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4.2
 

Установка файла
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для настройки, затем нажмите 

 

Удерживайте нажатой в режиме 
ожидания, чтобы ввести 
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Настройка

 

 

 

  

звуковой сигнал.
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 ПРИМЕЧАНИЕ 
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Существует 5 зафиксированных значений 
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7.

 

Работа

 

  

7.2

 

Работа мотора

 

 

В режиме ожидания аппарат для 
подготовки корневых каналов запускался 

нажатием на главный выключатель. . 
После запуска на экране дисплея будет 
отображаться индикатор выполнения 
(подробные сведения об индикаторе 
выполнения см. в пункте 5.2 
«Интерфейс экрана

 

дисплея»).

 

  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

 
1. Перед началом лечения убедитесь вне полости рта, что устройство работает 
нормально..

 2. Файл

 

для обработки корневого канала может быть внезапно поврежден при 
входе в корневой канал, который слишком изогнут или имеет сложную форму. Если 
пользователь чувствует, что корневой канал имеет анатомические особенности, 
следует немедленно прекратить использование устройства и убедиться в 
правильности параметров и методов работы.

 
3. Даже если установлены нормальные параметры, из-за усталости металла файла 

для обработки корневого канала, части инструмента могут быть разделены. 
Поэтому при использовании файла для обработки корневого канала не 
превышайте рекомендованный производителем срок службы и вовремя заменяйте 
его.

 

4. Файл
 

для обработки корневого канала может сломаться, когда он подвергается 
чрезмерному воздействию внешней силы. При использовании данного 
оборудования не прилагайте чрезмерных внешних усилий к файлу.

 

5. Не нажимайте на заднюю крышку изогнутой моторной головки во время 
лечения, иначе оборудование будет повреждено, и пациента может поранить даже 
вылетевшая игла.

 

6. Электромагнитный шум в окружающей среде может мешать нормальной работе 
оборудования. Не полагайтесь полностью на автоматическое управление 
оборудованием и всегда обращайте внимание на информацию обратной связи на 
ЖК-экране.

 

 
 

ПРИМЕЧАНИЕ

 

1. Прекратите использование оборудования в случаях каких-либо отклонений от 
нормы. Данное оборудование подходит не для всех типов корневых каналов. 
Рекомендуется использовать в соответствии с инструкциями, прилагаемыми к 
файлу

 

для обработки корневого канала.

 

2. Файл

 

для обработки корневого канала легко сломать на высокой скорости. 
Соблюдайте рекомендованную производителем скорость вращения. Проверьте 
установленную скорость перед использованием.

 

3. При использовании этого оборудования осторожно используйте файл

 

для 
обработки корневого канала, изготовленный из материалов, отличных от никель-
титана.

 

4. При проведении процедуры лечения используйте одноразовые перчатки и 
резиновую накладку.

 

5. После процедуры извлеките файл

 

для обработки корневого канала, чтобы не 
повредить его.
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8.

 

Обслуживание

 

  

8.

 

Обслуживание

 
Компоненты, подлежащие обработке в автоклаве

 
Угловой наконечник

 

 

Изоляционный рукав

 

 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

 Обрабатывать в автоклаве можно только перечисленные выше компоненты.
 

Процедура обработки в автоклаве
 

Очистка: Чтобы удалить видимые загрязнения, тщательно промойте компоненты 

под проточной водой с мягкой щеткой. Для очистки всех компонентов используйте 

мягкую ткань, смоченную мягким чистящим раствором, не содержащим 

альдегидов. Промойте компоненты в проточной воде, а затем вытрите воду. 

Дезинфекция: протрите детали марлей, смоченной спиртом (70–80 об.%), в 

течение 2 минут каждый раз по пять раз.
 

Смазывание: Нужно смазывать только 

угловой наконечник.

 

 
 

Угловой наконечник необходимо 

смазать перед обработкой в автоклаве. 

Присоединяя распылительную насадку 

к масленке и угловому наконечнику, 

нажмите кнопку масленки более 

3

 

секунд, пока все черное масло не 

вытечет из головки углового 

наконечника.

 

Упаковка: изогнутая головка и ее крышка упакованы в специальный чехол для 

высокотемпературной стерилизации паром в соответствии с EN 868–5.

 

Стерилизация: 134 ° C, стерилизация паром при высокой температуре 0,22 МПа в 

течение не менее 5 минут. Высушите в течение не менее 8 минут после 

стерилизации.

 

Хранение: стерилизованная изогнутая головка и крышка головки хранятся в 

специальном стерилизационном чехле в сухом и чистом помещении. Проверяйте 

целостность упаковки перед использованием и в течение срока годности 

стерилизационного пакета.

 

Черное минеральное 
масло
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8.

 

Обслуживание

 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

 

 

1. Точно соблюдайте соответствующие правила дезинфекции и стерилизации.

 

2. Будьте предельно осторожны при обслуживании, чтобы избежать перекрестного 

заражения.

 

3. Стерилизация паром при высокой температуре должна выполняться до и после 

первого использования.

 

4. Не смазывайте главный двигатель, иначе внутренние компоненты будут 

повреждены.

 

 
Компоненты, подлежащие дезинфекции

  Блок управления

 

 

База

 

 

Адаптер

 

 

Протрите все поверхности тканью, слегка смоченной этанолом для дезинфекции 

(этанол от 70 до 80 об.%) в течение не менее 2 минут, а затем повторите 

процедуру 5 раз.
 

 

ПРИМЕЧАНИЕ

 

1. Не используйте для дезинфекции другие дезинфицирующие средства, кроме 

спирта.

 

2. Не используйте чрезмерное количество спирта, чтобы он не просочился в

 

детали и не повредил внутренние детали.

 

3. Дезинфицируйте до и после каждого использования.
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9.

 

Предупреждения об ошибках

 
9.

 

Предупреждения об ошибках

 

 

Данное предупреждение появится на 

экране дисплея, если нагрузка превышает 

возможности устройства во время 

реверсирования. Нажмите кнопку главного 

переключателя, чтобы перезапустить 

устройство.

 

 

Overload 
(Перезагрузка)

 

Restart Motor 
(Перезапустите мотор)

 

 

 

 

Пожалуйста, зарядите: низкий уровень 

заряда.
 

 

Low Power 
 (Низкий уровень 

заряда)
 Please Charge 

(Пожалуйста, 
зарядите)  
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10.

 

Устранение проблем

 

  

10.

 

Устранение проблем

 

В случае обнаружении проблемы, проверьте следующие моменты, прежде чем 

связываться с вашим дистрибьютором. Если ничего из приведенного ниже списка 

не применимо или проблема не устранена даже после принятия мер, возможно, 

изделие вышло из строя. Свяжитесь со своим дистрибьютором.

 Проблема

 

Причина

 

Решение

 

Справочная 

глава

 

Не включается 

питание

 

Низкий заряд 

аккумулятора

 

Замените наконечник

 

7.1

 
Слишком короткое 

нажатие на главный 

переключатель.
 

Нажатие на главный 

переключатель более 0,5

 секунд

 

—

 

это слишком 

долго.
 

5.1

 

Индикация 

зарядки не 

отображается на 

экране дисплея 

хоста
 

Использован 

неправильный 

адаптер  

Используйте 

оригинальный адаптер 
4.3

 

Адаптер питания не 

вставлен в розетку 
Проверьте соединение 

адаптера с розеткой / 

Розетка не запитана
 Проверьте соединение 

адаптера с розеткой
 /

 

Дисплей хоста не 

отображает 

данные

 
Наконечник 

поврежден

 

Для запуска устройства 

нажмите и удерживайте 

главный переключатель, 

проверьте, нормальный 

ли звук, и снова нажмите 

главный переключатель, 

чтобы проверить, 

слышен ли звук 

вращения мотора. После 

этого свяжитесь с 

дилером.

 

/

 

Мотор не 

вращается

 

Изогнутая головка 

застряла

 
Вытяните изогнутую 

головку и проверьте, 

вращается ли двигатель

 

Если он вращается, 

очистите или почините 

изогнутую головку

 

/

 

Хост защищен или 

поврежден 

системой

 

Проверьте согласно 

предупреждению об 

ошибке

 

9
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10.

 

Устранение проблем

 

Мотор не может 

остановиться

 

Короткое 

замыкание во 

внутренней цепи

 

Нажмите кнопку «S», 

чтобы остановить мотор, 

и свяжитесь с дилером

 

/

 

Мотор 

бесконтрольно 

вращается

 

Достигнуто 

значение реверса 

для крутящего 

момента

 

Убедитесь, что предел 

крутящего момента 

слишком мал

 

/

 Установлен режим 

инверсии оборотов 

(Rev)

 

Проверьте настройки

 

/

 

Мотор не 

реверсирует

 

Установлено 

слишком большое 

значение реверса 

крутящего момента

 

Проверьте настройки

 

/

 

Частое 

переключение 

между прямым и 

обратным 

вращением 

двигателя  

Установлен режим 

работы «Rec»
 

(возвратно-

поступательный) 

Если это не так, 

переключите режим 

работы 

/ 

Нет звука
 

Громкость 

установлена на 

уровень «Без звука» 

(«Mute»)

 

Установите громкость на 

уровень «Тихий» 

(«Low»), «Средний» 

(«Mid») или «Высокий» 

(«High»)

 

6,4
 

Хост посылает 

непрерывный 

сигнал тревоги

 Установлен режим 

работы «Rec»

 Если предполагалась эта 

настройка, игнорируйте 

сигнал тревоги

 

/
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Технические данные

 

  

11.

 

Технические данные

 Модель

 

R1 Vortex

 Габаритные размеры

 

17,5 см

 

× 10,9 см

 

× 8,4 см ± 1 см (Внешняя коробка)

 

Масса

 

0,6 кг ±

 

15%

 Угловой наконечник

 

Подходит для никель-титанового файла

 

для 

обработки корневого канала диаметром 2,35 мм в 

соответствии с ISO 1797–2017 и YY/T 0967.1–2015.

 Источник питания

 

Литий-ионная батарея: 3,7 В, 800 мАч, ±10%

 Блок питания зарядного 

устройства
 

Переменный ток 100–240 В, ±10%
 

Выходная мощность 

зарядного устройства  
5 В 

 
1 А

 

Частота  50/60 Гц, ±1 Гц 

Номинальная потребляемая 

мощность зарядного 

устройства
 

0,4A (максимальная)
 

Диапазон значений крутящего 

момента

 
0,5Нсм –

 

4,0Нсм
 

Диапазон скорости

 

120–650 об/мин

 

Тип защиты от поражения 

электрическим током

 
Зарядка, класс II; действующее оборудование с 

внутренним питанием

 

Прикладная часть

 

B

 

Рабочий режим

 

Прерывистый режим, работа 60 минут/остановка 5 

минут

 

Защита от проникновения

 

IPX0

 

Оборудование AP / APG

 

Оборудование не AP / APG

 

Прикладная часть

 

защиты

 

от 

дефибрилляции

 

/

 

Условия работы

 

Температура окружающей среды: от 5 °C до 40 °C

 

Относительная влажность: менее 80%

 

Высота при эксплуатации: ниже 3000 м над 

уровнем моря

 

Условия транспортировки и 

хранения

 

Температура окружающей среды: от –20 °C до +55 °C

 

Относительная влажность: от 20% до 80 %

 

Атмосферное давление: от 70 кПа до 106 кПа
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12.

 

Таблицы ЭМС

 

  

12.

 

Таблицы ЭМС

 

Основные характеристики R1 Vortex 

 

скорость вращения и крутящий момент 

стабильны, сбоев в работе не происходит

 

Примечание:

 

1. Покупатель или пользователь R1 Vortex 

 

аппарата для подготовки корневого 

канала

 

—

 

должен использовать аппарат  для подготовки корневого канала 

в электромагнитной среде, указанной в таблицах 201, 202, 204, 206, в противном

 

случае, устройство для подготовки корневых каналов R1 Vortex может работать 

неправильно.

 
2. Переносное и мобильное оборудование радиочастотной связи может повлиять 

на правильное использование устройства для подготовки корневого канала 

Пожалуйста, используйте устройство корневого канала R1 Vortex в 

рекомендуемой электромагнитной среде
 

 

Предупреждение:
 

1. В дополнение к аксессуарам и кабелям, предоставленным производителем 

устройства для подготовки корневых каналов R1 Vortex  (единственный кабель этого 

продукта  —  кабель адаптера питания, который крепится к адаптеру питания), 

использование аксессуаров и кабелей, кроме тех, указаны ниже, может привести к 

увеличению эмиссии или снижению невосприимчивости устройства для подготовки 

корневых каналов R1 Vortex.
 

Информация о кабеле:

 

Наименование

 

Длина (м)

 

Экранированный или нет

 

Примечания

 

Кабель адаптера питания

 

1.2

 

Нет

 

/

 

 

2. R1 Vortex не следует использовать рядом с другим оборудованием или 

размещать рядом с ним. Если его необходимо использовать рядом с другим 

оборудованием или размещать рядом с ним, необходимо следить за R1 Vortex и

проверять, что он может нормально работать в используемой конфигурации.

 

Таблица 201

 

Руководство и декларация производителя

 

—

  

электромагнитное излучение

 

R1 Vortex

 

предполагается к использованию в указанной электромагнитной среде, и 
покупатель или пользователь 

 

должен гарантировать его использование в 
следующей электромагнитной среде:
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Таблицы ЭМС

 

  

Эмиссионный тест

 

Комментарий

 

Электромагнитная среда

 

—

 

Рекомендации

 

РЧ-излучение 
(радиочастотное 

излучение) 
GB

 

4824

 

Класс 1

 

R1 Vortex использует радиочастотную 
энергию только для внутренних функций. 
Поэтому его РЧ-излучение очень низкое, и 
вероятность создания помех для 
расположенного поблизости электронного 
оборудования очень мала.

 

РЧ-излучение 
(радиочастотное 

излучение) 
GB

 

4824

 

Класс Б

 R1 Vortex подходит для 
использования во всех помещениях, 
включая бытовые и жилые общественные 
низковольтные сети электроснабжения, 
напрямую подключенные к дому.

 

Гармоническое 
излучение GB 

17625.1

 

Класс А

 

Колебания 
напряжения / 
мерцание GB 

17625.2  

Соответствует
 

Таблица 202 

Руководство и декларация производителя
 

—
 

электромагнитная 

невосприимчивость
 

R1 Vortex предполагается к использованию в следующей указанной 
электромагнитной среде, и покупатель или пользователь

 

R1 Vortex должен 
гарантировать его использование в следующей электромагнитной среде:

 

Тест на 
невосприимчивость

 

Тестовый 
уровень IEC 
60601

 Уровень 
соответствия

 

Электромагнитная 
среда

 

—

 

рекомендации

 

Электростатический 
разряд (ESD) IEC 
61000-4-2

 

+/-

 

8 кВ контакт

 
 

+/-

 

2 кВ,

 

+/-

 

4 кВ,

 

+/-

 

8 кВ,

 

+/-

 

15 кВ воздух

 

+/-

 

8 кВ контакт

 
 

+/-

 

2 кВ,

 

+/-

 

4 кВ,

 

+/-

 

8 кВ,

 

+/-

 

15 кВ воздух

 

Полы должны быть 
деревянными, 
бетонными или 
керамическими. Если 
пол покрыт 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть не ниже 30%.

 

Быстрые 
электрические 
переходные 
процессы/всплески 
IEC 61000-4-4

 
±2 кВ

 

100 кГц

 

частота 
повторения

 

±2 кВ

 

100 кГц

 

частота 
повторения

 

Качество электросети 
должно 
соответствовать 
используемому для 
коммерческих или 
больничных условий.
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Таблицы ЭМС

 

  

Скачок напряжения

 

IEC 61000-4-5

 

Междуфазный: 
±0,5 кВ,

 

±1 кВ

 

От провода к

 

земле:

 
 

±0.5 кВ,

 

±1 кВ,

 

±2 кВ,

 

Междуфазный:

 

±0,5 кВ,

 

±1 кВ

 
 

От провода к 
земле: ±0,5 кВ,

 

±1 кВ, ±2 кВ

 

Качество электросети 
должно 
соответствовать 
используемому для 
коммерческих или 
больничных условий.

 

провалам 
напряжения IEC 
61000-4-11

 

0% УТ 
(ультразвукового 
теста); 0,5 цикла

 
при 0°, 45°,

 

0% УТ; 

 

0,5 цикла

 

при 0°, 45°,

 

Качество электросети 
должно 
соответствовать

 
90°, 135°, 180°,

 225°,

 270° и 315°
 

90°, 135°, 180°, 
225°, 270° и 315°

 

типичная 
коммерческая или 
больничная среда. 
Если пользователю 
устройств требуется 
непрерывная работа 
во время перебоев в 
электроснабжении, 
рекомендуется, 
чтобы устройства 
получали питание от 
источника 
бесперебойного 
питания или 
аккумулятора.

 

Перебои напряжения 
IEC 61000-4-11

 

0% УТ; 1 цикл и 
70% УТ; 25/30 
циклов 
синусоидальной 
фазы при 0°  

 

0% УТ;
 

250/300
 

циклов
 

0% УТ; 
 1 цикл и 70% УТ; 

 
25/30 
синусоидальной 
фазы при 0” 

 

0% УТ;
 

250/300
 

циклов
 

Номинальное 
магнитное поле 
промышленной 
частоты IEC 61000-4-8

 

30 А/м

 

50 Гц или

 

60 Гц

 30 А/м

 

50 Гц или

 

60 Гц

 Магнитное поле 
промышленной 
частоты должно быть 
на уровнях,

 

характерных для 
типичного места в 
типичной 
коммерческой или 
больничной среде.

 

Примечание: УТ относится к напряжению сети переменного тока до подачи 
испытательного напряжения.

 

Таблица 204

 

Руководство и декларация производителя

 

—

 

электромагнитная 

невосприимчивость

 

R1 Vortex предназначен для использования в электромагнитной среде, указанной 
ниже. Покупатель или пользователь R1 Vortex должен убедиться, что он 
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используется в такой среде.

 

Тест на 
невосприимчивость

 

Тестовый уровень 
IEC 60601

 

Уровень 
соответствия

 

Электромагнитная

 

среда

 

—

  

руководство

 

Кондуктивные 
помехи, вызванные 
радиочастотными 
полями

 

IEC 61000-4-6

 

3 В

 

0,15 МГц –

 

80

 

МГц, 
6 В в ISM-
диапазонах (ISM

 

—

 

Industrial, Scien�fic, 
Medical: 
индустриальный, 
научный и 
медицинский 
диапазон)

 между 0,15 МГц и 
80 МГц, 80 % АМ 
(амплитудной 
модуляции) при 1 
кГц  

3 В

 

Портативное и 
мобильное 
радиочастотное 
оборудование связи, 
включая кабели, не 
должно 
использоваться 
ближе к любой части 
R1 Vortex, чем 
рекомендованное 
расстояние разноса, 
рассчитанное из 
уравнения, 
применимого к 
частоте передатчика. 

Рекомендуемые 
минимальные 
безопасные 
расстояния см. в 
таблице по 
беспроводной 
радиосвязи, в пункте 
«Рекомендуемые 
минимальные 
безопасные 
расстояния».

 

Излучаемые 
электромагнитные 
РЧ-поля IEC 61000-
4-3

 

3 В/м, 80 МГц — 2,7 
ГГц, 80 % АМ при 1 
кГц

 

3 В/м 

Близость полей от 
оборудования 
беспроводной 
радиосвязи IEC 
61000-4-3

 

См. таблицу по 
оборудованию 
беспроводной 
радиосвязи в 
пункте 
«Рекомендуемые 
минимальные 
безопасные 
расстояния»

 

Исполнения

 

Примечание 1: в точках частоты 80 МГц и 800 МГц принимается формула более 
высокого частотного диапазона.

 

Примечание 2: эти рекомендации могут не подходить для всех случаев, когда на 
распространение электромагнитных волн влияют поглощение и отражение зданий, 
предметов и человеческих тел.

 

1. Невозможно точно предсказать теоретически напряженность поля 
фиксированных передатчиков, таких, как базовые станции беспроводного (сотового 
/ беспроводного) телефона и наземного мобильного радио, любительского радио, 
AM-

 

и FM-радиовещания, а также телевизионного вещания. Следует рассмотреть 
возможность исследования электромагнитного поля, чтобы оценить 
электромагнитную среду стационарного радиопередатчика. Если измеренная 
напряженность поля устройства для подготовки корневого канала выше, чем 
вышеупомянутый уровень совпадения радиочастотных помех, необходимо 
наблюдать за устройством для подготовки корневого канала, чтобы убедиться в его 
правильной работе. Если наблюдается некорректность работы, могут 
потребоваться дополнительные меры, такие, как переориентация или 
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позиционирование устройства для подготовки корневых каналов.

 

2. Напряженность поля должна быть менее 3 В/м во всем диапазоне частот от 150 
кГц до 80 МГц.

 
Таблица 206

 

Рекомендуемые минимальные безопасные расстояния

 

В настоящее время многие радиочастотные беспроводные устройства применяются 
в различных медицинских учреждениях, где используется медицинское 
оборудование и/или системы. Когда они используются в непосредственной 
близости от медицинского оборудования и/или систем, это может повлиять на 
базовую безопасность и основные характеристики медицинского оборудования 
и/или систем. R1 Vortex был протестирован с уровнем испытаний на 
невосприимчивость, указанным в таблице ниже, и отвечает соответствующим 
требованиям IEC 60601-1-2:2014. Согласно нижеприведенным рекомендациям, 
заказчик и/или пользователь должны поддерживать минимальное расстояние 
между оборудованием беспроводной радиосвязи и R1 Vortex

 

Максимальная 
номинальная 
выходная 
мощность 
передатчика (Вт)

 

Расстояние изоляции, соответствующее разным
 

частотам 
передатчика (в м) 

150 кГц ~ 80 МГц 
 

80 МГц ~ 800 МГц 800 МГц ~ 2,5 ГГц 

0,01
 

0,12
 

0,12
 

0,23
 

0,1

 

0,38

 

0,38

 

0,73

 

1

 

1,2

 

1,2

 

2,3

 

10

 

3,8

 

3,8

 

7,3

 

100

 

12

 

12

 

23

 

Для максимальной номинальной выходной мощности передатчика, не указанной в 
приведенной выше таблице, рекомендуемое изоляционное расстояние D в метрах 
(м) можно определить по формуле в соответствующем столбце частоты 
передатчика, где p

 

—

 

максимальная номинальная выходная мощность 
передатчика, предоставленная производителем передатчика, в ваттах (Вт).

 

Примечание 1: в точках частоты 80 МГц и 800 МГц принимается формула более 
высокого частотного диапазона.

 

Примечание 2: эти рекомендации могут не подходить для всех случаев, когда на 
распространение электромагнитных волн влияют поглощение и отражение зданий, 
предметов и человеческих тел.
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13.

 

Утверждение

 

Срок службы

 

Срок службы изделий серии R1 Vortex составляет 3 года.

 

Обслуживание

 

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ предоставит электрические схемы, списки компонентов, 
описания, инструкции по калибровке, чтобы помочь СЕРВИСНОМУ ПЕРСОНАЛУ в 
ремонте деталей.

 
Утилизация

 

Упаковка подлежит переработке. Металлические части устройства утилизируются 
как металлолом. Синтетические материалы, электрические компоненты и печатные 
платы утилизируются как электрический лом. Литиевые батареи утилизируются как 
специальный мусор. Пожалуйста, обращайтесь с ними в соответствии с местными 
законами и постановлениями об охране окружающей среды.
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