-1,0 mm, aby okresli¢ dtugosc robocza.

Gdy pasek wskazujacy osiggnie czerwony obszar oznaczony "OVER", oznacza to,
ze pilnik przekroczyt otwor wierzchotkowy.

4.3.1 Warunki kliniczne nieodpowiednie dla doktadnego pomiaru

& OSTRZEZENIE:

WARNING

Doktadne pomiary sa trudne do uzyskania, jesli warunki w kanale korzeniowym sa przedstawione jak ponizej:

N

v

N\

Duzy otwor wierzchotkowy

Kanaty korzeniowe z nadmiernie duzym otworem wierzchotkowym z powodu resorpgji
wierzchotkowej spowodowanej klastycznymi reakcjami komérek zapalnych lub niekom-
pletnym rozwojem (otwarty wierzchotek) nie moga by¢ doktadnie zmierzone. Wynik
pomiaru moze byc¢ krétszy niz rzeczywista pozycja otworu.
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Krwawienie lub przepetnienie irygatora

Doktadnego pomiaru nie mozna uzyskac, jesli krew lub roztwory chemiczne wylewaja sie
z otworu kanatu i dotykajg metalowych uzupetnien. W takich przypadkach nalezy osuszy¢
komore miazgi i upewni¢ sie, ze zaden ptyn nie ma kontaktu z metalowymi uzupetnie-
niami.

Korony lub uzupetnienia metalowe

Doktadnych pomiaréw nie mozna uzyskac, jesli pilnik wejdzie w kontakt z metalowym
uzupetnieniem, ktére dotyka tkanki dziagsta. Aby temu zapobiec, nalezy poszerzy¢ otwor w
gornej czesci korony, tak aby pilnik nie dotykat metalu przed wykonaniem pomiaru.

Zbyt suchy

Wyjatkowo suchy kanat
Jesli kanat jest bardzo suchy, transmisja sygnatu przez zebine moze byc¢ zaktécona.
Prawidtowe nawadnianie.

Rozbieznos¢ miedzy elektronicznym odczytem lokalizatora wierzchotka a obrazami radiograficznymi

Odczyt elektroniczny moze nie by¢ idealnie zgodny z pomiarem obrazu radiograficznego przy uzyciu tradycyjnej techniki Ingle'a. Ta
rozbieznos¢ niekoniecznie wskazuje na nieprawidfowe dziatanie lokalizatora wierzchotka lub btad samego zdjecia rentgenowskie-
go. Obraz rentgenowski moze niedoktadnie pokazywac potozenie wylotu otworu ze wzgledu na kat wigzki rentgenowskiej i char-
akter obrazu dwuwymiarowego. W rezultacie wylot otworu moze wydawac sie znajdowa¢ w innym miejscu niz jego rzeczywiste

potozenie anatomiczne.

Lampa Zdjecie rent-
rentge- genowskie
nowska

|

kanatu korzeniowego
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4.4 Tryb taczony.

Silnik w potaczeniu z trybem pomiardw elektronicznych lokalizatora wierzchotka

Interfejs

Znaczenie i uzycie ikon

Stan rekojesci silnika: Nie rozpoczeto

| | ® ax = ) =
7 A& XP-ap

- All Files

® ©)
@ 1000 r/min @
-

@ 1.0 M-cm @
¥

s w @ =

Stan rekojesci silnika: Rozpoczety

| ® = ) dx =
MO

Mmoo L

vz |

M3 ?

b5

Znaczenie kazdej ikony odpowiada tym w dwdch innych trybach.

1. W przypadku korzystania z silnika w potgczeniu z trybem lokalizacji wierzchotka,
przewdd pomiarowy musi by¢ podtgczony do rekojesci silnika.

2. Biata nasadka jest potaczona ze szczeling wargowa pacjenta za pomoca haczyka
wargowego, podczas gdy szara nasadka pozostaje nieuzywana.

o) w

3. W razie potrzeby ustaw parametry funkgcji automatycznych, takich jak Apical
Action, Auto Start itp. (patrz sekcja 4.5).
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4.5 Interfejs ustawien uzytkownika

Znaczenie ikony

€ Settings
@[ @ Customize EFS Library
@( B Combined Mode
@( W Apex Locator Settings
@( T utn Reverse «@

®

. System plikéw: Szczegdtowe informacje znajduja sie w sekcji 4.5.

SN IN NN

©)
@: Tryb taczony
@ G e ®: Ustawienia lokalizatora wierzchotkow
: @ Ustawienie automatycznego cofania
| @ conraengte cotibraion ®: Zarzadzanie rekojescia silnika
®: Ustawienia ogdlne
@ Contra-mngle Reduction Ratio
4T

ol mm j

Interfejs pomocniczy

+ O™ T

Customize EFS Library @ : Combined Mode =
Systems
FHE: &) Mo Siowdosn
RE-Motion
-
1kii 6D Muto Step
RACE EVO
FRiz €3 Monpicce [ED for apicnl stop
RaCe Glide Path
FEG @ Asleal Action
Race/iRace & leverse arr Stap
FRi
Sensipast
FiE;
XP-4D
G
XP-endo Rise Retreatment
w
FHi;
X¥P-endo Rise Treatment

PR

Add to My Sequences
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' '

Apex Locator Settings @& General Settings =
@) Apical Stop Sottings 5
O —. o
@ sound Solection
B Clx — e e— ]
@ Uisplay Nushor
o @ o}
8 Semaitivity settings
Low @ Befuult Migh 5
% )

™ Toach Sound

Handpiece _ (
| @3 @ Boot Image
+ . 83 I Seyle

ki
Handpiece =
4.6 Systemy plikow
Customize EFS Library @ : Customize FFS Library @&

Wy Sequences

My file T® - //// @: Systemy plikow: domysina biblioteka zawiera pliki FKG z

zalecanymi ustawieniami. Mozesz je wybrac i dodac do listy

Moje sekwencje.

@: Sekwencje plikéw: Domysina biblioteka zawiera pliki FKG

z zalecanymi ustawieniami. Mozna wybierac cate sekwencje i

dodawac je do listy Moje sekwencje.

®: Moje sekwencje: Utworz nazwana sekwencje plikow i
Lz 3 4 5 6 7 35 89 0 dodajistniejace lub utworz pliki.

Add Sequence

&

iy e

/\ OSTRZEZENIE

WARNING
Wstepnie ustawione specyfikacje sa zapisywane w systemie. Przed uruchomieniem oprzyrzadowania operator
ma mozliwos¢ modyfikacji tych wstepnie ustawionych parametrow. Jednak ze wzgledow bezpieczenstwa
wszelkie zmiany parametrow w plikach ustawien wstepnych nie beda automatycznie zapisywane. Zamiast tego
powréca one do oryginalnych specyfikacji producenta po ponownym uruchomieniu systemu.
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5 Kalibracja

5.1 Kalibracja momentu obrotowego

Funkcja ta zmniejsza wahania momentu obrotowego spowodowane wymiana lub sterylizacjg katnicy w wysok-
iej temperaturze, zapewniajgc wieksza doktadno$¢ momentu obrotowego.

A OSTRZEZENIE:

WARNING

Zaleca sie kalibracje momentu obrotowego na katnicy podczas jej wymiany lub po kazdych 1-2 miesigcach
uzytkowania.

5.2 Procedura kalibracji

a. Prawidtowo podtacz katnice do rekojesci silnika (nie instaluj pilnika).

b. W interfejsie "Ustawienia" dotknij "Kalibracja", aby wejs¢ do menu kalibragji.

c. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby uruchomic rekojesc silnika i zainicjowac pro-
ces kalibragji. Urzadzenie gtowne wyswietli [Kalibracjal. W tym czasie nie nalezy wykonywac¢ zadnych innych
Czynnosci.

d. Rekojesc silnika bedzie stopniowo przyspieszac¢ od najnizszej do najwyzszej predkosci, aby automatycznie
zmierzy¢ bezwtadnosc i opor katnicy bez obcigzenia.

e. Po zakonczeniu kalibracji na ekranie bazy tadujacej zostanie wyswietlony komunikat [kalibracja powiodta
sie]. Dotknij "Potwierdz", aby powrdci¢ do menu ustawien.

1 N4

Jesli po zakonczeniu kalibracji na ekranie bazy tadujacej zostanie wyswietlony komunikat "Contra-angle cali-
bration failed" (Kalibracja kata przeciwstawnego nie powiodta sie), nalezy zaprzestac uzywania biezacego kata
przeciwstawnego i zastgpi¢ go nowym.

6 Ladowanie akumulatora

Ikona baterii Znaczenie ikony

Petna bateria

2 paski baterii

1 bar akumulatora

O' Niski poziom natadowania baterii. Prosimy o natychmiastowe dotad-
owanie.

Bateria krytycznie roztadowana! Urzadzenie wkrétce sie wytaczy.

@l tadowanie
@l tadowanie zakorczone

6.1 tadowanie jednostki gtéwnej

a. Przed pierwszym uzyciem poditacz zasilacz do urzadzenia gtéwnego w celu natadowania.
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b. Gdy jednostka gtéwna wskazuje niski poziom natadowania baterii, nalezy zaprzestac jej uzywania i natych-
miast natadowac, aby uniknaé opdznien w leczeniu.
c. Po zakonczeniu tadowania odtacz zasilacz.

6.2 tadowanie koncowki mikrosilnika

a. Koncdédwka mikrosilnika ma wbudowany akumulator litowy i obstuguje bezprzewodowe tadowanie indukcy-
jne.

b. Bezprzewodowe tadowanie rekojesci:

- Upewnij sie, ze podstawa tadujaca jest magnetycznie potaczona z urzadzeniem gtownym.

- Umies¢ rekojes¢ na podstawie tadujacej. Fioletowy wskaznik tadowania na podstawie bedzie miga¢, wska-
zujac, ze trwa tadowanie. Gdy dioda swieci swiattem ciggtym, rekojes¢ jest w petni natadowana.

Bl wAZNE:

Zaleca sie peftne natadowanie rekojesci przed jej pierwszym uzyciem.

- Gdy ikona akumulatora korcowki mikrosilnika na urzadzeniu gtownym wskazuje niski poziom natadowania
akumulatora, nalezy zaprzesta¢ uzywania koncowki mikrosilnika i natadowac jg, aby uniknaé¢ opdZnienia
leczenia.

- Nie mozna uruchomic rekojesci silnika podczas tadowania.

6.3 Wymiana baterii
Jesli bateria nadal szybko sie roztadowuje po natadowaniu, moze by¢ konieczna jej wymiana.

Kroki wymiany baterii dla jednostki gtéwnej:

a. Za pomoca srubokreta krzyzakowego wykrec sruby na pokrywie baterii podstawy i otworz pokrywe.
b. Wyjmij baterie litowa i wymien ja na nowa o tej samej specyfikacji.
¢. Zamknij pokrywe baterii i dokrec¢ sruby.

B wAZNE:

W celu wymiany akumulatora korcowki mikrosilnika nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

7 Rozwiagzywanie probleméw

Jesli wystapi usterka, przed skontaktowaniem sie z dystrybutorem nalezy zapoznac sie z ponizsza listg kontrol-
na. Jesli problem pozostaje nierozwigzany po wykonaniu sugerowanych czynnosci, produkt moze by¢ wadliwy.
Poinformuj dystrybutora.

Problemy Mozliwe przyczyny Rozwigzania

Instalacja

Po uruchomieniu
koncowki mikrosilnika

i wyswietleniu stanu 1. Parowanie Bluetooth nie | 1. Podtgcz ponownie koncowke mikrosilnika do jednostki gtéwnej
Bluetooth " #/", oznacza powiodto sie przez Bluetooth.

to nieudane potaczenie 2. Stuchawka jest zbyt daleko | 2. Umies¢ rekojes¢ blizej jednostki gtéwnej i uruchom ponownie oba
miedzy koncdwka od podstawy urzadzenia.

mikrosilnika a jednostka

gtowna.

Procedura kalibracji mogta | 1. Jedli kalibracja zostata przerwana, nalezy ponownie skalibrowac
Kat przeciwny nie moze | zostac¢ przerwana przez | rekojesc silnika, aby wykluczy¢ mozliwos¢ wystapienia usterki silnika.
by¢ skalibrowany. zwiekszony opor w przeciw- | 2. Wyczy$¢ i nasmaruj katnice.

prostokatne;j. 3. Rozpocznij procedure kalibracji ponownie.
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Nie mozna natadowac
koncowki mikrosilnika

Staby kontakt miedzy bazg
tadujgcag a gtownym punktem
tadowania

Wyczys¢ styki tadowania migkka szmatka nasaczong alkoholem
medycznym. Ponownie podtgcz magnetycznie podstawe tadujgcg do
jednostki gtéwnej i umies¢ koncowke mikrosilnika na podstawie.

Automatyczne odwrdce-
nie pliku po roztadowan-
iu.

Katnica moze zawierac
zanieczyszczenia

1. Wyczy$¢ i nasmaruj katnice.
2. Rozpocznij procedure kalibracji ponownie.

Lokalizator Apex

Niestabilny odczyt
elektroniczny.

Srednica pliku jest zbyt mata

Uzyj pilnika o wiekszej $rednicy. Upewni¢ sie, ze koncdwka pilnika
styka sie z co najmniej dwiema trzecimi $cianek zebiny. Przed wy-
braniem odpowiedniego pilnika do pomiaru elektronicznego nalezy
wstepnie udrozni¢ kanat wiekszymi pilnikami w odcinku szyjnym i
srodkowym. Unikaj uzywania cienkich pilnikdw w duzych kanatach.

Wyswietlacz nie pokazuje
zadnego postepu pliku.

Wykonaj test lokalizatora wierzchotka. Sekcja 2, 2.6.1

Wyswietlacz pokazujacy
brak lub czesciowa pro-
gresje pilnika w kierunku
obszaru wierzchotkowe-
go/otworu.

1. Stabe potaczenie. Sprawdz wszystkie potaczenia i upewnij sie, ze
hak wargowy styka sie z btona sluzowa jamy ustnej, a zacisk pilnika
jest czysty i wolny od zanieczyszczen. Wykonaj test potaczenia
przewodowego. Sekcja 2.6.1.

2. W razie potrzeby wypetnié kanat roztworem elektrolitycznym (np.
podchlorynem sodu, solg fizjologiczna itp.).

3. Koncowka pilnika endodontycznego nie dotyka wewnetrznych
Scian kanatu. Wymien pilnik na pilnik o wiekszej srednicy.

4. Jesli zachowanie nie ustapi, konieczna moze by¢ wymiana prze-
wodu pomiarowego lub zacisku pilnika i/lub wystanie urzadzenia do
serwisu - skontaktuj sie z dystrybutorem.

Niepowodzenie w tescie
potaczenia przewodowe-

go.

Stabe potaczenie lub uszkod-
zony przewdd pomiarowy.

1. Upewnij sie, ze przewdd pomiarowy jest prawidtowo podtaczony.
2. Jesli takie zachowanie nie ustagpi, konieczna moze by¢ wymiana
przewodu pomiarowego i/lub wystanie urzadzenia do serwisu.

Brak progresji na
wskaznikach wyswiet-
lacza, nawet gdy pilnik
przesuwa sie w kierunku
obszaru wierzchotkowe-

go.

1. Wymieni¢ reczny pilnik endodontyczny na pilnik o wigkszej
$rednicy. Upewnij sie, ze koncowka pilnika dotyka 2/3 $cianek zebiny.
Najpierw umies¢ pilnik na TYMCZASOWEJ dtugosci roboczej, a
nastepnie, z pilnikiem wewnatrz kanatu, podiacz zacisk pilnika.

2. Upewnij sie, ze kanat jest wypetniony ptynem irygacyjnym.

3. Zacisk pilnika nie jest prawidtowo potaczony z pilnikiem endodon-
tycznym.

4. Sprawdz wszystkie potaczenia i upewnij sie, ze hak wargowy styka
sie z btona sluzowa jamy ustnej, a zacisk pilnika jest czysty i wolny od
zanieczyszczen.

5. Wykonaj test potaczenia przewodowego. Jesli zachowanie nie
ustapi, konieczna moze by¢ wymiana przewodu pomiarowego i/lub
wystanie urzadzenia do serwisu.

Pojawi sie wskazanie
OVER wraz z powtarza-
jacymi sie sygnatami
dzwiekowymi.

Koncowka pilnika wyszta poza otwor wierzchotkowy - cofnij pilnik, az
zniknie wskazanie "OVER'".

Wskazniki pozycji pliku
wykazuja niestabilng
wydajnos¢ i nieregularne
zachowanie. Wskazanie
OVER miga nawet w
jednej trzeciej kanatu
szyjki macicy.

1. Czy hak wargowy ma dobry
kontakt z btong $luzowa?

2. Zabrudzony (oksydacja)
zacisk do pliku.

3. Krew lub inne ptyny
przepetniajace jame dostepu.

1. Upewnij sie, ze klips na warge ma dobry kontakt z btona $luzowa
jamy ustnej.

2. Wyczysc¢ zacisk za pomoca 70-80% etanolu. Jesli utlenianie nie
ustapi, wymien zacisk.

3. Jesli krew lub inne ptyny przelewaja sie przez jame dostepowa,
moga tworzyc¢ sciezke przewodzaca poza kanatem i powodowac
nieprawidtowe pomiary (wskazanie "OVER", niestabilne odczyty itp.).
Sprawdz izolacje gumowej zapory, uzyj uszczelniacza lub ptynnego
kompozytu do naprawy nieszczelnosci gumowej zapory. W celu
opanowania krwawienia z tkanek dzigset mozna uzyc¢ substancji
kontrolujacych tkanke. Doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ komore miazgi i
korong zgba.

4. Duza objetos$¢ zywotnej miazgi objetej stanem zapalnym moze
powodowac zwarcie, dajac nieregularna pozycje "OVER". Usuna¢
2/3 zawartosci kanatu (wstepne wypetnienie) i ponownie uruchomic
odczyt.
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Wyniki pomiaréw sg zbyt
kréotkie lub zbyt dtugie.
Najwyrazniej staba
dokfadnos¢.

1. Czy kanat jest wypetniony
krwig lub roztworami chem-
icznymi?

2. Czy powierzchnia zgba jest
pokryta resztkami zgbow,
warstwa mazistg lub roztwo-
rami chemicznymi?

3. Czy pilnik dotyka tkanki
dzigset?

4. W kanale znajduje sie duza
ilos¢ zywej, objetej stanem
zapalnym tkanki miazgi.

5. Czy pilnik dotyka meta-
lowych uzupetnien?

6. Czy na powierzchniach
proksymalnych wystepuja
zmiany préchnicowe?

7. Czy wystepuje resorpcja
zewnetrzna lub ztamanie
zeba?

8. Czy w wierzchotku znajduje
sie uszkodzenie?

1. Wskaznik dtugosci kanatu moze sie nagle wychyli¢, gdy przebije
powierzchnie ptynédw wewnatrz kanatu, ale powréci do normy, gdy
pilnik zostanie przesunigty w kierunku wierzchotkowej jednej trzeciej.
2. Wyczys¢ catg powierzchnie zeba.

3. Dotknigcie pilnikiem wgtebienia dzigstowego moze prowadzi¢ do
nieprawidtowych odczytéw lub spowodowac, ze wskaznik dtugosci
kanatu nagle przeskoczy do pozycji "OVER".

4. Pozostawienie duzej ilosci zywotnej, objetej stanem zapalnym
tkanki miazgi wewnatrz kanatu, szczegélnie w szerokich kanatach,
takich jak gorne siekacze i kty, moze powodowad nieprawidtowe
pomiary. Wstepna sygnalizacja kanatu. Kontynuowac obfite nawad-
nianie. Sprobuj ponownie z pilnikiem o wiekszej $rednicy.

5. Dotkniecie pilnikiem metalowych uzupetnien moze stworzy¢
Sciezke przewodzaca poza kanatem i spowodowac nieprawidtowe
pomiary (wskazanie "OVER", niestabilne odczyty itp.).

6. Gteboka prochnica moze tworzy¢ sciezke przewodzaca poza
kanatem i powodowac nieprawidtowe pomiary (wskazanie "OVER',
niestabilne odczyty itp.).

7. Wskazniki dtugosci kanatu moga przeskoczyé do pozycji "OVER',
gdy dotra do obszaru resorpgji lub ztamanego korzenia zeba.

8. Przewlekta zmiana moze zniszczy¢ otwdr wierzchotkowy poprzez
resorpcje i spowodowac nieprawidtowe pomiary.

Tylko silnik. Potgczenie silni

ka i lokalizatora wierzchotka (Guided Instrumentation)

Inny hatas podczas
obrotu lub ruchu posu-
wisto-zwrotnego

Smarowanie

Kontynuowac smarowanie katowe

Przegrzanie rekojesci
silnika

Dtugotrwate uzytkowanie w
trybie posuwisto-zwrotnym
lub z duza predkoscia

Poczekaj, az urzadzenie ostygnie i uruchom je ponownie.
silnik rekojesci.

Ciagte bloki pilnika
obrotowego w kanale
korzeniowym

Nieprawidtowe ustawienia
pliku lub nadmierny nacisk na
plik

Zmien kierunek obrotu, dotykajac przycisku "B, aby zmieni¢ go na
@' Uruchom rekojes¢, odwrée obroty pilnika i delikatnie wyjmij
pilnik.

Plik zatrzymuje sie
podczas instrumentagji.

Ustawienia predkosci i
momentu obrotowego

Kazdy system plikéw ma okreslone specyfikacje dotyczace predkosci
i momentu obrotowego. Zapoznaj sie z instrukcjami plikdw, aby
prawidfowo skonfigurowac wartosci predkosci i momentu obrotowe-

go.

Plik cofa sie lub
zatrzymuje podczas
oprzyrzadowania.

Ustawienia momentu
obrotowego. Ci$nienie w
wierzchotku.

Upewnij sie, ze warto$¢ momentu obrotowego dla kazdego pliku
jest prawidfowa. Niskie wartosci momentu obrotowego beda miaty
wptyw na wydajnos¢ pliku. Zachowaj delikatnos¢ podczas instru-
mentacji. Jesli plik nie rozwija sie apicznie, pobierz go ponownie.
Preflaring. Uzyj pilnikéw o mniejszej $rednicy dla Sciezki poslizgu.
Uzyj pilnikow recznych o matej srednicy, aby otworzy¢ przestrzen dla
pilnikdw napedzanych silnikiem. Stosowa¢ lubrykant endodontyczny
i upewnic sie, ze kanat jest wypetniony ptynem irygacyjnym podczas
instrumentaciji.

Stuchawka nie uruchamia
sie automatycznie.
Koncéwka nie spowalnia
obrotéw, nie zatrzymuje
sie ani nie zmienia
kierunku obrotéw w
poblizu otworu.

Wbudowany lokalizator
wierzchotka nie wykonuje
odczytu elektronicznego.

1. Stabe potaczenie (przewod pomiarowy lub ztgcza). Sprawdz
wszystkie potaczenia i upewnij sie, ze hak wargowy styka sie z btona
Sluzowa jamy ustnej.

2. Nalezy upewnic sie, ze pilnik endodontyczny jest przeznaczony do
jednoczesnego stosowania z elektronicznym przejsciem sygnatu.

3. W razie potrzeby wypetnié kanat roztworem elektrolitycznym (np.
podchlorynem sodu, solg fizjologiczna itp.).

4. Pilnik endodontyczny nie dotyka wewnetrznych scian kanatu.
Wymien pilnik, uzywajac pilnika o wiekszej srednicy.

5. Jesli zachowanie nie ustapi, konieczna moze by¢ wymiana
przewodu pomiarowego i/lub wystanie urzadzenia do serwisu -
skontaktuj sie z dystrybutorem.

Nieregularne pomiary.
Silnik zwalnia, zatrzymuje
sie lub cofa podczas
pomiaru.

Wbudowany lokalizator
wierzchotka nie wykonuje
prawidfowo odczytu elektron-
icznego.

Przejrzyj wszystkie rozwigzywanie problemoéw zwigzanych z trybem
wytacznie lokalizatora Apex. W niektérych przypadkach tryb silnika
i lokalizatora wierzchotka nie zapewni stabilnego oprzyrzgdowania
ze wzgledu na niekorzystne warunki w obudowie. Wykonaj odczyt
elektroniczny w trybie tylko lokalizatora wierzchotka i uzyj trybu tylko
silnika.
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8 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

8.1 Przedmowa

Ze wzgledow higienicznych i bezpieczenstwa jednostka gtéwna, rekojes¢ silnika, zasilacz sieciowy, podstawa
tadujaca, przewdd pomiarowy i tester musza zosta¢ wyczyszczone i zdezynfekowane.

Przed kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ katnice, zaczep wargowy, zacisk
pilnika, silikonowa ostone ochronng i sonde dotykowa, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Dotyczy to zaréwno pierwszego uzycia, jak i wszystkich kolejnych.

8.2 Zalecenia ogdlne

8.2.1 Stosowac wytacznie roztwér dezynfekujacy zatwierdzony pod wzgledem skutecznosci (lista VAH/DGHM,
oznakowanie CE, zatwierdzenie FDA i Health Canada) oraz zgodnie z DFU producenta roztworu dezynfeku-

jacego.

8.2.2 Nie umieszcza¢ katnicy w roztworze srodka dezynfekujacego ani w kapieli ultradZzwiekowe;j.

8.2.3 Nie uzywac detergentdw zawierajgcych chlorki.

8.2.4 Nie uzywaj wybielaczy ani chlorkowych $rodkéw dezynfekujacych.

8.2.5 Dla wiasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (rekawice, okulary, maske).

8.2.6 Uzytkownik jest odpowiedzialny za utrzymanie sterylnosci produktu podczas pierwszego uzycia i
wszystkich kolejnych procedur. Ponadto uzytkownik jest odpowiedzialny za identyfikacje i unikanie uzywania
uszkodzonych lub zanieczyszczonych narzedzi, nawet po sterylizacji, jesli ma to zastosowanie.

8.2.7 Jakos¢ wody musi by¢ zgodna z lokalnymi przepisami, szczegolnie w przypadku ostatniego etapu ptuka-
nia lub w przypadku korzystania z myjni-dezynfektora.

8.2.8 W celu sterylizacji pilnikow endodontycznych nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi producenta.

8.2.9 Katnice nalezy nasmarowac po czyszczeniu i dezynfekgji, ale przed sterylizacja.

8.3 Etapy czyszczenia i dezynfekcji jednostki gtéwnej, rekojesci silnika, zasilacza
sieciowego, bazy tadujacej, przewodu pomiarowego i testera

Przed i po kazdym uzyciu wszystkie elementy, ktore miaty kontakt z materiatami potencjalnie zakaznymi, nalezy
wyczysci¢ za pomoca recznikow nasaczonych roztworem srodka dezynfekujacego i detergentu (roztwoér bakte-
riobdjczy, grzybobdjczy i niezawierajacy aldehydow) zatwierdzonym przez VAH/DGHM, oznakowanie CE, FDA
lub Health Canada.

A Ostrzezenie:

WARNING
Instrukcje czyszczenia i dezynfekgji:

- Nie sterylizowa¢ jednostki gtéwnej, rekojesci silnika, zasilacza sieciowego, bazy tadujacej, przewodu pomia-
rowego ani testera za pomoca sterylizacji parowe;j.

- Nie zaleca sie przecierania powierzchni obudowy srodkami dezynfekujgcymi zawierajacymi czwartorzedowe
sole amoniowe.

9.3.1 Przetwarzanie przed uzyciem

Przed kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac rekojesc, tadowarke i podstawe. Konkretne kroki sg
nastepujgce:
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& Ostrzezenie:

WARNING

Jednostka gtéwna, rekojesc silnika, zasilacz sieciowy, podstawa fadujgca i przewdd pomiarowy nie moga byc
czyszczone ani dezynfekowane za pomoca urzadzen automatycznych. Wymagane jest reczne czyszczenie i
dezynfekgja.

8.3.1.1 Etapy czyszczenia recznego:

1. Umiesc rekojes¢, tadowarke i podstawe na czystym stole warsztatowym.

2. Namocz miekka Sciereczke woda destylowang lub dejonizowana i wytrzyj wszystkie powierzchnie ele-
mentow (rekojesc, tadowarka, podstawa itp.), az beda wyraznie czyste i wolne od plam lub zanieczyszczen.

3. Przetrzyj powierzchnie sucha, miekka i niestrzepigca sie szmatka.

4. Powtorz powyzsze kroki co najmniej 3 razy.

Uwaga:
a) Do czyszczenia nalezy uzywac wody destylowanej lub dejonizowanej o temperaturze pokojowej.

8.3.1.2 Etapy dezynfekdji recznej:

1. Nasaczyc czysta, miekka sciereczke 75% alkoholem.

2. Nasaczona Sciereczka przeciera¢ wszystkie powierzchnie rekojesci, tadowarki, podstawy i innych elementow
przez co najmniej 3 minuty.

3. Osusz elementy miekka, niestrzepiaca sie szmatka.

“ Uwagi:

a) Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 10 minut przed uzyciem.

b) Srodki dezynfekujace musza by¢ stosowane natychmiast po przygotowaniu i nie powinny wytwarzad piany.
c) Poza 75% alkoholem mozna stosowac $rodki dezynfekujace inne niz osady, takie jak Oxytech z Niemiec, ale
nalezy przestrzegac stezenia, temperatury i czasu okreslonych przez producenta srodka dezynfekujacego.

d) Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu rekojesci, przed uzyciem nalezy zatozy¢ jednorazowa tuleje izolacyjna
i powtdrzy¢ kroki 1, 2 i 3 w celu wyczyszczenia jednorazowej tulei izolacyjnej (szczegotowe kroki instalacji
znajduja sie w sekcji 2.5).

8.3.2 Przetwarzanie po operacji

Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac rekojes¢, tadowarke i podstawe w ciaggu 30 minut. Konk-
retne kroki sg nastepujace:

Narzedzia: Miekka Sciereczka bez drzemki, taca
1. Zdejmij katnice z rekojesci, umies¢ jg na czystej tacy, a nastepnie zdejmij jednorazowy rekaw izolacyjny z
rekojesci.
2. Nasgczy¢ miekka Sciereczke woda destylowang lub dejonizowana, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powier-
zchnie elementdw, takich jak rekojes¢,
tadowarki, podstawy itp., az powierzchnia elementu nie zostanie zabrudzona.
3. Zwilz suchg, miekka sciereczke 75% alkoholem, a nastepnie przetrzyj wszystkie powierzchnie rekojesci,
tadowarki, podstawy i innych elementéw przez 3 minuty.
4. Umies¢ rekojesc, tadowarke, podstawe i inne elementy z powrotem w czystym miejscu przechowywania.

ﬂ Uwaga:

a) Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 10 minut przed uzyciem.

b) Stosowany srodek dezynfekujacy musi by¢ uzyty natychmiast, nie moze sie pienic.

c) Poza 75% alkoholem mozna stosowac $rodki dezynfekujace inne niz osady, takie jak Oxytech z Niemiec, ale
nalezy przestrzegac stezenia, temperatury i czasu okreslonych przez producenta srodka dezynfekujgcego.
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8.4 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja katnicy, haka wargowego, zacisku pilni-
ka, silikonowej ostony ochronnej i sondy dotykowej zostaty opisane w tym rozd-
ziale. O ile nie okreslono inaczej, beda one dalej nazywane "produktami".

&OstrzeZenia

WARNING

Stosowanie silnych detergentéw i srodkéw dezynfekujacych (pH zasadowe > 9 lub pH kwasne < 5) skraca
zywotnos¢ produktu. W takich przypadkach producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Odpornosc
na procedury
sterylizagji

Produkty te zostaty zaprojektowane tak, aby wytrzymac duza liczbe cykli sterylizacji. Materiaty uzyte do ich
produkcji zostaty odpowiednio dobrane. Jednak przy kazdym powtdrnym przygotowaniu naprezenia ter-
miczne i chemiczne moga powodowac starzenie sie produktu. Maksymalna liczba cykli sterylizacji wynosi 900.

Przygotowanie
w punkcie
uzytkowania

Proces pooperacyjny nalezy przeprowadzi¢ natychmiast, nie pdzniej niz 30 minut po zakonczeniu operadji.
Kroki sa nastepujace:

Usunac trzpienie/pitki i odtaczy¢ katnice od silnika rekojesci. Natychmiast po uzyciu nalezy usuna¢ duze za-
brudzenia urzadzenia zimna woda (<40°C). Nie uzywaj goracej wody (>40°C), poniewaz moze to spowodowaé
utrwalenie pozostatosci, co moze wptynac na wyniki ponownego przetwarzania.

Transport

Produkty powinny by¢ bezpiecznie przechowywane i transportowane do punktu ponownego przetworzenia,
aby unikna¢ jakichkolwiek uszkodzen i zanieczyszczenia $rodowiska.

Przygotowanie
do ponownego
przetwarzania

Produkty musza by¢ ponownie przetwarzane w stanie rozmontowanym.
a) Nacisnij przycisk i wyciagnij trzonek/pilnik.
b) Podczas zdejmowania silikonowej ostony ochronnej nalezy wyciggac ja powoli.
c) Podczas zaktadania i zdejmowania katnicy nalezy upewnic sie, Ze jest ona uprzednio wytaczona.
Kroki demontazu
\®

a®

N

(a) \®

(b)

(c)

Czyszczenie
wstepne

Narzedzia: taca, miekka szczotka, czysta i sucha miekka szmatka

Wykonaj reczne czyszczenie wstepne, az rekojes¢ bedzie wyraZnie czysta.

Ptuka¢ uchwyt pod biezaca woda przez co najmniej 10 sekund.

Wyczys$¢ powierzchnie szczotka z migkkim wiosiem.

Uwaga: Temperatura wody podczas prania nie powinna przekracza¢ 40°C; w przeciwnym razie biatka moga
ulec koaguladji i sta¢ sie trudne do usuniecia.
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Czyszczenie

Jesli chodzi o czyszczenie/dezynfekcje, ptukanie i suszenie, nalezy rozrézni¢ reczne i zautomatyzowane metody
dekontaminacji. Preferowane sg zautomatyzowane metody ponownego przetwarzania, zwtaszcza ze wzgledu
na lepszy potencjat standaryzacji i bezpieczenstwo przemystowe.

Automatyczne czyszczenie

Myjnia-dezynfektor powinna spetnia¢ wymagania normy ISO 15883. Ostroznie umiesci¢ produkty w my-
jni-dezynfektorze. Upewni¢ sie, ze produkty nie moga swobodnie przemieszczac sie w myjni-dezynfektorze.
Katy przeciwlegte nie moga sie ze sobg stykac.

Uruchom program:

- 4 minuty prania wstepnego zimna woda (<40 °C);

- Opréznianie

- 5-minutowe mycie tagodnym alkalicznym srodkiem czyszczacym w temperaturze 55 °C;

- Opréznianie

- 3 minuty neutralizacji ciepta woda (>40 °C);

- Oprdznianie

- 5-minutowe ptukanie posrednie ciepta woda (>40 °C);

- Oprdznianie

- Suszenie urzadzenia w temperaturze 80 °C przez 15 minut

Zautomatyzowane procesy czyszczenia zostaty zwalidowane przy uzyciu 0,5% neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert).

Zautomatyzowana dezynfekcja termiczna w myjni/dezynfektorze pod
uwzglednienie wymagan krajowych w odniesieniu do wartosci AO (patrz Dezynfekcja EN 15883).

Dezynfekcja 5-minutowy cykl dezynfekcji w temperaturze 93°C zostat zatwierdzony dla tego urzadzenia, aby osiaggnaé
wartosc¢ A, 3000.
Suszenie zewnetrznej czesci instrumentu poprzez cykl suszenia myjni dezynfektora. W razie potrzeby
mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca niestrzepigcego sie recznika. Wypetni¢ wneki
instrumentéw sterylnym sprezonym powietrzem. Jesli myjnia-dezynfektor nie posiada funkcji automatycznego
suszenia, nalezy wysuszy¢ urzadzenie po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekgji.
Metoda suszenia jest nastepujaca:
1) Roztdz czysta biatg kartke papieru (lub biata szmatke) na ptaskim stole. Umiesci¢ na nim produkty, a nas-
s : tepnie osuszy¢ katnice przefiltrowanym, suchym sprezonym powietrzem (maksymalne cisnienie: 3 bar). Brak
uszenie : ; ; o . i
cieczy na biatym papierze (lub biatej szmatce) oznacza, ze produkty sa catkowicie suche.
2) Produkty moga by¢ réwniez suszone bezposrednio w suszarce medycznej (lub piekarniku). Zalecana
temperatura suszenia to 80 °C, a czas suszenia powinien wynosi¢ 15 minut.
Uwagi:
1) W razie potrzeby wielokrotnie suszy¢ produkty (patrz sekcja "Suszenie").
2) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢ filtrowane przez HEPA.
3) Produkty nalezy suszy¢ w czystym miejscu.
1. Test funkcjonalny i kontrola wizualna
Sprawdzi¢ wzrokowo czystosc rekojesci. Przeprowadzic test funkcjonalny zgodnie z instrukcja obstugi. Jesli po
czyszczeniu na urzadzeniu nadal widoczne sa plamy, caty proces czyszczenia nalezy powtdrzydé.
Przed zapakowaniem i sterylizacja nalezy upewni¢ sie, ze katnica zostata zachowana zgodnie z instrukcjami
producenta. Jesli urzadzenie jest wyraZznie uszkodzone, rozbite, odtaczone, skorodowane lub wygiete, nalezy
je wyrzuci¢ i nie wolno go ponownie uzywac. Jesli jakiekolwiek akcesorium okaze sie uszkodzone, nalezy je
wymienié¢ przed uzyciem.
Nowe akcesoria przeznaczone do wymiany nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysuszyc.
2. Przed sterylizacjg nalezy nasmarowad rekojesc srodkiem poslizgowym i wysuszy¢ ja. Skieruj dysze butelki ze
Konserwacja smarem do otworu powietrznego na koncu katnicy, aby wstrzykna¢ smar na 1-2 sekundy.
Produkty powinny by¢ niezwlocznie zapakowane w torebke do sterylizacji medycznej (lub dedykowany steryl-
ny uchwyt lub pudetko).
Srodki ostroznosci
Opakowanie 1) Nalezy uzywac wytacznie legalnie wprowadzonych do obrotu lub zatwierdzonych przez FDA torebek do

sterylizacji;

2) Srodowisko pakowania i zwigzane z nim narzedzia musza by¢ regularnie czyszczone, aby zapewnié czystosé
i zapobiec wprowadzaniu zanieczyszczen;

3) Unika¢ bezposredniego kontaktu réznych metali podczas pakowania.
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Sterylizacja narzedzi przy uzyciu frakcjonowanego procesu wstepnej prozniowej sterylizacji parowej (zgodnie
z normami EN 285, EN 13060 lub EN ISO 17665), przy zachowaniu zgodnosci z przepisami obowigzujgcymi w
danym kraju.

Minimalne wymagania: co najmniej 4 minuty w temperaturze 132°C/134°C (w UE: 5 min w 134 °C, w USA: 4
min w 132 °C)

Sterylizacja btyskawiczna nie jest dozwolona w przypadku instrumentéw lumenowych!

Sterylizacja

Sterylizowane produkty powinny by¢ przechowywane w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu. Szcze-

Przechowywanie gotowe wytyczne dotyczace przechowywania znajduja sie na etykiecie produktu i w instrukgji obstugi.

9 Przechowywanie, konserwacja i transport

9.1 Przechowywanie

9.1.1 Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w $rodowisku o wilgotnosci wzglednej 10% ~ 93%, cisnieniu
atmosferycznym 70 ~ 106 kPa i zakresie temperatur -20°C ~ +55°C.

9.1.2 Unika¢ przechowywania urzadzenia w nadmiernie gorgcych warunkach. Wysokie temperatury moga
skroci¢ zywotnos¢ komponentow elektronicznych, uszkodzi¢ baterie lub zdeformowad/ stopic¢ plastikowe
czesci.

9.1.3 Nalezy unika¢ przechowywania urzadzenia w zbyt niskich temperaturach. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do kondensacji pary wodnej, gdy urzadzenie nagrzeje sie do temperatury pokojowej, co moze spow-
odowac uszkodzenie ptytki drukowane;j.

9.2 Konserwacja

9.2.1 Urzadzenie nie zawiera czesci, ktore moga by¢ naprawiane przez uzytkownika. Naprawy musza by¢
wykonywane przez autoryzowany personel lub autoryzowane centrum serwisowe.

9.2.2 Urzadzenie nalezy przechowywaé w suchym miejscu.

9.2.3 Nie upuszczac, nie uderzac ani nie potrzasac urzadzeniem.

9.2.4 Nie naktada¢ na urzadzenie pigmentdw, farb ani innych substangiji.

9.3 Transport

9.3.1 Unika¢ nadmiernych uderzen i wibracji podczas transportu. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie os-
troznie i nie stawia¢ go do géry nogami.

9.3.2 Nie transportowac urzadzenia razem z materiatami niebezpiecznymi.

9.3.3 Unika¢ bezposredniego nastonecznienia, deszczu lub sniegu podczas transportu.

10 Ochrona srodowiska

Urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i prawami ochrony srodowiska.

11 Obstuga posprzedazna

a) Niniejszy pakiet nie zawiera czesci zamiennych ani akcesoriow do napraw serwisowych.
b) Serwis powinien by¢ prowadzony wytgcznie przez upowazniony personel.

12 Instrukcja symbolu

Potencjalnie niebezpieczna sytuacja, ktéra

moze skutkowa¢ powaznymi obrazeniami
WARNING ciata

Instrukcje dotyczace aplikacji i inne wazne infor-
macje.

Producent

@ Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania ﬁ Tylko do uzytku wewnatrz pomieszczen
( | ) Tryb gotowosci u
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Sprzet klasy |l Data produkgji

Numer seryjny Zastosowana czes¢ typu B

Mozliwos$¢ sterylizacji w sterylizatorze parowym
(autoklawie) w okreslonej temperaturze

Nie wyrzucac¢ produktu do zwyktego pojem-
nika na odpady komunalne lub $mieci.

L [gf (O

Przechowywac w suchym miejscu Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie

©
2
*®

2

¢

Materiaty opakowaniowe nadajgce sie do

recyklingu Ograniczenie wilgotnosci

3
=

.
@, a1 >3 £

L5570 06kPa

i?
@

Ograniczenie temperatury Cisnienie atmosferyczne do przechowywania

70kPa,

IPX0  Zwykly sprzet c €0197 Produkt z oznaczeniem CE

: REP] autoryzowany przedstawiciel we wspdlnocie
fkg.chiifu el europejskiej
Wyroby medyczne ICH[REP|  Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
Unikalny identyfikator wyrobu Numer referencyjny produktu

13 Oswiadczenie

Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sa zastrzezone przez producenta bez wczesniejszego powiadomie-
nia. Zdjecia produktéw maja charakter pogladowy. GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
zastrzega sobie prawo do ostatecznej interpretagji.

Wzor przemystowy, struktura wewnetrzna i inne aspekty sa chronione patentami WOODPECKER. Wszelkie
nieautoryzowane kopiowanie lub podrabianie bedzie podlegac¢ odpowiedzialnosci prawnej.

14 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

A Ostrzezenie:

Bez wyraznej zgody Woodpecker, nieautoryzowane zmiany lub modyfikacje urzadzenia moga powodowac
problemy z kompatybilnosciag elektromagnetyczng wptywajace na to lub inne pobliskie urzadzenia.

W przypadku tego urzadzenia nalezy przestrzega¢ specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczacych kompaty-
bilnosci elektromagnetycznej (EMC). Podczas instalacji i uzytkowania nalezy przestrzega¢ informacji dotycza-
cych kompatybilnosci elektromagnetycznej zawartych w niniejszej instrukcji. Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci radiowe mogg mie¢ wptyw na to urzadzenie. Aby spetnic
wymagania dotyczace emisji elektromagnetycznej i przeciwdziatania zaktoceniom, nalezy uzy¢ nastepujacych
kabli:

Nazwa Dtugosc kabla Ekranowany? Uwaga
Kabel potaczeniowy zasilacza 1.8m NIE /
Przewdd pomiarowy 1.6m NIE /
Klip do pliku 0.2m NIE /

Z wyjatkiem kabli (przetwornikéw) sprzedawanych jako czesci zamienne komponentdw wewnetrznych, uzycie
akcesoriow i kabli (przetwornikéw) innych niz okreslone moze spowodowaé zwiekszona emisje lub zmnie-
jszona odpornosc urzadzenia lub systemu.

Urzadzenie lub system nie powinny by¢ uzywane w bezposredniej bliskosci innych urzadzen. Jesli takie uzycie
jest konieczne, nalezy potwierdzi¢, ze urzadzenie dziata normalnie w tej konfiguradji.
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14.1 Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Silnik Endo i endometr sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
lokalizatora Endo Motor i Apex powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji spalin Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Endo Motor i Apex Locator Unit wykorzystuja energie RF wytgcznie do swoich
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 wewnetrznych funkgji. W zwigzku z tym emisja fal radiowych jest bardzo niska i
nie powinna powodowac zaktécen pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.
Emisje RF CISPR11 Grupa B
Ermisia harmonicznveh IEC Lokalizator Endo Motor i Apex nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach,
) Y Grupa A w tym w obiektach mieszkalnych i bezposrednio podtgczonych do publicznej
61000-3-2 L T o . X ) .
sieci zasilania niskiego napiecia, ktora zasila budynki wykorzystywane do celow
. o - domowych.
Wahania napiecia/emisja .
migotania IEC 61000-3-2 Zgodnos¢

14.2 Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja - odpornosc elektromagnetyczna

Silnik Endo i endometr sg przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
lokalizatora Endo Motor i Apex powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wska-
zOWKi

Wytadowania elektro-
statyczne (ESD) IEC
61000-4-2

Styk =8 kV
2 KV, £4 KV, £8 kV, £15 kV
powietrze

Styk +8 kV
2 KV, 24 KV, £8 kV, £15 kV
powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub z ptytek ceramicznych. Jedli podtogi
pokryte sg materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic¢ co
najmniej 30%.

Elektryczne szybkie
stany przejsciowe/
udary IEC 61000-4-4

+2kV dla linii zasilajacych

+2kV dla linii zasilajacych

Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac typowemu srodowisku komer-
cyjnemu lub szpitalnemu.

Przepiecia IEC 61000-
4-5

£0,5 kV, £1 kV miedzy
liniami

+0,5 kV, £1 kV miedzy
liniami

Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac typowemu Srodowisku komer-
cyjnemu lub szpitalnemu.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wej$ciowych
zasilania |[EC 61000-4~
11.

0% Uy, 0,5 cyklu przy
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270%i 315°
0% Uy, 1 cykli

70% Uy, 25/30 cykli
przy 0°

0% Uy, cykl 250/300

0% Uy, 0,5 cyklu przy
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 2701 315°
0% U, 1 cykli

70% Uy, 25/30 cykli
przy 0°

0% Uy, cykl 250/300

Jakod¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac¢ typowemu Srodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli
uzytkownik silnika Endo i lokalizatora Apex
wymaga ciggtej pracy podczas przerw w
zasilaniu, zaleca sig zasilanie silnika Endo
i lokalizatora Apex z zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.

Czestotliwos¢ zasilania
(50/60 Hz) pole mag-
netyczne IEC 61000-
4-8

30A/m

30A/m

Zblizeniowe pola
magnetyczne IEC
61000-4-39

CW 8A/m dla 30kHz
Modulacja pluse 2.1kHz,
65A/m dla 134.2kHz
Modulacja Pluse 50kHz,
7,5A/m dla 13,56MHz.

CW 8A/m dla 30kHz
Modulacja Pluse 2.1kHz,
65A/m dla 134.2kHz
Modulacja Pluse 50kHz,
7,5A/m dla 13,56MHz.

Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
i zblizeniowe pola magnetyczne powinny
by¢ na poziomach charakterystycznych dla
typowej lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA Ur to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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14.3 Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna w zakresie prze-
wodzonych i promieniowanych czestotliwosci radiowych

Wytyczne i deklaracje - Odpornosc elektromagnetyczna

Silnik Endo i endometr sg przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
lokalizatora Endo Motor i Apex powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Przewodzone
czestotliwosci
radiowe |EC
61000-4-6

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

6 Vrms w pasmach ISM
i amatorskich pasmach
radiowych

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

6 Vrms w pasmach ISM
i amatorskich pasmach
radiowych

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w
odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
dowolnej czesci silnika Endo i lokalizatora Apex,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia
wydajnosci urzadzenia.

Promieniowanie
RF IEC 61000-4-
3

10 V/im

80 MHz do 2,7 GHz
385MHz-5785MHz
Specyfikacje testowe dla
ODPORNOSCI PORTU
ZEWNETRZNEGO na
urzadzenia komunikacji
bezprzewodowej RF (patrz
tabela 9 normy IEC 60601-
1-2:2014 + A1:2020)

10 V/m

80 MHz do 2,7 GHz
385MHz-5785MHz Specy-
fikacje testu ODPORNOSCI
PORTU ZEWNETRZNEGO
na urzadzenia komunikacji
bezprzewodowej RF (patrz
tabela 9 normy IEC 60601~
1-2:2014 + A1:2020)

14.4 Deklaracja - parametr radiowy Bluetooth i Wi-Fi

Deklaracja - parametr RF Bluetooth i Wi-Fi
Rodzaje Pasmo czgstc‘)t'lllvvosa Typ modulag Charaktery§tyka czestotli- Efektywrja moc
transmisji wosciowa promieniowana
Bluetooth 2402 ~ 2480 MHz GFSK Technologia bezprzewodo- 4,87 dBm
wa 2.4G
- . DSSS/ CCK/ BPSK/ QPSK/ Technologia bezprzewodo-
Wi-Fi 2412 ~ 2472 MHz 16QAM/ 64QAM wa 2.4G 21,16 dBm
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Sales Dept.: +86-0773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898

E-mail: woodpecker4@glwoodpecker.com

Website: http://www.glwoodpecker.com
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