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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

Introdugao

Caro cliente,

Parabéns pela aquisigao do localizador apical Propex 1Q%.

O localizador apical Propex 18% & um dispositivo eletrdnico para ajudar a determinar o comprimento

de trabalho usando instrumentos endoddnticos.

Pode ser usado em:

« Modo nao combinado (apenas localizador apical Propex 1Q%);

. Modo combinado, com a peca de mao X-Smart IQ®;

*  Modo conectado (localizador apical Propex 1Q® em comunicagdo sem fio com o aplicativo
Endo 1Q® disponivel para iPad®).

Estas Instrugdes de Uso séo constantemente atualizadas pela Dentsply Sirona. A versao mais recente

pode ser acessada em dentsplysirona.com e também esta disponivel através do aplicativo Endo 1%

N6s recomendamos enfaticamente que vocé verifique periodicamente se ha atualizagdes para essas

Instru¢des de Uso nesse site.

Sob pedido, as Instrugdes de Uso estdo disponiveis em outros idiomas. Se ndo estiver incluida uma

versdo impressa em seu idioma, a Dentsply Sirona enviaréd uma cépia gratuita para qualquer enderego

na Europa. Para solicitar uma cépia gratuita das Instrugdes de Uso, envie um pedido para

endo@dentsplysirona.com.

Algumas imagens constantes das Instru¢cdes de Uso podem ser um pouco diferentes do dispositivo

atual. Agradecemos por suas opinides. Se forem detectados quaisquer erros, entre em contato com

o apoio ao cliente da Dentsply Sirona Endodontics.

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
CH-1338 Ballaigues

Suica
Telefone +41 21 843 92 92
Fax +41 2184392 93

endo@dentsplysirona.com
dentsplysirona.com
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INDICAGOES DE USO

O localizador apical Propex 1Q® ajuda o dentista na determinagdo do comprimento de trabalho
durante o tratamento de endodontia. Este produto se destina a ser usado exclusivamente por profis-
sionais de medicina dentdria devidamente qualificados.

O uso deste produto por pessoas nédo qualificadas ou sem formac&o para isso pode provocar lesdes
no paciente, lesdes pessoais e/ou danos materiais.

As tampas e mangas de protecdo de uso Unico destinam-se a servir de protegdo de uso Unico para
instrumentos e equipamentos dentarios. A manga de protegéo de uso Unico Propex 1Q®n30 ¢é esteri-
lizada e destina-se somente ao uso Unico do paciente.

Para garantir a seguranca, as funcionalidades preconizadas e a correta manutencéo do localizador

apical Propex 1Q®, siga as indicagdes fornecidas nas Instrugdes de Uso atuais. Mantenha as Instru-
¢des de Uso atualizadas conforme descrito na segdo Introducéo. A Dentsply Sirona rejeita qualquer
responsabilidade no caso de o localizador apical Propex 1Q® ser usado, armazenado ou manipulado
de forma diferente das indicagdes fornecidas nas Instrugdes de Uso.

CONTRAINDICAGOES

Antes de usar, leia as seguintes contraindicacdes.

*  Nao use o localizador apical Propex 1Q® em pacientes que usam dispositivos implantaveis ati-
vos como marcapasso ou desfibrilador.

* O uso do localizador apical Propex 1Q® n3o & recomendado em pacientes alérgicos a metais.
Verifique a Segéo 8 Caracteristicas técnicas para obter uma lista dos materiais usados.

*  Nao use o localizador apical Propex 1Q® para implantes ou qualquer outro procedimento denta-
rio fora do campo da endodontia.

* A seguranca e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes ou
em criangas.

« O usuario final do dispositivo deve usar o julgamento clinico para seu uso correto.

*  Usuérios daltonicos devem garantir que sempre operam o dispositivo com o som ligado e que
estejam familiarizados com os varios sinais sonoros antes de usar o dispositivo pela primeira
vez. Consulte a se¢do 6.7 Descricdo dos sons antes de usar o dispositivo.

*  Usuérios com deficiéncia auditiva devem garantir a familiaridade com os varios sinais visuais
antes de usar o dispositivo pela primeira vez. Consulte a secédo 6.6 Descricao das cores de
LED antes de usar o dispositivo.

«  Esse dispositivo ndo é indicado para usuarios daltdnicos ou com deficiéncia auditiva a menos
que estas deficiéncias apresentem algum tipo de corregéo.
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3 ADVERTENCIAS

Antes de usar, leia as seguintes adverténcias.

Algumas secdes/textos destas Instrugdes de Uso destinam-se unicamente a leitores de um territo-
rio especifico. Quando for o caso, a segao/texto estara claramente identificado por uma frase
semelhante a: Para leitores dos EUA/UE. Se néo houver qualquer indicagéo, o texto se aplica a
todos os territérios.

A Dentsply Sirona rejeita qualquer responsabilidade no caso de qualquer uma dessas adverténcias
ser desconsiderada.

Verifique o selo da embalagem externa no recebimento. Nao use o dispositivo se o selo da emba-
lagem estiver rompido. Entre em contato com o apoio ao cliente.

Relate discrepancias entre as etiquetas e a embalagem ou problemas com qualquer um deles para
0 apoio ao cliente.

> [>

Cirurgido-dentista
« Leiaas Instrugdes de Uso antes de usar o localizador apical Propex 1Q® em um paciente. Opere
o Localizador apical Propex 1Q® apenas de acordo com estas Instrugées de Uso, para garantir
um uso seguro e eficiente.
«  Certifique-se de ter uma distancia de trabalho adequada para enxergar a tela de sua posigéo de
trabalho.
+ O localizador apical Propex IQ® e o aplicativo Endo IQ® destinam-se a:
- Tratamento de endodontia.
- Uso apenas por profissionais qualificados e treinados, como:
- dentistas em consultérios dentarios e
- assistentes dentarios, exclusivamente para a limpeza e preparagéo do dispositivo de
acordo com estas Instrugdes de Uso.

Condigbes ambientais

. Nao use o localizador apical Propex 1Q® na presenca de oxigénio livre, substancias anestésicas
ou substancias/gases inflamaveis ou em ambientes potencialmente explosivos.

* O localizador apical Propex 1Q® deve ser operado e armazenado em ambiente seguro, seco e
limpo.

«  Coloque o localizador apical Propex 1Q® em uma superficie plana e estavel (se usado sem o
clipe de fixagdo) ou firmemente fixado ao avental (quando usado com o clipe de fixagao).

+  Olocalizador apical Propex IQ® nzo deve ser colocado em superficies umidas, locais umidos ou
préximo de liquidos.

* Nao exponha o localizador apical Propex 1Q® a fontes de calor direto ou indireto.

«  Evite colisdes e quedas. Apés uma queda, verifique se o localizador apical Propex 1Q® esta fun-
cionando corretamente (consulte a segéo 6.9 Teste do funcionamento do localizador apical

Propex 1Q®).
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O localizador apical Propex 1Q® contém um modulo Bluetooth® e pode causar radiointerferén-
cias ou perturbar o funcionamento de equipamentos nas proximidades. Se isto acontecer, as
interferéncias devem ser reduzidas reorientando-se ou reposicionando-se o localizador apical

Propex 1Q% ou protegendo o ambiente nas proximidades imediatas. Para obter mais informa-
¢Oes, consulte Anexo A: Emissdes eletromagnéticas e imunidade.

O localizador apical Propex 1Q® exige precaugdes especiais quanto a compatibilidade eletro-
magnética (CEM) e deve ser instalado e operado em rigoroso cumprimento da Diretiva CEM.

Especialmente, o localizador apical Propex 1Q® n3o deve ser usado nas proximidades de lam-
padas fluorescentes, transmissores de radio, controles remotos ou dispositivos de comunicacédo
por RF portateis ou méveis, mesmo que estejam de acordo com os requisitos CISPR 11. Con-
sulte Anexo A: Emissdes eletromagnéticas e imunidade.

Certifique-se de que os cabos ndo limitem a mobilidade durante um procedimento.

Nao dobre os cabos ou o carregador.

Nao puxe pelos cabos para conectar ou desconectar componentes. Certifique-se de que os
cabos ndo estejam obstruidos ou ndo tenham a mobilidade limitada.

Consulte também a segdo 8 Caracteristicas técnicas para conhecer as especificages gerais
relativas as condigbes ambientais.

Deve ser evitado o uso do localizador apicalPropex 1Q® préximo ou sobreposto a outro equipa-
mento, uma vez que isto poderia provocar um funcionamento incorreto. Se este tipo de uso for

necessario, o localizador apical Propex 1Q® e 0 outro equipamento devem ser observados, para
confirmar se estéo funcionando normalmente.

N30 exponha o localizador apical Propex IQ® a fontes de infrassons e ultrassons.

Durante o tratamento

Certifique-se de que o ponto de contato entre a lima e o clip para lima seja mantido seco para
evitar indicagdes imprecisas.

Certifique-se de que o clip para labio Propex IQ® e o clip para lima Propex 1Q® n3o entram em
contato com uma fonte de alimentagao elétrica, como uma tomada. Isto pode provocar um cho-
que elétrico grave.

A funcionalidade do cabo deve ser verificada com um teste de ciclo fechado antes de cada uso.
Consulte 6.9.1 Teste de ciclo fechado.

Se o clip para lima Propex 1Q® nzo estiver corretamente conectado ao instrumento endodén-
tico, o localizador apical Propex 1Q® fornecera indicagdes incorretas e o clip para lima pode ficar
danificado.

E obrigatério usar luvas e um dique de borracha durante o tratamento.

Nao derrube agua ou qualquer outro liquido sobre o localizador apical Propex 1Q%.
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E imperativo usar mangas de protegéo de uso Gnico Propex 1Q® Dentsply Sirona (consulte a
segdo 7 Limpeza, desinfeccao e esterilizagao). Use somente mangas de protecéo fornecidas
pela Dentsply Sirona, produzidas especificamente para o localizador apical Propex 1%
Realize sempre uma radiografia e configure o batente para o comprimento de trabalho determi-

nado, antes de usar o localizador apical Propex 1Q%.

Antes de iniciar a leitura, seque a cavidade de acesso com um pedago de algodao e certifique-
se de que ndo haja excesso de liquido dentro do canal radicular direcionado para o tratamento.
O excesso de liquido pode prejudicar o processo de leitura. Leve em consideragdo que o canal
nao pode estar completamente seco, caso contrario ndo havera nenhuma leitura. Umedeca um
canal extremamente seco com Glyde™ File Prep, para ajudar a obter uma leitura estavel.
Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que o dispositivo esteja em posicéo estavel (sobre
uma superficie plana ou firmemente fixado ao avental se estiver usando o clipe de fixacédo) para
garantir que o tratamento seja realizado confortavelmente e que vocé consegue receber quais-

quer sinais visuais/sonoros emitidos pelo localizador apical Propex 1Q%.

Se ocorrerem quaisquer irregularidades com o localizador apical Propex 1Q® durante o trata-
mento, desligue-o, consulte a Segédo 10 Resolucao de problemas ou entre em contato com o
Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona Endodontics.

A indicagio de escala no localizador apical Propex 1Q® e no aplicativo Endo 1Q® no repre-
senta um comprimento ou uma distancia distinto em [mm] ou outra unidade linear. Ela indica
apenas uma proximidade estimada da ponta da lima em relagcdo a um ponto de referéncia para a
determinacé@o do comprimento de trabalho.

Certifique-se de usar apenas limas endodonticas totalmente metalicas, seja em modo combi-
nado ou em modo ndo combinado.

Use unicamente instrumentos endodénticos ndo danificados, ou seja, instrumentos em boas
condigdes e dentro do seu prazo de vida util (conforme definido pelo fabricante). Consulte as
informagdes fornecidas pelo fabricante do instrumento.

Nao é possivel determinar com precisédo o comprimento de trabalho se for usado um clip para

lima Propex 1Q® danificado.
Use apenas cabos e adaptadores originais.
Os seguintes fatores relacionados ao paciente podem impedir leituras precisas:
- Canal radicular bloqueado.
- Dentes com éapices grandes.
- Perfuragéo ou fratura da raiz.
- Pontes ou coroas metalicas.
- A lima endodéntica ndo corresponde ao tamanho do canal (o tamanho do canal é muito
maior do que a lima endododntica).
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Se néo for emitido qualquer som ou os LEDs nédo piscarem quando o localizador apical

Propex 1% for ligado, ndo o use.

Desligue sempre o localizador apical Propex 1Q® antes de limpa-lo.

A Dentsply Sirona ndo pode ser responsabilizada caso o localizador apical Propex 1Q® nzo seja
instalado, operado e mantido de acordo com as instrugdes constantes destas Instrugcdes de Uso.
Nao sdo permitidas quaisquer modificagdes no localizador apical Propex 1Q%, exceto as trocas
de bateria (consulte a Segéao a seguir).

Equipamentos de comunicagao por RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) devem ser usados a ndo menos de 30 cm de qualquer parte do localizador
apical Propex 1Q® (IEC 60601-1), incluindo os cabos especificados pela Dentsply Sirona. A ndo
observancia desse procedimento pode causar degradagao do desempenho deste equipamento.
Para obter mais informagées, consulte Anexo A: Emissdes eletromagnéticas e imunidade.

Pés-tratamento

Nunca deixe o clip para labio Propex 12°% ou clip para lima Propex 1Q® em contato com o
paciente se qualquer um deles n&o estiver conectado no cabo de medigdo. Isso pode causar
choques elétricos graves se entrarem em contato com uma fonte de eletricidade.

Siga as instrugdes fornecidas na segéo 7 Limpeza, desinfeccao e esterilizagao.

Bateria

Use sempre o carregador original, com o cabo de carregamento, para carregar o localizador api-

cal Propex 1Q%. O uso de carregadores n&o originais pode causar riscos graves para a segu-
ranca do usuario.
Verifique regularmente se ha sinais de vazamento da bateria.

Se o fluido vazar do localizador apical Propex 1Q®, a bateria pode estar danificada. Pare de usar
o dispositivo imediatamente. Se o vazamento ocorrer durante o carregamento, desconecte o
carregador imediatamente. Evite o contato da pele com o fluido do vazamento e entre em con-
tato com o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona Endodontics o mais breve possivel.

Nao recarregue a bateria se suspeitar que esta com defeito ou vazando.

Nao use baterias cuja data de validade tenha expirado (quando indicado).

Nunca use uma bateria que esteja deformada, descolorida ou que apresente qualquer deficién-
cia.

Se as baterias ndo estiverem carregadas totalmente apds 6 horas, elas devem ser trocadas.
Para carregar o dispositivo, conecte o carregador a uma rede elétrica de acordo com os regula-
mentos de cada pais.

Certifique-se de comprar e usar apenas a bateria recomendada (referéncia de pega: para

UE BOOPPIQ2ACBAT, para EUA TOOPPIQ2ACBAT).

Carregue o localizador apical Propex 1Q® apenas fora do alcance do paciente.
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Realize o teste do localizador apical Propex Q® apenas fora do alcance do paciente. Use luvas
novas para evitar a contaminagao do aparelho de teste externo.

Abra o localizador apical Propex 1Q® unicamente para substituir as baterias (consulte a segéo
6.12.1 Substituicao da bateria). Remover mais que a tampa inferior do localizador apical

Propex 1Q® provoca a nulidade da garantia. Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona
Endodontics para obter assisténcia.

Carregue totalmente o localizador apical Propex 1Q® antes de seu primeiro uso (6 horas de
tempo de carregamento).

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se sempre de que o localizador apical Propex 1®e 0
iPad® dispdem de carga de bateria suficiente. Com nivel de bateria baixo, o localizador apical
Propex 1Q® nzo deve ser usado. Consulte a secdo 6.12 Cuidados com a bateria.

O localizador apical Propex 1Q® nzo deve ser carregado durante o tratamento.

Com a bateria descarregada, o localizador apical Propex 1Q% nao fornece quaisquer sinais
SONOros ou visuais.

Modo combinado

O localizador apical Propex 1Q® pode ser usado no modo combinado, com a pega de mao
X-Smart 1Q®.

Use a peca de mao X-Smart 1Q® apenas para trabalhar no modo combinado. O uso do localiza-
dor apical Propex 1Q® com outra peca de méo pode levar a problemas elétricos graves
(incluindo choques elétricos).

Use somente acessorios e pecas de reposicao da Dentsply Sirona.

Nao conecte os cabos originais Propex 1Q®a qualquer outro dispositivo com plugues compati-
veis.

O uso da manga da pega de mao X-Smart IQ® é obrigatério para garantir o funcionamento ade-
quado do sistema no modo combinado. A protegéo é de uso Unico e deve ser eliminada e tro-
cada apos cada paciente.

Verifique se vocé tem a Ultima vers&o do firmware da peca de mao X-Smart 10% e do Localiza-
dor apical Propex 1Q® para funcionar em modo combinado.

CEC

Para obter mais informagées sobre a manga de protegdo da peca de mao X-Smart IQ®, consulte
as Instrugées de Uso da pega de mao X-Smart 1Q®.

Leia as Instrugdes de Uso da pega de mao X-Smart 1Q® - 3 Adverténcias antes de usar a peca de
méao X-Smart IQ®.

Leia o Manual do Usuario do aplicativo Endo 1Q® - 3 Adverténcias antes de usar o aplicativo
Endo 1Q%.
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Acessorios

O clip para labio Propex 1®e o clip para lima Propex 1% s30 fornecidos n3o esterilizados. E
necessario reprocessa-los antes do primeiro uso e entre cada paciente (siga as instrugdes cons-
tantes da segdo 7 Limpeza, desinfeccao e esterilizagao).

Use somente componentes/acessorios e pegas de reposicdo da Dentsply Sirona. O uso de
acessorios/pegas de reposicdo que ndo sejam originais pode levar a emissdes superiores de
interferéncias eletromagnéticas ou a reduzida imunidade a interferéncias eletromagnéticas.
Inspecione o estado dos conectores antes do uso.

Nunca deixe o clip para labio Propex 1% ou o clip para lima Propex 1Q?® desconectado do cabo
de medicdo Propex 1Q® enquanto estiver em contato com o paciente.

Reparos e defeitos

Verifique se o localizador apical Propex 1Q® funciona corretamente, caso este tenha sofrido um
choque mecéanico ou um impacto (por exemplo, no caso de ter caido). Nao o use em caso de
falha, quebra aparente ou fissuras. A seguranga e a eficiéncia do dispositivo podem ser grave-

mente comprometidas. Em caso de choque forte, o localizador apical Propex 1Q® deve ser ins-
pecionado por técnicos autorizados. Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona Endodontics
para obter assisténcia.

O localizador apical Propex 1Q® nao contém pegas que possam passar por manutengdo pelo
usuario (exceto as baterias). Os servigos de manutencéo e reparo sé devem ser prestados por
técnicos de assisténcia treinados na fabrica. Portanto, ndo sdo permitidos reparos, alteragdes e
modificagGes no localizador apical Propex IQ®. A Dentsply Sirona n3o pode ser responsabili-
zada caso o localizador apical Propex 1% tenha sido alterado ou modificado. Em caso de
defeito, contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona Endodontics.

E obrigatdrio reprocessar o localizador apical Propex 1% e seus acessorios (incluindo cabos e
o aparelho de teste) antes de envia-lo para a central de servigos (siga as instrugdes constantes
da secdo 7 Limpeza, desinfecgao e esterilizagao).

Proteja o localizador apical Propex 1Q® com uma embalagem adequada quando envia-lo para a
assisténcia.

Transporte

O localizador apical Propex 1% intacto pode ser transportado por via terrestre ou aérea, na res-
pectiva embalagem original. Os requisitos aplicaveis devem ser cumpridos (consulte a tabela
abaixo).

O localizador apical Propex 1Q® com defeito com a bateria intacta também pode ser transpor-
tado por via terrestre ou aérea, na respectiva embalagem original.

Se a bateria apresentar defeito (para identificar baterias defeituosas, consulte a segédo Bateria
acima), o localizador apical Propex 1Q% nzo pode, sob circunstancia alguma, ser transportado
por via aérea.
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Normas e regulamentos aplicaveis para o transporte do Propex 1Q® localizador apical

Transporte aéreo Transporte terrestre

ria intacta.

Localizador apical « |ATA: As baterias sao consideradas +  Baterias UN 3496 NiMH (niquel-

Propex IQ® "N&o restritas”, desde que sejam hidreto metalico) no equipamento.
intacto ou localiza- expedidas de acordo com a . UE (ADR/ RID) Segéo 3.2 Tabela A:
dor apical SP A199. Baterias, niquel-hidreto metalico,
« EUA: 19 CR 172.102 Disposigbes "Nao sujeito ao ADR".
P 1Q®
ropex 1Q “com 130 e 340.

defeito com bate-

Localizador apical
Propex 1Q® com N&o é possivel.
bateria defeituosa.

* UE (ADR/RID) Baterias identificadas
como estando danificadas ou defeitu-
osas devem ser transportadas de
acordo com a disposigao especial
376 e acondicionadas de acordo com
as instrugbes de embalagem P908
do 4.1.4.1 ou LP904 do 4.1.4.3, con-
forme aplicavel.

Emissdes eletromagnéticas e imunidade

O equipamento cirtrgico de AF (alta frequéncia) pode influenciar o funcionamento do disposi-

tivo, ndo podendo ser operado em conjunto com o localizador apical Propex 1Q%.
Equipamentos de comunicagao sem fios portateis, como dispositivos de rede sem fios domés-
tica, celulares, telefones sem fios e respectivas estagdes de base, walkie-talkie, etc., podem afe-

tar o localizador apical Propex 1Q® e devem ser mantidos a mais de 30 cm de qualquer

componente do localizador apical Propex IQ®.
O uso de acessorios, transdutores e cabos que nao os especificados, com excecéo dos transdu-

tores e cabos comercializados pelo fabricante do localizador apical Propex 1Q® ou de pecas de
substituicdo para componentes internos, pode levar ao aumento das emissdes ou a redugéo da

imunidade do localizador apical Propex 1Q%.

Deve ser evitado o uso do localizador apicalPropex 1Q® proximo ou sobreposto a outro equipa-
mento, uma vez que isto poderia provocar um funcionamento incorreto. Se este tipo de uso for
necessario, o localizador apical Propex 1a% e 0 outro equipamento devem ser observados, para
confirmar se estao funcionando normalmente.
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Precaugobes

Dentsply
: Sirona

PRECAUCOES

Antes de usar, leia as seguintes precaugdes.

« O fabricante rejeita qualquer responsabilidade no caso de o localizador apical Propex 1% ser
usado para fins diferentes dos especificados nestas Instrugées de Uso. Consulte as segbes
1 Indicacdes de uso e 3 Adverténcias para obter informagdes sobre as indicagdes de uso.

* O localizador apical Propex 1Q® pode néo funcionar corretamente em todas as condigdes (con-
sulte as Secdes 2 Contraindicagoes e 3 Adverténcias).

* E obrigatéria a realizagéo de radiografias pré-operatérias antes do uso do localizador apical
Propex 1Q%e comparar as informagdes fornecidas pelos dois métodos. Em caso de discrepan-
cia relevante clinicamente, recomendamos a realizagdo de uma segunda radiografia com uma
lima endododntica posicionada no comprimento de trabalho selecionado.

REAGCOES ADVERSAS

O uso do localizador apical Propex 1Q® n3o é recomendado em pacientes alérgicos a metais (con-

sulte a Secéo 8 Caracteristicas técnicas).

Se o localizador apical Propex 1Q% tiver fornecido uma indicagéo incorreta e ndo houver dados radio-

graficos para comparar, podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

«  Tratamento inadequado do canal radicular devido a sobreinstrumentagéo ou subinstrumenta-
¢éao.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Consulte a secdo 3 Adverténcias para verificar eventuais cuidados necessarios antes de comegar a
usar o dispositivo.

Consulte a segéo 13 Identificagdo de simbolos para verificar a descrigdo de todos os simbolos antes
de comegar a usar o dispositivo.

Consulte o Manual do Usuario do Aplicativo Endo 1Q® para obter todas as informagées relativas a
conex&o entre o localizador apical Propex 1Q®e 0 aplicativo Endo 1Q°.

14/74

Antes de usar, verifique o contetdo exato da embalagem. Consulte 6.3 Contetido da embalagem.
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Instrugdes passo a passo
Dentsply
: Sirona

6.1 Simbolos do documento

Simbolo Identificagao

Consulte o Manual do Usuario do aplicativo Endo 1Q® ou as Instrugdes de Uso do Localiza-
dor apical Propex 1Q®

Se as instrugdes nao forem devidamente seguidas, o funcionamento pode apresentar riscos
para o produto ou para o usuario/paciente

Informacgdes adicionais, explicacdes sobre funcionamento e desempenho

Sugestéo ou recomendagédo

@ me[> L

6.2 Compatibilidade do dispositivo

Especificagdo Descrigao

«  iPad Mini™ 2
«  iPad Mini™ 3

«  iPad Mini™ 4

iPad® «  iPad® (6" ger)

«  iPad Pro® 10,5"

- iPad Pro® 12,9" (2° ger)

Sistema operacional do aplicativo Endo 1Q® + i0S

+  Pega de mio X-Smart 1Q® Dentsply Sirona origi-

Peca de mdo X-Smart 1Q® nal

*Apple®, o logotipo Apple, iPad®, iPad Pro® e iPad Mini™ s3o marcas comerciais da Apple Inc., registradas nos EUA e em outros
paises. App Store® é uma marca de servigo da Apple Inc.
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Instrucdes passo a passo

Dentsply
: Sirona
6.3 Conteudo da embalagem
NO
A Retire cuidadosamente o dispositivo e os acessorios da embalagem e coloque-os em uma superfi-
cie plana.
B Verifique se o localizador apical Propex 1Q® foi fornecido com todos os componentes indicados

abaixo e que todos os componentes estejam em boas condigdes.

Lista de componentes com unidade de manutengdo em estoque da Dentsply Sirona

Localizador apical Propex 1Q®
BOOPPIQ000000 (fornecido com
bateria recarregavel
BOOPPIQ2ACBAT)

Cabo de medicdo Propex 1Q®
BOOPPIQ1ACCBL

Cabo de medicdo X-Smart 1Q®
BOOPPIQ1ACHPA

Aparelho de teste externo
Propex 1Q® BOOPPIQ1ACTST
(Pode haver pinos fixados na
parte traseira do aparelho de
teste externo dependendo de sua
versdo. Esses pinos ndo tém
nenhuma fungéo)

16/74
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Instrugdes passo a passo

Dentsply
: Sirona

Lista de componentes com unidade de manutengao em estoque da Dentsply Sirona

Manga de protecdo de uso Unico
Propex 10®* (x 100)
BOOPPIQ1ACBAR (as mangas de
polietileno de reposi¢ao sao for-
necidas separadamente)

Clip para labio Propex 1Q® (x 5)
BOOPPIQ5ACLCL

NS

Clip para lima Propex 1Q® (x 2)
BOOPPIQ2ACFCL

y 4

Clipe de fixago Propex 1Q®*
BOOPPIQCLAMPO

- 4

—

Plugues adaptadores de CA
(*UE, *UK, US, *ANZ e adaptador
universal) BOOPPIQ1ACCHG

Guia de Introdugao/Instrucdes de
Uso

* Estes componentes nédo estao disponiveis em todos os kits

BBRPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018
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Instrucdes passo a passo
Dentsply
: Sirona

Clipe de fixagao Propex 1Q® opcional

O dispositivo é entregue com um clipe de fixag&o opcional (se disponivel em seu pais), que pode ser
instalado na parte traseira do dispositivo com um parafuso (incluido na embalagem). O clipe de fixa-
¢ao pode ser instalado com uma chave de fenda (ndo incluida na embalagem). Remova o parafuso
de fixagdo antes de fixar o clipe de fixacéo.

Componentes nao incluidos

Os seguintes componentes nédo estao incluidos no kit:

iPad® com sistema operacional iOS.
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Instrugdes passo a passo
Dentsply
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6.3.1 Montagem do carregador

N° Acao

Selecione o adaptador de plugue do carregador correspondente a sua tomada elétrica.

B Coloque o plugue adaptador nas fendas e deslize-o para baixo até que trave com um clique.

6.4 Modos de operacgao

O localizador apical Propex 1Q® pode ser usado de 2 modos diferentes:

Modo nao combinado Modo combinado

Trabalho executado com o localizador apical

Propex 1@ conectado a peca de mao X-Smart 1Q®
para instrumentagao em relagéo ao ponto de referén-
cia durante o recebimento das informacdes de pro-
gressao da lima endodontica.

. . ®
Trabalho executado somente com o localizador api- O localizador apical Propex Q™ pode

® ser usado enquanto o motor da pega
cal Propex 1Q™.

de m3o X-Smart 1Q® estiver em rota-
cao.

O uso da manga da peca de mao
X-Smart 1Q® é obrigatério para garantir
o funcionamento adequado do sistema
no modo combinado.
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Instrucdes passo a passo
Dentsply
: Sirona

Modo nao combinado Modo combinado

A manga da pega de méo X-Smart 1Q® fornecida em
seu pais pode ser diferente da manga da peca de

mao X-Smart 1Q® exibida na ilustragao

Para a conex&o do cabo, consulte 6.8.1 Conexao do Para a conexao do cabo, consulte 6.8.2 Conexao do

cabo de medicao Propex 1Q® no modo nio combi- | cabo de medicdo X-Smart 1Q% no modo combi-
nado. nado.
l Nos dois modos de operagéo, o dispositivo pode ser conectado ao Aplicativo Endo 1Q%.

M Consulte o Manual do Usuério do aplicativo Endo 1Q°.
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Instrugdes passo a passo
Dentsply
: Sirona

6.5 Descrig¢ao do Localizador apical Propex 1Q®
6.5.1 Visao geral

Conector do cabo
de medigéo
Propex 1Q®, cabo — Bot&io ON/OFF/Standby
de medicédo
X-Smart 1Q®, cabo
do carregador e Indicagdo de progressao

aparelho de teste da lima
externo.

Parafusos do
compartimento da
bateria

N 5
\/
\/ Revestimento de
borracha
Boto Bluetooth® Rosca — Compartimento da bateria

A rosca do parafuso permite a conexao a um clipe de fixagdo Propex 1@, Entre em contato com seu
distribuidor para obter mais informagdes sobre o clipe de fixagéo (se nao estiver incluido no kit). A ilus-
tragdo acima pode diferir levemente do produto real.
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Instrucdes passo a passo

6.6

Descri¢cao das cores de LED

Dentsply
: Sirona

Botao/LED

Funcao

| Estado |

Descrigao

Todos os LEDs acendem brevemente em branco quando o localizador apical
Propex 1Q® ¢ ligado.

==, Dentsply
' Sirona

\¢=v

Estado da ali-
mentagao

O localizador apical Propex 1Q® esta desli-
gado.

Dispositivo ligando.

Dispositivo ligado.

Estado da bate-
ria

~ | Standby.

'/ : O LED pisca a cada 2,5 segundos, com a cor
/N correspondente ao estado da bateria.
Ay

Dispositivo carregando.
LED piscando a cada segundo.

O dispositivo esta suficientemente carregado.

Autonomia suficiente para varios procedimen-
tos.

Nivel de bateria baixo.

Autonomia suficiente para aproximadamente
15 minutos.

Nivel de bateria muito baixo.

Autonomia suficiente para aproximadamente
5 minutos. Néo inicie um novo tratamento com
esse nivel de bateria.

vy
~ rd
/O\
Aty

Nivel de bateria criticamente baixo.
Né&o ha mais nenhuma autonomia. Recarregue
seu localizador apical Propex 1Q°®.

22/74
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Instrugdes passo a passo

Dentsply
: Sirona

Botao/LED Funcao Estado Descrigcao
* Bluetooth® nao ativado.
vy
N * /_ Bluetooth® ativo, mas dispositivo ndo conec-
- ~ tado.
AN
LA ©
Conexao do Dispositivo conectado ao aplicativo Endo 1Q%.

localizador api-

cal Propex 1Q®
ao aplicativo

Endo 1Q®

==, Dentsply
W’ Sirona

\¢=v

Consulte o Manual do Usuario do
aplicativo Endo 1Q%-6 Instrugées
passo a passo.

Conexao perdida.

M Consulte o Manual do Usuario do

aplicativo Endo 1Q%®-10 Resolugao
de problemas.
Shaping target revertido para a configuragéo
padrdo 5 minutos ap6s a perda da conexao (se
nenhuma informagé&o sobre a progresséo da
lima foi recebida durante esse tempo).

Informacdes da
progressao da
lima endodon-
tica

Informacé&o sobre a progresséo da lima.

A cor (azul, verde intermitente, verde, vermelho
intermitente) varia de acordo com a progressdo
da lima no canal radicular. Consulte 6.10.3

Determinagao do comprimento de trabalho.

Teste de ciclo
fechado
(Consulte 6.9.1
Teste de ciclo
fechado)

S

Teste de ciclo fechado bem-sucedido.
Consulte 6.9.1 Teste de ciclo fechado.

Teste de ciclo fechado com falha.

Qualquer indicagdo que nao seja branco fixo ou
nenhuma indicagéo.
Consulte 10 Resolugdo de problemas.

Teste do dispo-
sitivo

(consulte 6.9.2
Teste do dis-
positivo)

1y
T N\Z
[

\
~7
/7

Teste do dispositivo em curso.

Teste do dispositivo bem-sucedido.
O LED fica aceso até o aparelho de teste
externo Propex ® seja desconectado.

Teste do dispositivo com falha.
O LED fica aceso até o aparelho de teste
externo Propex I1Q® seja desconectado.

BBRPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018
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Instrucdes passo a passo

6.7 Descri¢ao dos sons

Dentsply
: Sirona

A O volume do som sé pode ser regulado através do aplicativo Endo 1Q%.

M Consulte o Manual do Usuério do aplicativo Endo IQ® - 6 Instrugées passo a passo.

Situagao

Sinal

Qualquer botao pressionado

*  Um bipe curto.

Aparelho de teste externo Propex 1Q® conectado

« Dois bipes curtos

Combinagéo do localizador apical Propex 1Q®
com a pega de mao X-Smart 1Q®

*  Bipe duplo se o localizador apical Propex 1Q®
for combinado corretamente com a pega de méo
X-Smart 1Q%.

*  Nenhum bipe se um cabo desconhecido for
conectado ou se o localizador apical Propex 1Q®
for combinado incorretamente com a pega de
mao X-Smart 1Q®.

*  Trés bipes mais longos se a combinagao se per-
der.

Consulte 6.10.5 Modo combinado.

Teste do dispositivo

«  Bipe duplo quando o teste do dispositivo do loca-

lizador apical Propex IQ® for bem-sucedido.
. Bipes alternados quando o teste do dispositivo

do localizador apical Propex IQ® falhar.
Consulte 6.9.2 Teste do dispositivo.

Determinagao do comprimento de trabalho

*  Os intervalos do bipe ficam mais curtos con-
forme a lima endodéntica progride na diregdo do
ponto de referéncia para a determinagéo do
comprimento de trabalho.

. No ponto de referéncia, um tom continuo até que
o forame apical (forame apical maior/diametro)
seja ultrapassado.

«  Tons intermitentes rapidos (condi¢éo do alarme)
quando a lima ultrapassa o forame apical.

Consulte 6.10.3 Determina¢do do comprimento de
trabalho.

e A pega de mao X-Smart 1Q® gira no sentido inverso quando o localizador apical Propex 1Q%nz0 ¢
l combinado durante um tratamento e a funcao Apical Reverse é ativada.
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Instrugdes passo a passo
Dentsply
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6.8 Conexao do cabo de medigao Propex 1Q®
6.8.1 Conexdo do cabo de medigao Propex I1Q® no modo néo combi-
nado
N° Acao
A Insira o localizador apical Propex 1Q® dentro de sua manga de prote¢do de uso unico e de proprie-
dade exclusiva.
Conecte o cabo de medigao Propex 1Q® (2) ao localizador apical Propex 1Q® (1).
c Conecte o clip para labio Propex 1Q® (3) ao cabo de medigdo Propex 1Q® (2).
D Conecte o clip para lima Propex 1Q® (4) ao cabo de medigdo Propex 1Q® (2).
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Instrucdes passo a passo

Dentsply
: Sirona

6.8.2 Conexdo do cabo de medigdao X-Smart 1Q® no modo combinado

N° Acao

apical Propex 1Q® com outra peca de méo pode levar a problemas elétricos graves (incluindo cho-

? Use a pega de mao X-Smart 1Q® apenas para trabalhar no modo combinado. O uso do localizador
ques elétricos).

A Insira a pega de mao X-Smart 1Q® dentro de sua manga de protegéo de uso Unico e de propriedade
exclusiva.

? O uso da manga da peca de mao X-Smart 1Q®e¢ obrigatério para evitar o contato entre o contra-

angulo e a boca do paciente, o que pode causar indicacdes erradas no localizador apical

Propex 1Q®.
B Insira o Localizador apical Propex 1Q® dentro de sua manga de prote¢do de uso unico e de proprie-
dade exclusiva.
c Conecte o cabo de medigdo X-Smart 1Q® (2) ao localizador apical Propex 1Q® (1).
D Conecte o clip para labio do localizador apical Propex 1Q® (3) ao cabo de medigdo X-Smart 1Q® (2).
E Conecte a peca de mao X-Smart 1Q® (4) ao cabo de medigdo X-Smart 1Q® (2).

M Para obter mais informacdes sobre a manga de protegédo da peca de mao X-Smart 1Q®, consulte as
Instrugdes de Uso da pega de méo X-Smart 1Q%.

o A manga da peca de mdo X-Smart 1Q®
2 fornecida em seu pais pode ser diferente

l da manga da pega de mdoX-Smart 1Q®
exibida na ilustragéo.
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Instrugdes passo a passo
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6.9 Teste do funcionamento do localizador apical Propex 1Q®

6.9.1 Teste de ciclo fechado

Esta fungéo verifica os cabos. Este teste deve ser executado antes de cada tratamento.

N° Acao

Ligue o localizador apical Propex 1Q® (1).
Consulte 6.6 Descrigdo das cores de LED.

Conecte o cabo de medigao Propex 1Q® ou X-Smart 1Q® (2 ou 5) ao localizador apical
Propex 1Q® (1).

Conecte o clip para labio Propex IQ® (3) e o clip para lima Propex 1Q® (4) ou a peca de mao
Cc X-Smart 1Q® (6) ao cabo de medicao Propex 1Q® ou X-Smart 1Q® (2 ou 5). Certifique-se de que a
lima endodéntica seja inserida no contra-angulo X-Smart 1Q%.

Crie um circuito de ciclo fechado com o cabo de medigéo Propex 1Q® ou X-Smart 1Q®:

Enganche o clip para lima Propex Q® (4) no clip para labio (3) ou ponha o clip para labio (3) em

D contato com a lima endodéntica inserida no contra-angulo X-Smart IQ® (7). O LED central do locali-
zador apical Propex 1Q® (1) fica branco, indicando que os cabos estdo funcionais.

Qualquer resultado que ndo o acendimento em branco indica uma falha no teste.

l Em caso de falha no teste de ciclo fechado, consulte 10 Resolugao de problemas.

A manga da pega de médo X-Smart 1Q® fornecida
em seu pais pode ser diferente da manga da peca
l de m&oX-Smart 1Q® exibida na ilustracéo.
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Instrucdes passo a passo
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6.9.2 Teste do dispositivo

Use o aparelho de teste externo Propex 1Q® para testar o funcionamento basico do localizador apical
Propex 1Q®. Execute esse teste periodicamente (por exemplo, uma vez por semana), caso o dispo-
sitivo ndo seja usado durante um periodo longo ou para efeitos de resolugdo de problemas (conforme
a Secdo 10 Resolucéo de problemas).

l O aplicativo Endo 1Q® o orienta ao longo das diferentes etapas do teste do dispositivo.

M Consulte o Manual do Usuario do aplicativo Endo 1Q®-6 Instrugées passo a passo.

N° Acao
A Ligue o localizador apical Propex 1%,
Consulte 6.6 Descrigdo das cores de LED.
Conecte o aparelho de teste externo Propex I1Q® (1) ao dispositivo (2).
B O teste do dispositivo inicia automaticamente. O LED central fica intermitente em branco e é emitido
um bipe duplo.
1
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Instrugdes passo a passo

® Srone”
Se o teste do dispositivo for bem-sucedido:
N° ‘ Acao
l O LED central acende em verde e um bipe duplo é emitido simultaneamente.
c Neste momento vocé pode desconectar o aparelho de teste externo Propex 1% do localizador api-
cal Propex 1Q%.

Se o teste do dispositivo falhar:

N° ‘ Acao
l O LED central acende em vermelho e bipes alternados sdo emitidos simultaneamente.
D Desconecte o aparelho de teste externo Propex 1Q® do localizador apical Propex 1Q®.
Repita o procedimento acima (A a B mais uma vez).
E

Se o erro persistir NAO USE O DISPOSITIVO e entre em contato com o Apoio ao Cliente da Dents-
ply Sirona Endodontics.
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Instrucdes passo a passo
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6.10 Determinagao do comprimento de trabalho
6.10.1 Definigao
A terminologia anatdmica é definida da seguinte forma:
{
/ e
/ =
i/ e \
—f @
c‘ |
| o
-
. L K2R — ©
N° Descrigao
(1) Regides média e coronaria.
(2) Regiéo coronaria até o ponto de referéncia para a determinagédo do comprimento de trabalho.
(3) Ponto de referéncia para a determinagdo do comprimento de trabalho.
(4) Regido além do ponto de referéncia.
(5) Forame apical.
(6) Forame apical (didmetro ou forame apical maior) ultrapassado/sobreinstrumentacéo.
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Instrugdes passo a passo
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6.10.2 Inicie a determinagdo do comprimento de trabalho
Conforme descrito na segdo 6.4 Modos de operacao, o localizador apical Propex 1Q® pode trabalhar
em diferentes modos. Consulte também a Sec¢édo 3 Adverténcias.

Independentemente do modo de funcionamento, séo aplicados os seguintes procedimentos e princi-
pios.

Antes de usar o localizador apical Propex 1Q% em um paciente, a cavidade de acesso deve ser
seca com um pedaco de algodao, para evitar um curto-circuito através de outro canal. Entretanto,
o canal sendo tratado deve estar umido para permitir a condugao de eletricidade. As duas condi-
¢Oes precisam ser atendidas para garantir as informagdes corretas da progresséo da lima.
Umedega o canal extremamente seco com Glyde™ File Prep para obter condigées para uma lei-
tura estavel.

Selecione o tamanho da lima correspondente ao didametro do canal radicular.

Antes de comegar a trabalhar com o clip para lima Propex 1%, verifique se ha corrosao visivel na
parte metdlica do gancho. Caso haja corroséo, use um novo clip para lima (consulte a Segéo

10 Resolugéo de problemas).

Para obter explicagdes detalhadas sobre como trabalhar com o localizador apical Propex 1Q% nos
modos ndo combinado e combinado, consulte as se¢des 6.10.4 Modo ndo combinado e

6.10.5 Modo combinado.

6.10.3 Determinagao do comprimento de trabalho

E obrigatério ler cuidadosamente a segdo 3 Adverténcias, antes de ler esta segao. Contém impor-
tantes informagdes de seguranca.

Ao trabalhar em modo conectado, o comprimento de trabalho é ilustrado graficamente no aplicativo
Endo 1Q®. Consulte 0 Manual do Usuério do aplicativo Endo 1Q®-6 Instrugées passo a passo.

Indicagao de cor no locali-

zador apical Propex 1Q® Progresséao da lima endodéntica

Regidoes média e coronaria:

Mova a lima endoddntica na diregéo do apice.

-, Dentsply
W Sirona

LED: Azul fixo.
\ = Som: Tom intermitente lento.
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Indicagao de cor no locali-
zador apical Propex 1Q®

Progresséo da lima endodontica

Os sinais sonoros (emitidos pelo dispositivo) indicam a progresséo da ponta
da lima em relagéo ao ponto de referéncia. Os intervalos entre bipes ficam
mais curtos a medida que a lima endodoéntica se aproxima do ponto de refe-
réncia para a determinagéo do comprimento de trabalho.

- Dentspl
= Sirona”

\¢==v

Regido coronaria até o ponto de referéncia para a determinagido do com-
primento de trabalho:

A lima endodbntica pode ser mais deslocada na direcéo do apice.

LED: Verde intermitente.
Som: Tom intermitente rapido.

-, Dentsply
W Sirona

Ponto de referéncia para a determinagao do comprimento de trabalho:
Esta é a posicéo relevante para se determinar o comprimento de trabalho.

LED: Verde fixo.
Som: Tom constante.

No modo combinado, a funcdo Apical Reverse pode ser ativada. Consulte o
Manual do Usuario do aplicativo Endo 1Q®-6 Instrugoes passo a passo.

A posicéo do ponto de referéncia pode ser ajustada com a fungao “Shaping
target”, que fica disponivel apenas quando o localizador apical Propex 1Q®
esta conectado ao aplicativo Endo 1Q®. Consulte 0 Manual do Usuario do apli-
cativo Endo 1Q® para obter instrucdes sobre essa funcgéo.

Regido além do ponto de referéncia:
A progressédo da lima além do ponto de referéncia é visualizada.

LED: Verde fixo.
Som: Tom constante.
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Indicagao de cor no locali-

T Y I e— Q® Progresséo da lima endodéntica

Forame apical (diametro ou forame apical maior) ultrapassado/sobreins-
trumentacéao.

Condigdo do alarme:

LED: Vermelho intermitente.
Som: Tons intermitentes rapidos.

O paciente pode sofrer ferimentos quando essa regiéo for alcangada.

6.10.4 Modo ndo combinado

Se dispuser de um iPad®e preferir trabalhar em modo conectado, consulte o Manual do Usuério do
aplicativo Endo 1Q®,

As seguintes instrugdes passo a passo sdo aplicadas ao uso ndo combinado (sem peca de mao
X-Smart 1Q®).

Certifique-se de que o dique de borracha/dique dentario esteja posicionado firmemente antes de ini-
ciar o tratamento de endodontia.

Evite tocar no dispositivo com luvas contaminadas para evitar contaminacao préximo do conector ou
sob o clipe de fixagéo.
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N°

Acao

Apos o reprocessamento do localizador apical Propex 1Q% e seus acessorios (consulte a Segéao
7 Limpeza, desinfecgio e esterilizagéo), cologue o localizador apical Propex IQ® em uma manga
de protegéo de uso unico Propex 1Q®, com a extremidade comprida da manga de protecéo na parte

superior. Se voceé estiver usando o clipe de fixacédo Propex 1Q® opcional na traseira do dispositivo,
puxe uma segunda manga sobre o clipe de fixagdo conforme a seguir:

Pressione o botao ON/OFF/Standby do localizador apical Propex 1Q® (1).

Conecte o cabo de medigao Propex 1Q® (2) no dispositivo (1).

Conecte o clip para labio Propex 1Q® (3) no cabo de medigdo Propex 1Q® (2).

Conecte o clip para lima Propex 1Q® (4) no cabo de medigdo Propex 1Q® (2).

Execute um teste de ciclo fechado. Consulte 6.9.1 Teste de ciclo fechado.

@M M oOo|O|m

Coloque o clip para labio (3) no labio do paciente, no local oposto ao dente a ser tratado.

Insira a lima endodéntica (5) no canal radicular e fixe o clip para lima (4) na parte metalica da lima
endododntica (5) diretamente abaixo do cabo plastico e acima do batente (6).

Mova a lima endodéntica na diregdo do apice até o ponto de referéncia (o ponto de referéncia
padréao ou ponto de referéncia definido conforme a fungéo Shaping Target) seja alcangado.

Coloque o batente de silicone na referéncia coronaria.

Remova a lima endodéntica do canal radicular e use uma régua externa para medir a distancia entre
a ponta da lima endodontica e o batente de silicone. Essa informagao sera relevante para as limas
subsequentes de sua sequéncia.

Compare essa informagao sobre distancia com a informagao correspondente fornecida pelas radio-
grafias pré-tratamento.

Prossiga com o tratamento de endodontia. Monitore atentamente a progresséo da lima para evitar
sobreinstrumentag&o.
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[ ] Observe que o dique de borracha obrigatério ndo é exibido
no esquema abaixo, para fins de clareza.
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Modo combinado

Se dispuser de uma pega de mao X-Smart 1Q®, vocé pode operar o localizador apical Propex 1Q® no
modo combinado para o monitoramento simultaneo da progressao da lima e instrumentagdo do canal.

&

E obrigatério ler cuidadosamente a secéo 3 Adverténcias, antes de ler esta segdo. Contém impor-
tantes informagdes de seguranga.

O uso da manga da pega de mao X-Smart 1Q® ¢ obrigatério para garantir o funcionamento correto
do localizador apical Propex 1Q® no modo combinado.

Certifique-se de que o dique de borracha/dique dentario esteja posicionado firmemente antes de
iniciar o tratamento de endodontia.

Defina sempre o comprimento de trabalho manualmente (radiograficamente e/ou usando o modo
nao combinado) antes de iniciar o tratamento de endodontia no modo combinado.

Evite tocar no dispositivo com luvas contaminadas para evitar contaminagdo préximo do conector
ou sob o clipe de fixagao.

Consulte as Instrugdes de Uso da pega de mao X-Smart IQ®, para saber como usa-la e conhecer
as medidas de higiene especificas.

N° Acao
Apos o reprocessamento do localizador apical Propex 1Q% e seus acessorios (consulte a Segéao
7 Limpeza, desinfecgio e esterilizagéo), cologue o localizador apical Propex IQ® em uma manga

A de protegéo de uso unico Propex 1Q®, com a extremidade comprida da manga de protecéo na parte
superior. Se o clipe de fixagdo Propex Q® opcional for usado, puxe uma segunda manga de prote-
¢éo de uso unico Propex 1Q® sobre o clipe de fixagéo conforme ilustrado na Sec¢éo 6.10.4 Modo
nao combinado.
Pressione o botao ON/OFF/Standby do localizador apical Propex 1Q® (1).

c Conecte o cabo de medigdo X-Smart 1Q® (2) no dispositivo (1).
Conecte o clip para labio Propex IQ® (3) ao cabo de medicio X-Smart 1Q® (2).

E Coloque uma protegao de uso Unico para pega de mao X-Smart 1Q® (4) sobre a pega de mao (5),
para isola-la.

E Conecte o cabo de medigio X-Smart IQ® (2) na pega de m3o (5) e insira a lima endoddntica (6) no
contra-angulo X-Smart 1Q® (7).

G Execute um teste de ciclo fechado. Consulte 6.9.1 Teste de ciclo fechado.

H Coloque o clip para labio Propex 1Q® (3) no labio do paciente, no lado oposto ao dente a ser tratado.

I Mova a lima endoddntica na diregéo do apice até o ponto de referéncia (o ponto de referéncia
padréo ou ponto de referéncia definido conforme a fungdo Shaping Target) seja alcangado.

J Prossiga com o tratamento de endodontia. Monitore atentamente a progresséo da lima para evitar
sobreinstrumentagao.

® No modo combinado, é possivel usar a funcdo Apical Reverse. Essa fungao esta disponivel apenas

quando a pega de mao X-Smart 1Q® esta conectada ao aplicativo Endo 1Q®. Consulte 0 Manual do
Usuario do aplicativo Endo 1Q® para obter a descrigdo dessa fungdo.
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& Observe que o dique de borracha obrigatério néo é exibido no esquema
abaixo, para fins de clareza.

l A manga da pega de méo fornecida em seu pais pode ser diferente da
manga da pega de mao exibida na ilustracéo.
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6.10.6 Indicacao da interrupgao da progresséao da lima
Durante o tratamento, o clip para lima Propex 1Q® pode ser desconectado da lima endoddntica e
conectado novamente a qualquer momento (p. ex., quando a lima é trocada para um tamanho superior
ou quando é necessario determinar o comprimento de outro canal).

6.10.7

Dicas para a indicagao bem-sucedida da progressao da lima

Indicacdes néo plausiveis e com alteragdes rapidas do localizador apical Propex 1Q® podem ter
varias causas. Caso vocé passe por qualquer uma dessas situagdes, analise a lista de verificagéo
abaixo para identificar as possiveis causas e tomar as medidas adequadas.

Problema

Solugao

Excesso de liquido na cdmara pulpar ou canal radicu-
lar (isto é, solugdo de enxague, sangue ou saliva), o

que cria uma via condutiva errada e gera uma deter-
minagdo do comprimento incorreta.

Seque a cavidade de acesso com um pedaco de
algodao/sopro de ar.
Se houver sangramento, aguarde que pare.

A proliferagédo gengival pode levar ao contato direto
com a lima endoddntica, originando um curto-circuito
e uma determinagéo do comprimento incorreta.

Isole a cavidade de acesso através de:

*  Preparagdo adequada da obturagéo;
*  Colocacéo de um dique dentario;

. Eletrocauterizacéo.

Caso a lima endoddntica entre em contato com res-
tauragdes dentarias metalicas (coroa, obturagdo de
amalgama, intracanal), isto pode originar um curto-
circuito e uma determinagdo do comprimento incor-
reta.

Aumente cuidadosamente a cavidade de acesso e
isole com compésito de fluxo.

Alargue cuidadosamente a abertura na parte superior
da coroa.

N&o é usado um dique de borracha e/ou uma manga

de protegao da peca de méo X-Smart 1Q®. Isso pode
causar distor¢éo da leitura do sinal elétrico.

Use um dique de borracha e a manga da pega de
mao X-Smart 1Q®.
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Se as indicagdes do dispositivo mudarem muito lentamente, analise a lista de verificagdo abaixo:

Problema

Solugéo

Canal radicular bloqueado, perturbando a via condu-
tiva e impedindo o normal funcionamento do disposi-
tivo.

Analise as radiografias comparativas, para obter
informacdes de apoio sobre o comprimento do canal;
Cateterize com uma lima endodéntica ISO 06/08 até
que o comprimento de trabalho seja alcangado.

Retratamento: bloqueio por residuos de material de
obturacgdo do canal antigo, perturbando a via condu-
tiva e impedindo o normal funcionamento do disposi-
tivo.

Faga uma radiografia para verificar novamente e
tente remover completamente o material de obtura-
¢ao do canal antigo antes de determinar o compri-
mento.

Bloqueio por residuos de uma substancia medicada

(p. ex., hidréxido de calcio) perturbando a via condu-
tiva e impedindo o normal funcionamento do disposi-
tivo.

Remova completamente os residuos antes de deter-
minar o comprimento.

Canal radicular extremamente seco, perturbando a
via condutiva e impedindo o normal funcionamento
do dispositivo.

Aplique solugéo de irrigagdo, como NaCl ou NaOCl,
no canal radicular e seque a cavidade de acesso com
um pedaco de algodéo/sopro de ar.

Sintoma de condigao especial: forame apical excep-
cionalmente grande devido a leséo ou formagéo
incompleta.

Pode originar indicagdes incorretas do localizador
apical Propex 1Q®. Realize uma radiografia.

Perfuragéo ou fratura da raiz.

Pode originar indicagdes incorretas do localizador
apical Propex 1Q®. Realize uma radiografia.

6.10.8
radiografia

Comparacao entre a determinacgao eletronica do comprimento e a

A radiografia representa uma projegao bidimensional de um sistema de canal radicular tridimensional.
Ha alguns casos em que o comprimento radiografico e o comprimento eletrénico ndo coincidem. Em
caso de discrepancia, consulte as normas GCP aplicaveis em seu pais e use sua experiéncia clinica.
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6.11 Modo standby

Quando o localizador apical Propex 1a® nzo for usado durante um determinado periodo, ele entra em
modo standby, conforme descrito abaixo.

Modo Descrigao do LED Acéo de ativagao

Nenhuma.
., Dents ) )
Dispositivo ativo = SironE™ (Localizador apical
\ =] Propex I1Q® pronto para ser
usado).

O LED ON/OFF/Standby fica com a cor cor-
respondente ao estado da bateria.

-, Dentsply
W Sirona

Comece a usar o localiza-

Modo standb =
odo standby \ dor apical Propex 1Q®.

O LED ON/OFF/Standby fica intermitente e
com a cor correspondente ao estado da bate-
ria.

Os LEDs Bluetooth® e Central apagam.

Desligamento = Dentsely Pressione o botdo ON/OFF/
(inativo durante 20 min) Standby.

\¢=v

Todos os LEDs apagam.
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Cuidados com a bateria

A\

E recomendada a leitura da segédo 3 Adverténcias (Bateria), antes de ler esta sego. Contém
importantes informagdes de seguranga.

O localizador apical Propex 1Q® ¢ alimentado por duas baterias AAA (1,2 V) Ni-MH. Durante a ope-
ragao, o estado da bateria é indicado no painel frontal do dispositivo, através da cor do botdo ON/OFF/
Standby. Consulte 6.6 Descricao das cores de LED.

As notas seguintes ajudam a garantir que a vida de servigo da bateria sera longa:

Se o LED da bateria no dispositivo acender em vermelho intermitente, significa que a autonomia
restante do dispositivo & inferior a 5 min. O dispositivo deve ser carregado.

Nao carregue a bateria mais de uma vez por dia. Recomendamos que carregue o dispositivo no
final de cada dia.

Carregue a bateria durante a noite, depois de usar o localizador apical Propex 1Q®. A bateria
fica totalmente carregada em 6 horas de carregamento.

Carregue sempre a bateria totalmente, ou seja, até que o LED da bateria deixe de estar verde
intermitente e passe a verde fixo.

Quando o carregador estiver desconectado, o dispositivo entrara em modo ativo.

Quando o dispositivo estiver em modo standby e o carregador estiver conectado, o dispositivo
comegara a carregar.

Quando o dispositivo estiver desligado e o carregador estiver conectado, o dispositivo comegara
a carregar.

N°

Acao

Conecte o carregador (2) ao dispositivo (1) e, depois, a tomada elétrica.
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6.12.1 Substituicao da bateria

E recomendada a leitura da segédo 3 Adverténcias (Bateria), antes de ler esta segdo. Contém
importantes informacdes de seguranga.

Antes de substituir a bateria, desconecte o carregador do dispositivo. Depois, desligue o dispositivo.
Se néo for possivel recarregar corretamente, substitua sempre as baterias por duas baterias novas.
As baterias antigas devem ser eliminadas de acordo com a regulamentacéo local.

Carregue totalmente as baterias antes de usa-las pela primeira vez. Use somente baterias Dentsply
Sirona (referéncia de pega para a UE: BOOPPIQ2ACBAT, para EUA: TOOPPIQ2ACBAT).

O compartimento da bateria esta situado na parte de tras do localizador apical Propex 10% ¢ ares-

pectiva tampa é fixada por dois parafusos Torx (tipo de parafuso: KN6041; tipo de chave: Torx T5).

N° Acao

A Usando uma chave Torx T5, desaperte os dois parafusos (1) e remova a tampa do compartimento
da bateria (2).

B Retire as duas baterias (3) do compartimento da bateria (4).

Insira duas baterias novas, recoloque a tampa da bateria (2) e aperte os dois parafusos (1).

Para evitar a penetragao de liquidos durante os procedimentos de reprocessamento, certifique-se
de que, depois de fechar o compartimento da bateria, ndo haja folgas visiveis no alojamento, entre a
tampa da bateria e o alojamento inferior.
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LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZACAO
Informagodes gerais

A\

E necessario consultar o Guia de limpeza, desinfecgdo e esterilizagio especial Propex 1Q® antes
de prosseguir com a limpeza, desinfeccéo e esterilizagéo.

As mangas de protegéo descartaveis Propex 1Q® (de uso unico) ndo substituem o reprocessamento
dos acessorios/equipamentos dentarios ou instrumentos endodonticos. Reprocesse sempre o locali-
zador apical Propex 1Q®.

Os componentes a seguir devem ser reprocessados antes e depois de cada tratamento.

O procedimento de reprocessamento pode danlflcar os plugues (USB) conectados as portas do loca-
lizador apical Propex IQ®/pega de m3o X-Smart 1Q®. E improvavel que eles sejam contaminados
durante o uso normal (conectados). Evite reprocessar esses plugues.

Componente Etapas de reprocessamento
+  Localizador apical Propex 1Q® Limpar e desinfetar.
«  Cabo de mediggo Propex 1Q® /é Niio esterili
ao esterilizar.
+  Cabo de medigdo X-Smart 1Q® )

«+  Clip para lima Propex 1Q®
«  Clip para labio Propex IQ®

Limpar, desinfetar e esterilizar.

A
A\
A\

A Dentsply Sirona rejeita qualquer responsabilidade no caso de estas instru¢cdes néo serem cum-
pridas ou de serem usados processos ndo validados para reprocessar os acessorios.

Use apenas equipamentos com a manutengéo em dia e materiais aprovados de acordo com os
regulamentos e/ou leis nacionais.

Use sempre roupas de protecdo para sua propria segurancga (luvas, mascara, éculos e avental a
prova de agua) para o reprocessamento.
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Procedimento de limpeza

A limpeza destina-se a remover toda a sujeira visivel (p. ex., organica e inorganica) da superficie do
dispositivo e dos acessorios, para que o processo de desinfecgdo subsequente seja eficiente.

N°

Etapas de limpeza

Localizador apical Propex 1Q® (e clipe de fixagao, se usado), cabo de medigao Propex 1Q® e cabo de
medigdo X-Smart 1Q®

A

Desligue o localizador apical Propex 1Q®, em seguida remova e descarte a manga de protecédo des-
cartavel de uso tnico Propex IQ® (mangas se o clipe de fixagio Propex 1Q® for usado).

Certifique-se de que nenhum liquido penetre na porta de conexao do dispositivo, por exemplo, man-
tendo o cabo conectado.

Limpe os dispositivos usando um toalhete de uso Gnico ou pano macio embebido em fluido de lim-
peza contendo ingredientes de alcool quaternario de aménio ativo (ex.: CaviWipes™ ou
CaviCide™).

Para o localizador apical Propex 1%, limpe as ranhuras e os parafusos do dispositivo com uma
escova limpa e de cerdas macias (ex., nylon), ligeiramente embebida em solugéo de limpeza con-
tendo ingredientes de alcool quaternario de amoénio ativo (ex.: CaviWipes™ ou CaviCides™).

D

Continue nas etapas B e C até que ndo aparegam mais residuos no toalhete/escova. Substitua o
toalhete e limpe a escova conforme necessario.

Clip para lima e clip para labio Propex 1Q®

Pré-tratamento do clip para lima e clip para labio - para prote¢cao pessoal

Depois de usar, coloque o clip para lima e o clip para labio diretamente em um recipiente que conte-
nha uma solugéo de limpeza e desinfeccdo adequada (Cidezyme, Johnson & Johnson Medical,
0,8% durante pelo menos 1 minuto e no maximo 2 horas) para limpeza, pré-desinfecg¢ao e depoésito
provisorio. Certifique-se de que os dispositivos estejam totalmente imersos.
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N°

Etapas de limpeza

Use escovas macias e limpas ou um pano macio e limpo ou toalhete de uso Unico para remover
manualmente a contaminagao e os residuos. Nao use escovas metdlicas ou palha de ago.

Durante a limpeza, aperte e desaperte o clip para lima Propex 1Q® 5 vezes, abrindo e fechando,
para que os componentes internos sejam limpos eficientemente. Observe que o desinfetante usado
para pré-tratamento se destina apenas a protecéo pessoal e ndo substitui a necessidade da desin-
fecgao depois de concluida a limpeza. E imperativo que o pré-tratamento seja sempre efetuado.

Enxague os dispositivos com agua esterilizada e desionizada, no minimo 3 vezes e durante
1 minuto de cada vez, para remover todos os vestigios visiveis de contaminagéo e residuos.

Confirme que ndo resta qualquer contaminagao ou residuo visivel e, se necessario, repita E — H.
Substitua o toalhete e limpe a escova, se necessario.

Limpeza do clip para lima e clip para labio — Limpeza e banho ultrassénico

Coloque o clip para lima Propex 1Q® pré-tratado e o clip para labio no banho de limpeza, durante o

tempo de contato preconizado (p. ex., solugdes detergentes enzimaticas CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson Medical, 0,8% durante 1 minuto); certifique-se que os dispositivos estejam total-
mente imersos (se necessario, use uma escova macia para garantir que se mantenham totalmente
imersos). Durante a limpeza, aperte e desaperte o clip para lima 5 vezes, abrindo e fechando, para
que os componentes internos sejam limpos eficientemente.

Retire os dispositivos do banho de limpeza e enxague-os cuidadosamente, no minimo 3 vezes e
durante 1 minuto de cada vez, com agua esterilizada e desionizada; durante o enxague, aperte e
desaperte o clip para lima 5 vezes, abrindo e fechando.

Coloque os dispositivos em banho ultrassénico com um agente de limpeza (por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas CIDEZYME®, ENZOL®, Johnson & Johnson Medical, 0,8% durante

20 minutos); certifique-se que os dispositivos estejam totalmente imersos (se necessario, use uma
escova macia para garantir que se mantenham totalmente imersos). Durante a limpeza, aperte e
desaperte o clip para lima 5 vezes, abrindo e fechando, para que os componentes internos sejam
limpos eficientemente.

Em seguida, retire os dispositivos do banho ultrassdnico e enxague-os bem, no minimo 3 vezes e
durante 1 minuto de cada vez, com agua esterilizada e desionizada; durante o enxague, aperte e
desaperte o clip para lima 5 vezes, abrindo e fechando.
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7.3 Desinfecgao

A desinfecgao deve ser realizada imediatamente apds a limpeza usando-se o seguinte procedimento:

N° Etapas de desinfecgao

Localizador apical Propex 1Q® (e clipe de fixagéo, se usado), cabo de medigio Propex IQ® e cabo de
medigdo X-Smart IQ®

Desinfete a superficie dos dispositivos dando especial atengéo as ranhuras e aos parafusos (e clipe
de fixacéo, se for usado). Certifique-se que o desinfetante ndo penetre no conector do localizador
A apical Propex 1Q®, por exemplo, deixando o cabo conectado. Use um toalhete de uso unico ou
pano limpo e macio ligeiramente embebido em desinfetante contendo ingredientes de alcool quater-
nario de amonio ativo (ex.: CaviWipes™ ou CaviCide™).

Remova todos os residuos de desinfetante. Apds a desinfecgéo, ndo devem estar mais visiveis as

B ) co ) "
impurezas ou o liquido nos dispositivos.

c Insira o localizador apical Propex 1Q® em uma manga de prote¢do de uso Unico Propex 1Q® nova e
ndo usada, antes de iniciar o préximo tratamento.

D Se o dispositivo ndo for usado imediatamente apds o reprocessamento, mantenha-o em ambiente

seguro e limpo e siga as instru¢cdes para armazenamento e transporte.

Clip para lima e clip para labio Propex 1Q®

Depois de os dispositivos serem limpos e inspecionados, coloque-os no banho de desinfecgao
durante o tempo de contato preconizado (Cidex OPA, Johnson & Johnson Medical, 100% durante
E 20 minutos); os dispositivos devem estar totalmente imersos na solugéo. Durante a desinfecgao,
aperte e desaperte o clip para lima 5 vezes, abrindo e fechando, para que os componentes internos
sejam desinfetados eficientemente.

Remova os dispositivos do banho de desinfecgdo e enxague-os bem, 5 vezes no minimo, durante
F 1 minuto de cada vez, com agua; durante o enxague, aperte e desaperte o clip para lima 5 vezes,
abrindo e fechando.

Seque o clip para labio e o clip para lima através de sopragem com ar comprimido filtrado e sem
6leo, deixando-os secar adicionalmente em local limpo durante 20 minutos, no minimo.

Quando os dispositivos estiverem secos, certifique-se de que eles estejam limpos, secos e ndo
danificados.

A Use apenas desinfetantes com ingredientes de alcool quaternario de amonio ativo (ex.: CaviWi-
\ pes™ ou CaviCide™), exceto para o clip para lima Propex 12% ou clip para labio (consulte acima).
\ Use apenas desinfetantes compativeis com o dispositivo e os acessérios e aprovados pela EPA
— | (consulte 8 Caracteristicas técnicas).
A Deixe o desinfetante agir de acordo com as instrugdes do fabricante. Evite deixar o desinfetante em
contato com superficies do dispositivo durante um periodo superior ao recomendado pelo fabricante
)

do desinfetante. Isso pode provocar danos no dispositivo.
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7.4 Esterilizagao do clip para lima e do clip para labio
O processo de esterilizagéo é aplicado somente no clip para labio e no clip para lima. O nimero
maximo de ciclos de esterilizagéo é:
«  Clip para lima: 120;
*  Clip para labio: 120.
Prossiga com a esterilizagdo da seguinte forma:
N° Etapas de esterilizagdo para o clip para lima e o clip para labio
Acondicione e sele os acessoérios em embalagens de esterilizagédo de uso Unico ndo danificadas
(embalagens de camada Unica) que sigam os seguintes requisitos:
A + DINENISO/ANSI AAMI ISO 11607;
*  Adequado para esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperaturas até 142 °C (288 °F) ou mais,
suficiente permeabilidade ao vapor).
Esterilize o clip para lima e o clip para labio com Deslocamento pré-vacuo (3 vezes pré-vacuo
< 60 mbar).
A 134 °C (273°F) por 3 minutos, tempo de secagem 20min (apenas mercado UE);
« A 132°C (270°F) por 4 minutos, tempo de secagem 20min (apenas mercado EUA).
Observe:
B * Nao ultrapasse a temperatura de esterilizacéo de 135°C (275°F) e uma duracéo de esteriliza-
cao de 18 min;
«  Observe sempre as instrucdes de operagédo do fabricante do seu esterilizador, especialmente
sobre o peso de carregamento, o tempo de operagéo e o teste funcional;
. Use esterilizadores a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060 ou DIN EN 285,
ANSI/AAMI ST 79.
Inspecione o clip para lima e o clip para labio antes de usar, depois de terem sido limpos e reproces-
sados. Se houver sinais visiveis de umidade (pontos Umidos na embalagem esterilizada, agua
empogada na carga) no final do ciclo de esterilizacéo, reembale e reesterilize usando um tempo de
C secagem mais longo. Elimine, imediatamente, qualquer acessério defeituoso. Se o0 mecanismo de
pressionar/soltar do clip para lima ndo funcionar adequadamente, repita o procedimento completo
de reprocessamento. Elimine o clip para lima se o mecanismo pressionar/soltar ndo funcionar corre-
tamente.

O processo de esterilizagao deve ser validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (qualificagdo valida para instalagdo e
operagao (IQ e OQ), assim como uma qualificagdo de desempenho especifica para o produto (PQ)).
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8 CARACTERISTICAS TECNICAS

Especificacao

Descrigao

Fabricante

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Suica

Telefone +41 21 843 92 92
Fax +41 21 843 92 93
endo@dentsplysirona.com
dentsplysirona.com

Modelo

Localizador apical Propex 1Q®

Dimensdes

Comprimento: 75 mm
Largura: 46 mm
Altura: 20 mm

Comprimento dos cabos

«  Cabo do carregador: 2 m

«  Cabos de medicédo Propex 1Q®e
X-Smart 1Q%: 1,3 m

«  Clip para lima FCA Propex IQ®: 0,15 m

Peso

80 g (0,18 libras)

Material

Painel de controle do usuario:
Poliéster PVS-F

Alojamento:
Plastico ABS

Cabos:
TPE, silicone, TPV

Clip para lima Propex 1Q®:
Nylon com fibra de vidro

Clip para labio Propex 1Q®:
Aco inoxidavel

Parafusos:
Aco inoxidavel

48/74

BBRPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018



Caracteristicas técnicas

Dentsply
: Sirona

Especificacao

Descrigao

Material

Mangas de protecao Propex 1Q® descarta-
veis e de uso unico: Polietileno

Clipe de fixagao Propex 1Q®:
Aco inoxidavel

Revestimento de borracha:
SEBS

Inserto rosqueado: latdo

Parafuso de fixagdo: ago inoxidavel A1

Alimentacéo

2 baterias recarregaveis AAA Ni-MH:
Capacidade minima 750 mAh

1,2 VCC nominal;

DISPOSITIVO COM ALIMENTACAO
INTERNA

Carregador (tipo: FW7662M/05)

«  Alimentagéo:
100 - 240 VCA

«  Frequéncia:
50 - 60 Hz

« Saida de poténcia nominal:
5,5 VA

« Classe de seguranca elétrica:
Classe Il

Parte aplicada

BF (clip para lima Propex 1Q® e clip para
labio Propex IQ®)

Protegao contra penetragdo de agua

IP 20

sicos inflamaveis ou de oxigénio

Nivel de seguranga na presenca de misturas de gases anesté-

N&o adequado para uso na presenga de
misturas de gases anestésicos inflamaveis
ou de oxigénio

Condigbes ambiente

*  Uso: em espagos fechados
«  Temperatura ambiente:
15°C - 35°C
(59°F - 95°F)
*  Umidade relativa:< 80%;
sem condensagao a 0 °C (32°F)
« Altitude de operagéo:
<2 000 m acima do nivel do mar
*  Temperatura de alojamento maxima de
acordo com IEC 60601-1/A1:2012
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Especificacao

Descrigao

Condigdes de transporte e armazenamento

¢« Temperatura ambiente:
-20°C - +50°C
(-4°F - 122°F)
¢ Umidade relativa:
20% - 80%,
sem condensagao a > 40 °C (104°F)
¢ Pressao:
50 kPa - 106 kPa
«  Nao submeta o localizador apical

Propex 1Q®a choques de temperatura.
Deixe-o resfriar até a temperatura
ambiente durante 24 h, depois de
trazé-lo de um ambiente frio para um
ambiente mais quente.

*  N&o use ou armazene o sistema em um
ambiente inflamavel

iPad®

«  iPad Mini™ 2
. iPad Mini™ 3

«  iPad Mini™ 4

«  iPad® (62 ger)

+  iPad Pro®10,5"

- iPad Pro® 12,9" (22 ger)

Sistema operacional do aplicativo Endo 1Q®

« i0S
*  Consulte o Manual do Usuario do apli-
cativo Endo 1Q®

Tabelas CEM

Consulte Anexo A: Emissées eletromag-
néticas e imunidade

Modo de operagéo

Continuo (Ref. IEC 60601-1:2005
+A1:2012)

Vida util prevista

Dispositivo localizador apical Propex 1Q®:
3 anos

Cabos de medicéo: 6 meses

Clip para lima e clip para labio: 120 ciclos de
esterilizagdo

Desempenho essencial

Esse equipamento ndo tem Desempenho
Essencial (Ref. IEC 60601-1:2005
+A1:2012)

Classe de dispositivo médico

Classe lla, Regra 10, de acordo com MDD
93/42/CEE (Anexo IX)
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9 CODIGOS DE ERRO DO LOCALIZADOR APICAL
PROPEX 1Q®

Se ocorrer uma falha no localizador apical Propex 1Q®, a natureza da falha ¢ indicada por uma com-
binagao de cores e sons, conforme descrito na tabela abaixo.

Estado

Falha

Solugao

Denlley

Som: Sinais Sonoros

Critico/dispositivo
irrecuperavel

Carregue o localizador apical Propex 1Q®
(consulte 6.12 Cuidados com a bateria).

Se o problema persistir, envie o instrumento para seu cen-
tro de assisténcia.

Dentspl
- SronaY

\E‘

Som: bipe triplo

Adverténcia do dis-
positivo - recupera-
vel

Conecte ao aplicativo Endo 1Q® para obter mais informa-
¢oes/instrugdes.

LLI

Consulte o Manual do Usuério do aplicativo
Endo IQ®- 6 Instrugées passo a passo.

Der‘ltley

Som: desligado

Bateria descarre-
gada

Carregue o localizador apical Propex 1Q®
(consulte 6.12 Cuidados com a bateria).

Dentspl
- SronaY

\E‘

Som: bipe triplo

Falha do médulo
Bluetooth®

Conecte o aplicativo Endo 1Q® para obter mais informa-
cbes/instrugdes.

L

Consulte o Manual do Usuario do aplicativo
Endo IQ® - 6 Instrugées passo a passo.
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Estado

Falha

Solugao

Som: bipe triplo

A carga da bateria
nao é suficiente
para a atualizagéo
do firmware

Conecte o aplicativo Endo 1Q® para obter mais informa-
¢bes/instrugbes.
Consulte o Manual do Usuéario do aplicativo
Endo IQ®- 6 Instrugées passo a passo.

Som: bipe triplo

Falha geral do fir-
mware

Conecte o aplicativo Endo 1Q® para obter mais informa-
¢cbes/instrugées.

Consulte o Manual do Usuéario do aplicativo
Endo IQ®- 6 Instru¢ées passo a passo.

Som: bipe triplo

Falha de LED

Se NENHUM dos LED acender na cor branca durante a ini-
cializagdo e for emitido o sinal sonoro de bipe triplo, signi-
fica que ha uma falha de LED.

Envie o instrumento para seu centro de assisténcia.
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10 RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Se o localizador apical Propex 1Q® n3o estiver funcionando corretamente, verifique a causa possivel
recorrendo a seguinte lista de verificagado. Se ndo conseguir solucionar o problema consultando a lista
de verificagdo, contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona Endodontics.

Consulte também os cédigos de erro que podem ser indicados no localizador apical Propex 1Q%, con-
forme descrito na segio 9 Cédigos de erro do localizador apical Propex 1Q®.

Consulte as Instrugdes de Uso X-Smart Q® para a resolucdo de problemas relacionados com a pega
de méo X-Smart IQ® em modo combinado.

com a conexao Bluetooth®.

A Dentsply Sirona exige que vocé reprocesse o produto antes de envia-lo para um centro de assis-
téncia.

Para solucionar determinados problemas, é necessario realizar um reinicio de fabrica (eliminar as
configuragdes do usuario e restaurar as configuragdes de fabrica) no dispositivo. Neste caso, pro-
ceder como descrito abaixo.

M Consulte o Manual do Usuario do aplicativo Endo 1Q® para a resolugéo de problemas relacionados
i
i

Para realizar um reinicio de fabrica:

N° icone Agéo

Pressione o botdo ON/OFF/Standby durante por aproximadamente, 20 segundos.

A I O reinicio de fabrica leva 20 segundos no total. Apés os primeiros 10 segundos, ha
um réapido piscar em branco de todos os LEDs. No fim do processo, outra piscada
em branco e um bipe longo indicam um reinicio de fabrica bem-sucedido.

B Solte o botdo ON/OFF/Standby.
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0 localizador apical Propex IQ® nio liga ou ele desliga durante o tratamento.

Causas possiveis

Solugdes

A bateria esta totalmente descarregada (todos
os LEDs apagados).

Conecte o dispositivo ao carregador e carregue.

O carregador ndo esta corretamente conectado
a tomada elétrica.

Certifique-se de que o carregador esteja conec-
tado corretamente e que a tomada esteja sob
tensédol/ligada (se aplicavel).

Certifique-se de que o adaptador original esteja
sendo usado.

A bateria esta inserida erroneamente.
A bateria original foi substituida por uma nao ori-
ginal.

Abra o compartimento da bateria e verifique o
sentido da bateria.

Defeito no botdo ON/OFF/Standby.

Tente pressionar o botdo ON/OFF/Standby
varias vezes.
Troque as baterias por baterias originais novas.

Falha eletrénica.

Realize um reinicio de fabrica.

Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona
Endodontics.

Envie o dispositivo para o Apoio ao Cliente da
Dentsply Sirona Endodontics.
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Nenhuma indicacao do localizador apical Propex 1Q® durante o tratamento.

Causas possiveis Solugdes

* A bateria esta totalmente descarregada (todos +  Conecte o dispositivo ao carregador e carregue.
os LEDs apagados).

* O cabo esta danificado ou néo esta conectado *  Certifique-se de que cabos originais foram usa-
corretamente. dos.

*  Cabos nao originais usados. «  Certifique-se de que os cabos néo estejam dani-

ficados e estejam conectados corretamente.

«  Execute um teste de ciclo fechado para verificar
o funcionamento dos cabos e teste o dispositivo
para verificar sua funcionalidade.

. Se estiver no modo combinado, verifique se esta
sendo usado o contra-angulo X-Smart 1Q® origi-
nal.

. Se estiver no modo combinado, verifique se a
lima endodéntica foi corretamente inserida no
contra-angulo X-Smart 1Q®.

«  Limpe o clip para labio e o clip para lima de
acordo com o procedimento.

*  Se todo o resto falhar. . Realize um reinicio de fabrica.

Se os cabos estiverem danificados ou
se o teste de ciclo fechado falhar apés
a segunda tentativa, NAO USE o locali-

zador apical Propex 1Q® com os cabos
danificados e entre em contato com o
apoio ao cliente da Dentsply Sirona
Endodontics.

+  Caso seja solicitado o envio do dispositivo e/ou
dos componentes para o apoio ao cliente da
Dentsply Sirona Endodontics, reprocesse o dis-
positivo, o clip para lima, o clip para labio e os
cabos antes de envia-los de volta para o apoio
ao cliente (Consulte a Secédo 7 Limpeza, desin-
fecgao e esterilizagao).
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Nenhum som ou sinal de luz emitido durante o tratamento.

Causas possiveis

Solugdes

A bateria esta totalmente descarregada (todos
os LEDs apagados).

Conecte o dispositivo ao carregador e carregue.

Falha eletronica.

Realize um reinicio de fabrica.
Envie o dispositivo para o Apoio ao Cliente da
Dentsply Sirona Endodontics.

A indicagado da progressao da lima endoddntica est:

a instavel ou congelada.

Causas possiveis

Solugdes

Canal radicular calcificado ou obliterado.

Canal radicular extremamente seco.

Residuos de obturagdo antiga do canal, criando
um bloqueio devido a insuficiente remogao da
medicagao intracanal (ou seja, hidréxido de cal-
cio).

Verifique as radiografias comparativas para
obter mais informagdes e repita a leitura no loca-
lizador apical Propex IQ® para verificar o resul-
tado.

Aplique solugdo NaOCI. Seque a cavidade de
acesso com um pedago de algodao/sopro de ar.
Faga uma radiografia comparativa e remova
totalmente a guta-percha antiga/medicagéo
intracanal.

Lima endodéntica muito estreita para um canal
radicular grande.

Grande canal lateral.

Caries profundas proporcionam uma via condu-
tiva fora do canal.

Perfuracédo.

Selecione uma lima endodéntica maior.
Bloqueie a via condutiva externa.

Clip para labio Propex 1Q? fixado incorreta-
mente na boca do paciente. Contato insuficiente
entre o clip para labio e a mucosa oral.

Lima endoddntica conectada incorretamente ao
clip para lima (ou seja, conectada a haste meta-
lica).

Clip para lima Propex 1Q® sujo.

Coloque o clip para labio na boca do paciente e
garanta um bom contato entre a mucosa e o clip
para labio (coloque o clip para labio no angulo
labial oposto ao dente a ser tratado).

Verifique se a lima endodéntica e o clip para lima
estéo corretamente em contato entre si.
Execute um teste de ciclo fechado.

Limpe o clip para lima de acordo com as instru-
¢Oes de reprocessamento em 7 Limpeza,
desinfecgao e esterilizagao.

Cabo de conexdo com defeito.

Verifique se ha danos visiveis nos cabos e nas
tomadas e certifique-se de que as conexdes
estejam corretas.

Execute um teste de ciclo fechado para testar a
funcionalidade do cabo.
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A indicacado da progressao da lima endodéntica esta instavel ou congelada.

Causas possiveis

Solugdes

*  LEDs danificados ou ndo funcionando correta-
mente.
. Falha eletronica.

*  Realize um reinicio de fabrica.
«  Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona
Endodontics.

A indicacgao da progressao da lima endodontica € muito sensivel (ou seja, indica a posigao relevante
para a determinagdo do comprimento de trabalho muito rapidamente).

Causas possiveis

Solugdes

*  Curto-circuito devido a excesso de fluido na
camara pulpar (solugdo de enxague, saliva, san-
gue).

*  Seque a cavidade de acesso com um pedaco de
algodao ou por sopro de ar. Em caso de sangra-
mento excessivo, aguarde até que pare.

. Se for observado sangramento abundante,
aguarde até que o sangramento pare.

*  Contato direto entre a lima endododntica e a gen-
giva/proliferagéo gengival (isto é, em casos com
coroas metdlicas fraturadas).

*  Contato direto entre a lima endododntica e traba-
Ihos de restaurag@o em metal (coroas, pinos
parapulpares; obturagdes de amalgama).

*  Paraisolamento:

- Colocacéo de restauragao de dente
adequada;

- Alongamento da coroa;

- Eletrocauterizagéo.

*  Use um dique dentario. Isole a lima endodéntica
colocando 2-3 batentes de silicone nela ou insira
a lima endodéntica em um pequeno tubo de poli-
vinila antes do uso.

+  Use a manga de protegao X-Smart 1Q® na peca
de mao X-Smart IQ® (se estiver no modo combi-
nado).

N O uso da manga da peca de méao
/ \ X-Smart 1Q® na peca de mao
/ \ X-Smart 1Q® (ao se trabalhar no
&~ modo combinado) é obrigatério
para garantir o funcionamento ade-
quado do sistema no modo combi-
nado.

*  Canal radicular lateral.
*  Canal imaturo com apice grande.

*  Alargue cuidadosamente a cavidade de acesso.
Se necessario, adicione compdsitos de fluxo
para isolar.

. Repita o processo de determinagdo de compri-
mento.
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A bateria ndo recarrega quando a alimentagdo esta conectada
(o LED da bateria permanece desligado quando a alimentagdo esta conectada).

Causas possiveis

Solugdes

+  Conexao ruim do carregador.
+  Atomada ndo tem tensao/desligada (se aplica-
vel).

Desconecte o carregador do dispositivo e
conecte novamente.

*  Falha do carregador.

Substitua o carregador por um carregador origi-
nal.

. Falha eletrénica.

Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona
Endodontics.

O teste do dispositivo e o teste de ciclo fechado rapido nao iniciam.

Causas possiveis

Solugdes

* O aparelho de teste externo Propex 1Q°® nzo
esta funcionando corretamente.
. Falha eletrénica.

Realize um reinicio de fabrica.
Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona
Endodontics.

Peca de mao X-Smart 1Q® n3o detectada no modo combinado.

Causas possiveis

Solugdes

* O cabo de medigdo X-Smart 1Q® ou um dos
conectores esta danificado.

Verifique a conexdo do cabo entre o localizador
apical Propex I®ea peca de mao

X-Smart 1Q°%.

Realize um teste de ciclo fechado no modo com-
binado.

«  Firmware da pega de mao X-Smart 1Q® desatu-
alizado.

Verifique se o firmware da pega de mao

X-Smart 1Q® tem a versdo mais recente disponi-
vel (atualizado para a fungéo localizador apical

Propex 1Q%).

. Falha eletronica.

Realize um reinicio de fabrica.
Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona
Endodontics.
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A fungao Apical Reverse ndo pode ser ligada.

Causas possiveis

Solugdes

Sem conexao entre o localizador
apicalPropex 1Q® e a pega de mzo
X-Smart 1Q°.

Conexao de cabo incorreta.

Cabo ou conector danificado.

Peca de mdo X-Smart 1Q® nao conectada ao
aplicativo Endo 1Q%.

Certifique-se de que a conexao dos cabos entre
o localizador apical Propex IQ®ea peca de mao
X-Smart 1Q® esteja correta.

Certifique-se de que todos os cabos sejam origi-
nais e nao estejam danificados.

Conecte a peca de mao X-Smart 1Q% a0 aplica-
tivo para se beneficiar da fungdo Apical Reverse.

Firmware da pega de méo X-Smart 1Q% desatu-
alizado.

Certifique-se de que o firmware da pega de mao

X-Smart 1Q® tem a versdo mais recente disponi-
vel (atualizado para a fungao localizador apical

Propex IQ®).

Configuragdo da Apical Reverse no aplicativo
Endo IQ® desligada acidentalmente.

Ative a fungo no aplicativo Endo 1Q® e tente
novamente.

Falha eletronica.

Realize um reinicio de fabrica.
Contate o Apoio ao Cliente da Dentsply Sirona
Endodontics.

Superaquecimento do localizador apical Propex IQ®.

Causas possiveis

Solugdes

Falha eletrénica.

O localizador apical Propex 1Q® superaqueceu
e foi desligado.

Deixe o dispositivo esfriar e acione-o nova-
mente.

Verifique se ha vazamento do localizador apical
Propex 1Q® (liquidos provenientes de uma bate-
ria defeituosa). Em caso de suspeita de vaza-
mento, consulte a Segdo 3 Adverténcias.
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11 GARANTIA

A Dentsply Sirona Endodontics oferece aos clientes a seguinte garantia do produto:

A Dentsply Sirona Endodontics garante a fabricagdo correta do produto, o uso de materiais de
alta qualidade, realizagéo de todos os testes necessarios e a conformidade com todas as leis e
regulamentos aplicaveis e relevantes relativos ao produto. A funcionalidade completa do locali-
zador apical Propex 1Q® é coberta por uma garantia de 12 meses. Cabos, acessorios e a bate-
ria sdo cobertos por uma garantia de 6 meses. O periodo de garantia comega na data da
compra do equipamento. O cliente tem o direito ao servigo de garantia apenas dentro do periodo
de garantia e sob as condic¢des que a Dentsply Sirona informou de defeitos dentro do periodo de
um més a partir da data da descoberta do defeito.

Componente Periodo de garantia
Unidade do localizador apical Propex 1Q® 12 meses
Carregador Propex 1Q® 6 meses

Clip para labio Propex 1Q® 6 meses

Clip para lima Propex 1Q® 6 meses

Aparelho de teste externo Propex 1Q® 6 meses

Cabo de medigéo Propex 1Q®

Cabo de medigdo X-Smart 1Q® 6 meses

Clipe de fixagio Propex 1Q® 6 meses
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Esta garantia cobre apenas a substituicdo ou o reparo de componentes ou pegas individuais afe-
tados por defeitos de fabricagéo. O custo para a equipe ser enviada para fins de assisténcia téc-
nica do distribuidor até o cliente e/ou as despesas de acondicionamento do cliente ndo serdo
cobertas pela Dentsply Sirona. Qualquer reivindicacéo do cliente além do &mbito do reparo,
como reivindicagdes por danos, ndo sera coberta. Esta garantia ndo inclui nenhuma remunera-
¢ao por lesdes pessoais diretas ou indiretas ou danos materiais de nenhum tipo. O cliente ndo
tera direito a cobertura do tempo parado do equipamento.
A garantia ndo se estende aos danos para os quais podem ser fornecidas evidéncias por parte
da Dentsply Sirona que tais danos foram causados por negligéncia por parte do usuério con-
forme relatado nas Instrugdes de Uso, particularmente durante o carregamento ou a troca da
bateria. A garantia exclui explicitamente qualquer defeito que surja com base em:
- danos que ocorrem durante o transporte para a Dentsply Sirona para fins de reparo;
- danos que ocorrem devido a eventos ambientais como raios, incéndios e/ou umidade.
Esta garantia sera automaticamente cancelada e anulada se o produto for reparado,
modificado ou manipulado inadequadamente de qualquer maneira pelo usuario, por
pessoas nao autorizadas ou por terceiros.
Reivindicagdes legais, como a lei sobre a responsabilidade por produtos permanecem inaltera-
das.

BBRPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018



Eliminagéo do produto

12

13
13.1

Dentsply
: Sirona

ELIMINAGAO DO PRODUTO

Respeite os regulamentos, diretrizes e requisitos nacionais e regionais para descarte de equipamen-
tos elétricos e baterias em fim de vida.

Certifique-se de que o produto ou a bateria ndo esteja misturado com outros tipos de residuos ao ser
eliminado.

Antes da desmontagem e eliminagéo, seu dispositivo ndo pode estar contaminado e deve ser total-
mente reprocessado (consulte a segdo 7 Limpeza, desinfeccao e esterilizacao).

IDENTIFICAGAO DE SiMBOLOS

Simbolos normativos

Simbolo

Identificagao

2

Numero de série

|_
o
-

Numero de lote

Numero de catalogo

Consultar o manual de instrugdes/guia

Consulte as Instrugdes de Uso

Instrugdes eletronicas de uso (informagdes relevantes para uso do produto estao disponi-
veis em formato eletrénico no site dentsplysirona.com).

Fabricante

Data de fabricacéo

Equipamento Classe Il

=lENES SE =N

Parte aplicada tipo BF
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Identificacdo de simbolos -
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Simbolo Identificagao

j— Corrente continua (conexdo da alimentagao)

Corrente alternada

(

>
=
5]

\Q%é‘iza

Esterilizavel em esterilizador a vapor (autoclave), a temperatura especificada

Embalagens abertas ndo sédo substituidas

Limite de temperatura

Limitagdo de umidade

.

Manter seco

Fragil; manusear com cuidado

Acessorio

Utilizar até a data

00| ||-a| )

Nao esterilizar com valor

NS A

B> 9 > ||

Nao reutilizar

Precaucgéo

Bluetooth®

Nao esterilizado

Marca CE

o
o
[¢:]
)]

Reciclagem: POR FAVOR, NAO JOGUE FORA! Este produto e todos os seus componen-
tes devem ser reciclados através do seu distribuidor

I
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Anexo A: EMISSOES ELETROMAGNETICAS E
IMUNIDADE

Consulte a secdo 3 Adverténcias para verificar eventuais cuidados necessarios antes de comegar a
usar o dispositivo.

CEM (generalidades)

O localizador apical Propex 1Q%¢ para ser usado em consultério dentario, hospital ou consultério par-
ticular.

O localizador apical Propex IQ® foi testado quanto & CEM (compatibilidade eletromagnética) em con-
formidade com os requisitos da IEC 60601-1-2:2007 3 (consulte as tabelas abaixo) e da IEC 60601-
1-2:2014 42 Edigao (de acordo com as clausulas 7 e 8.9, tabelas 4 a 9). O localizador apical

Propex 10% é um dispositivo médico que exige precauc¢des de seguranga especiais e deve ser insta-
lado e operado segundo as seguintes informacgdes, relativas a CEM.

Cabos e acessorios em conformidade

A
O uso de acessorios e cabos que nédo os especificados pelo fabricante pode resultar no aumento
das emissdes ou na diminuicdo da imunidade deste produto.

e

Informagoes sobre o carregador

O carregador deve ser usado somente enquanto o localizador apical Propex 1Q® estiver em modo de
carregamento. O localizador apical Propex 1Q® nao pode ser usado em tratamentos enquanto estiver
carregando.

O carregador do localizador apical Propex 1Q® esta de acordo com todas as normas relevantes rela-
tivas a dispositivos de carregamento de baterias.

Informagoes sobre comunicagodes via radio

«  Comunicacao Bluetooth® LE 4.0.

. Faixa de frequéncia: 2,400 a 2,4835 GHz.

* A poténcia efetiva radiada é inferior a 10 mW.
. Europa: UE EN 300 328 V2.1.1.

*+  EUA: Contém FCC ID: RFRMS42.

+ Canada: Contém IC: 4957A-MS42.
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Esse dispositivo esta em conformidade com a parte 15C do FCC:

O funcionamento esta sujeito as duas condigdes abaixo:

. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias nocivas;

«  Este dispositivo deve aceitar todas as interferéncias recebidas, inclusive interferéncias que
podem causar operacdes indesejadas do dispositivo.

Este aparelho digital de Classe B estd em conformidade com a ICES-0003 canadense.

Conformidade com as normas de emissao e imunidade

Esta segdo fornece orientagao sobre a conformidade com a Edigao 3 (2007) e 4 (2014) da norma
IEC 60601-1-2. Consulte a subsegéo correspondente de acordo com o regulamento aplicavel em seu

territério

Em conformidade com a IEC 60601-1-2:2007

Diretriz e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

0 localizador apical Propex IQ® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do localizador apical Propex 1Q% deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretriz
O localizador apical Propex 1Q® usa energia de RF apenas
Emissoes de RF Grupo 1 para seu funcionamento interno. Consequentemente, suas
CISPR 11 emissdes de RF sdo muito baixas e é improvavel que provo-
quem interferéncias em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes de RF Classe B
CISPR 11 . . ® -
O localizador apical Propex IQ™ é adequado para uso em
Emiss6es harmonicas NZo aplicavel todas as instalagdes, incluindo instalagdes domésticas e as
IEC 61000-3-2 ligadas diretamente a rede publica de abastecimento de
Flutuagdes de tensdo/ ?aixa tensdo que abastece edificios usados para fins domés-
emissodes de cintilacéo N&o aplicavel Icos.
IEC 61000-3-3
l As tabelas abaixo contém diretrizes de acordo com a 3" edicao da norma médica IEC 60601-1-2.
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Diretriz e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O localizador apical Propex 1Q® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do localizador apical Propex 10%® deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Norma de teste de
imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético
- diretriz

Descarga eletros-
tatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato
+8kV ar

+ 8 kV contato
+ 15 kV ar

Disparo/transité-
rio elétrico rapido

+ 2 kV para linhas de ali-
mentacao
+ 1 kV para linhas de

+ 2 kV para linhas de ali-
mentacao
N&o aplicavel (nenhuma

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a caracteristica
de um ambiente comercial ou

mento

ramento)

IEC 61000-4-4 entrada/saida linha de entrada/saida) hospitalar.

Sobretensdes ﬁnllzé)mOdO nna(s) £ 1 kV modo diferencial ggtl:iigdg:\?ed:efgeégIrzgt:r?zgi;
. Nao aplicavel (sem ater- . !

IEC 61000-4-5 + 2 kV linha(s) ao aterra- de um ambiente comercial ou

hospitalar.

Interrupgdes cur-
tas, quedas e
variagdes de ten-
séo em linhas de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

<5% UT
(> 95% queda em UT)
para 0,5 ciclo

<40% UT
(60% queda em UT) para
5 ciclos

70% UT
(30% queda em UT) para
25 ciclos.

<5%UT
(> 95% queda em UT)
parabs

0% UT

(> 95% queda em UT)
para 0,5 ciclo

(a0, 45,90, 135, 180,
225 e 315° angulo de
fase)

0% UT

(> 95% queda em UT)
para 1 ciclo

(no angulo de fase 0)

70% UT

(30% queda em UT)para
25/30 ciclos (no angulo
de fase 0)

0% UT

(> 95% queda em
UT)para 250/300 ciclos
(no angulo de fase 0)

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a caracteristica
de um ambiente comercial ou
hospitalar.
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Campo magné-
tico em frequéncia
de rede

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos em frequ-
éncia de rede devem estar em
niveis caracteristicos de uma
localizagdo em ambiente comer-
cial ou hospitalar tipico.

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

Equipamentos de comunicagao
por RF portateis e méveis ndo
devem ser usados a uma distan-
cia inferior, em relacdo a qualquer
componente do localizador apical
Propex 1Q®, incluindo cabos, &
distancia de separagao recomen-
dada calculada a partir da equa-
¢ao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao reco-
mendada

d=12x.P
150 kHz a 80 MHz

66/74
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d=12x.P
80 MHz a 800 MHz
d=23x.P

800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia nominal
de saida maxima do transmissor
em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e em
que d é a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).

RF radiada 3Vim 3Vim As forgas de campo de transmis-
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 2,7 GHz sores de RF fixos, conforme

determinado por uma andlise de
local eletromagnético, @

devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada faixa de

frequéncia. b

E possivel que ocorram interfe-
réncias nas proximidades de
equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicado o intervalo de frequéncias superior.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situa¢des. A propagagao eletromagnética é afe-
tada pela absorgao e reflexao por estruturas, objetos e pessoas.

a
As forgcas de campo de transmissores fixos, como esta¢des de base para radiotelefones (celular/sem fios) e
radios moveis terrestres, radio amador, emissdes radio AM e FM e emissdes de TV, ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve
ser considerada uma analise do ambiente eletromagnético. Se a forga de campo medida no local em que o loca-
lizador apical Propex 1Q® ¢ usado ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel, indicado acima, o localiza-
dor apical Propex 1Q® deve ser observado, para confirmar que funciona normalmente. Se for observado um
desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como a reorientagéo ou o reposiciona-

mento do localizador apical Propex 1Q®.

b
No intervalo de frequéncias 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagées por RF portateis e moveis e o
localizador apical Propex 1Q®

O localizador apical Propex 1Q®¢ para ser usado em ambiente eletromagnético em que as perturbacgdes por RF
radiada sejam controladas. O cliente ou o usuario do localizador apical Propex 1Q® pode ajudar a evitar a inter-
feréncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdes por RF porta-
teis e moveis (transmissores) e o localizador apical Propex 1Q®, conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagdes.

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia nominal (m)
de saida maxima
do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w) d=12x.P d=12x.P d=23x.JP
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 73
100 12,0 12,0 23,0

Para transmissores com poténcia nominal de saida maxima n&o indicada acima, a distancia de separagéo reco-
mendada d em metros (m) pode ser determinada através da equagéo aplicada a frequéncia do transmissor, em
que P ¢ a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do trans-
missor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicada a distancia de separagao para o intervalo de frequéncias superior.
NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicadas em todas as situacdes. A propagagao eletromagnética é afe-
tada pela absorgao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

Nota 3: E usado um fator adicional de 10/3 no calculo da distancia de separagio recomendada, para reduzir a
probabilidade de o equipamento de comunicagdes mdvel/portatil causar interferéncias, se for levado inadverti-
damente para as areas de pacientes.
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Em conformidade com a IEC 60601-1-2:2014

Deve ser evitado o uso do localizador apicalPropex 1Q® préximo ou sobreposto a outro equipa-
mento, uma vez que isto poderia provocar um funcionamento incorreto. Se este tipo de uso for
necessario, o localizador apical Propex 1Q® e 0 outro equipamento devem ser observados, para
confirmar se estéo funcionando normalmente.

ADVERTENCIA: Equipamentos de comunicagdo por RF portateis (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a ndo menos de 30 cm de qualquer com-

ponente do localizador apical Propex 1Q®. Caso contrério, pode ocorrer uma degradagao do
desempenho deste equipamento.

Esse localizador apical Propex 1Q® nzo tem Desempenho Essencial.

Diretriz e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O localizador apical Propex 1Q® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do localizador apical Propex 1% deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretriz

Emissdes de RF

O localizador apical Propex 1Q® gera e usa energia de frequ-
éncia de radio acoplada condutivamente apenas para sua

CISPR 11 Grupo 1 fungdo interna. Consequentemente, suas emissdes de RF
sd0 muito baixas e é improvavel que provoquem interferén-
cias em equipamentos eletrénicos préximos.

A Localizador apical Propex IQ® ¢ adequado para uso em

Emissdes de RF instalagdes conectadas diretamente a rede elétrica de baixa

CISPR 11 Classe B tensdo que abastece edificios usados para fins domésticos.
Ambiente de instalagdes médicas profissionais.

Emissdes harmodnicas N30 aplicavel )

IEC 61000-3-2 P

Flutuacdes de tensao/

emissdes de cintilacdo Nao aplicavel -

IEC 61000-3-3
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NORMA GEM OU NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE
FENOMENO METoggs?gg ESTE | AMBIENTE DEINSTALAGCOES | RESULTADOS DO
MEDICAS PROFISSIONAIS TESTE

+ 8 KV CONTATO

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV, £8kV, Aprovado
+ 15KV AR

Campos EM 3 Vim "

IEC 61000-4-3 . b) A d

de RF radiada ° 80 MHz - 2,7 GHz provade
80% AM A 1 KHz ©

dC:Sme‘”; d:rzmg'gzde CONSULTE 8.10. DA NORMA

comu?ﬂcz e o | IEC 61000-4-3 DE REFERENCIA Aprovado

¢ IEC 61000-4-3

RF

Campos magnéticos de 9

frequéncia de alimenta- | IEC 61000-4-8 gg ﬁ/ mOU 60 H Aprovado

¢d0 NOMINAL 9 ©) z z

a) A interface entre a simulagdo do sinal fisiolégico do PACIENTE, se usada, e o EQUIPAMENTO ME ou SIS-
TEMA ME deve estar localizada a 0,1 m do plano vertical da area do campo uniforme em uma orientagéo do
EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME.

b) EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME que receberam intencionalmente a energia eletromagnética RF com
a finalidade de operacédo devem ser testados na frequéncia de recepgdo. Os testes podem ser realizados em
outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO. Esse teste
avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal
ambiente esta na faixa passante. Entende-se que o receptor pode ndo alcangar uma recepgédo normal durante o
teste.

c) Os testes podem ser feitos em outras frequéncias de modulagao identificadas pelo PROCESSO DE GEREN-
CIAMENTO DE RISCO.

d) Aplica-se apenas a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com circuitos ou componentes magneticamente
sensiveis.

e) Durante o teste, o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser alimentado com qualquer tens&o de
entrada NOMINAL, mas com a mesma frequéncia do sinal do teste (consulte a Tabela 1).

f) Antes da modulagao ser aplicada.

g) Esse nivel de teste considera uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME e as fon-
tes do campo magnético de frequéncia de alimentagéo de pelo menos 15 cm. Se a ANALISE DE RISCO mostrar
que o EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME sera usado mais proximo do que 15 cm das fontes de campo
magnético de frequéncia de alimentagao, o NiVEL DE TESTE DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme ade-
quado para a distancia minima esperada.
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FENOMENO

NORMA CEM OU
METODO DE TESTE

NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE

AMBIENTE DE INSTALAGOES

RESULTADOS DO

BASICO MEDICAS PROFISSIONAIS TESTE
Disparos/Transientes +2kV
elétricos rapidos IEC 61000-4-4 Frequéncia de repeticéo Aprovado
a)l) o) 100 kHz
Ges @ b)i) o)
Sobretensbes IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £1 kV Aprovado
Linha a linha
Bes @) b)j) k) o)
Sobretensdes IEC 61000-4-5 +05KV, £ 1kV, £2kV Aprovado
Linha ao aterramento
3vm
Perturbagdes conduzi- 0,15 MHz - 80 MHz
das e induzidas por IEC 61000-4-6 6 V™ em bandas ISM Aprovado
campos de RF 9 9)°) entre 0,15 MHz e 80 MHz ™
80% AM a 1 kHz
0% UT; 0,5 ciclo 9)
A 0°,45° 90°, 135°, 180°, 225°, | Aprovado
270° e 315° 9
Quedas de tenszo ) P)") | IEC 61000-4-11
0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos " Aprovado
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tensdo | ¢ §1000-4-11 Aprovado
fyi)o)r)
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a) O teste pode ser realizado em qualquer tensdo de entrada de alimentagéo dentro da faixa de tensdo NOMI-
NAL do EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME. Se o EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME for testado em
uma tensdo de entrada de alimentagdo, ndo é necessario testar novamente com tensdes adicionais.

b) Todos os cabos do EQUIPAMENTO ME e SISTEMA ME s&o fixados durante o teste.

c) A calibragem dos clipes de fixagéo de injegéo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

d) Se os degraus de frequéncia pularem sobre uma faixa de radio amador ou ISM, conforme aplicavel, deve ser
realizado um teste de frequéncia adicional na faixa de radio amador ou ISM. Isso se aplica a cada faixa de radio
amador e ISM dentro da faixa de frequéncia especificada.

e) Os testes podem ser realizados em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO.

f) EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com uma entrada de alimentagdo CC destinada ao uso com conver-
sores CA/CC devem ser testados usando-se um conversor que atenda as especificagdes do FABRICANTE do
EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME. Os NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE séo aplicados & entrada de ali-
mentagdo CA do conversor.

g) Aplicavel apenas a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME conectados a rede elétrica CA monofasica.

h) Ex.: 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz ou 12 periodos a 60 Hz.

i) EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com corrente NOMINAL de entrada superior a 16 A/fase devem ser
interrompidos uma vez a cada 250/300 ciclos em qualquer angulo e em todas as fases ao mesmo tempo (se
aplicavel). EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com bateria reserva devem retomar o funcionamento da ali-
mentac&o da linha apés o teste. Para EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com corrente de entrada NOMI-
NAL n&o superior a 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.

j) EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME que n&o tém dispositivo de protegéo contra sobretensées no circuito
de alimentagao primario podem ser testados apenas na(s) linha(s) de + 2 kV ao aterramento e + 1 kV linha(s) a
linha(s).

k) Nao aplicavel a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME CLASSE II.

1) Deve ser usado um acoplamento direto.

m) r.m.s., antes de ser aplicada modulagéo.

n) As faixas ISM (industrial, cientificas e médicas) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As faixas de radio amador
entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz,
10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a
24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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o) Aplicavel a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com corrente de entrada NOMINAL inferior ou igual a

16 A/fase e EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com corrente de entrada NOMINAL acima de 16 A/fase.

p) Aplicavel a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com corrente de entrada NOMINAL inferior ou igual a

16 Alfase.

q) Em alguns angulos de fase, a aplicacédo desse teste em EQUIPAMENTOS ME com entrada de alimentagéo
da rede elétrica do transformador pode fazer com que o dispositivo de protegéo contra sobrecorrente se abra.
Isso pode ocorrer devido a saturagéo do fluxo magnético do nucleo do transformador apés a queda de tenséo.
Se isso ocorrer, o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME deve fornecer SEGURANGA BASICA durante e ap6s o
teste.

r) Para EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME que tém varias configuragdes de tensdo ou capacidade de ten-
séo de selecdo automatica de escala, o teste deve ser realizado nas tensdes de entrada NOMINAL minima e
maxima. EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com faixa de tensdo de entrada NOMINAL inferior a 25% da
maior tensé@o de entrada NOMINAL possivel devem ser testados em qualquer tensé@o de entrada NOMINAL den-
tro da faixa. Consulte a Tabela 1 Nota c) para obter exemplos de célculos.
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ATENGCAO: Verifique a correlagdo da vers&o dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.
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0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

BBRPPIQDFUWEB / Rev.04 / 08-2018



	Instruções de Uso
	Índice
	1 Indicações de uso
	2 Contraindicações
	3 Advertências
	4 Precauções
	5 Reações adversas
	6 Instruções passo a passo
	6.1 Símbolos do documento
	6.2 Compatibilidade do dispositivo
	6.3 Conteúdo da embalagem
	6.3.1 Montagem do carregador

	6.4 Modos de operação
	6.5 Descrição do Localizador apical Propex IQ®
	6.5.1 Visão geral

	6.6 Descrição das cores de LED
	6.7 Descrição dos sons
	6.8 Conexão do cabo de medição Propex IQ®
	6.8.1 Conexão do cabo de medição Propex IQ® no modo não combinado
	6.8.2 Conexão do cabo de medição X-Smart IQ® no modo combinado

	6.9 Teste do funcionamento do localizador apical Propex IQ®
	6.9.1 Teste de ciclo fechado
	6.9.2 Teste do dispositivo

	6.10 Determinação do comprimento de trabalho
	6.10.1 Definição
	6.10.2 Inicie a determinação do comprimento de trabalho
	6.10.3 Determinação do comprimento de trabalho
	6.10.4 Modo não combinado
	6.10.5 Modo combinado
	6.10.6 Indicação da interrupção da progressão da lima
	6.10.7 Dicas para a indicação bem-sucedida da progressão da lima
	6.10.8 Comparação entre a determinação eletrônica do comprimento e a radiografia

	6.11 Modo standby
	6.12 Cuidados com a bateria
	6.12.1 Substituição da bateria


	7 Limpeza, desinfecção e esterilização
	7.1 Informações gerais
	7.2 Procedimento de limpeza
	7.3 Desinfecção
	7.4 Esterilização do clip para lima e do clip para lábio

	8 Características técnicas
	9 Códigos de erro do localizador apical Propex IQ®
	10 Resolução de problemas
	11 Garantia
	12 Eliminação do produto
	13 Identificação de símbolos
	13.1 Símbolos normativos



