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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTÁRIO

Introdução

Parabéns pela aquisição da peça de mão X-Smart IQ®.

Estas Instruções de Uso são constantemente atualizadas pela Dentsply Sirona. Você pode acessar a 
versão mais recente em dentsplysirona.com e também está disponível no aplicativo Endo IQ®.

Por questões ambientais, a versão impressa das Instruções de Uso não está disponível em determi-
nados países. No entanto, está disponível uma versão impressa sob pedido (grátis, no prazo de 
7 dias, para qualquer endereço na Europa). Para obter uma cópia grátis das Instruções de uso, envie 
seu pedido para endo@dentsplysirona.com. As Instruções de uso estão disponíveis em outros idio-
mas sob pedido.

As Instruções de uso foram elaboradas com o maior cuidado.

No entanto, nem sempre é possível excluir totalmente o risco de erro, apesar de todos os nossos 
esforços. Algumas imagens constantes das Instruções de Uso podem ser um pouco diferentes do dis-
positivo atual. Agradecemos por suas opiniões quanto a esta área. Se forem detectados quaisquer 
erros, contate a Dentsply Sirona.

A Dentsply Sirona reserva-se o direito de alterar as informações e os dados constantes das Instruções 
de uso sem aviso prévio.

Reparos, alterações ou modificações do dispositivo não são permitidos, a menos que o fabricante os 
tenha autorizado previamente por escrito. A Dentsply Sirona não pode ser responsabilizada caso o 
dispositivo seja alterado ou modificado.

Maillefer Instruments Holding Sàrl
Chemin du Verger 3
CH-1338 Ballaigues
Suíça

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

1 INDICAÇÕES DE USO
A peça de mão X-Smart IQ® é motorizada, sem fios, conta com controle de torque e é usada para 
acionar limas nos modos reciprocante e de rotação contínua, durante um procedimento endodôntico.

O dispositivo só pode ser usado em ambientes hospitalares, clínicas ou consultórios dentários, por 
pessoas qualificadas.

As tampas e mangas de proteção de uso único destinam-se a servir de proteção de uso único para 
instrumentos e equipamentos dentários. A manga de proteção de uso único X-Smart IQ® não é este-
rilizada e destina-se somente ao uso único do paciente.

2 CONTRAINDICAÇÕES
Antes de usar, leia as seguintes contraindicações.

• A peça de mão X-Smart IQ® não deve ser usada em pacientes que tenham implantado um mar-
capasso (ou outro equipamento elétrico) e que tenham sido advertidos contra o uso de peque-
nos aparelhos elétricos (como barbeadores elétricos, secadores de cabelo, etc.).

• A segurança e a eficácia não foram estabelecidas em mulheres grávidas, lactantes ou em crian-
ças.

• É necessário que o usuário final da peça de mão X-Smart IQ® use o julgamento clínico.

3 ADVERTÊNCIAS
Antes de usar, leia as seguintes advertências.

Dentista

• A peça de mão X-Smart IQ® destina-se a tratamentos de endodontia e só pode ser usada por 
dentistas treinados e qualificados.

• Não use a peça de mão X-Smart IQ® para implantes ou qualquer outro procedimento odontoló-
gico fora do campo da endodontia.

Algumas seções/textos destas Instruções de Uso destinam-se unicamente a leitores de um territó-
rio específico. Quando for o caso, a seção/o texto estará claramente identificado por uma frase 
semelhante a: Para leitores dos EUA/da UE. Se não houver qualquer indicação, o texto se aplica a 
todos os territórios.
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Condições ambientais

• A peça de mão X-Smart IQ® destina-se ao uso em ambientes de instalações médicas profissio-
nais: consultórios médicos, consultórios dentários, clínicas e hospitais (exceto nas proximidades 
de equipamento cirúrgico de AF, fora da sala de proteção RF de um sistema ME para imagiolo-
gia por ressonância magnética).

• O dispositivo não deve ser usado em ambientes de cuidados de saúde domésticos ou em 
ambientes especiais.

• O dispositivo não deve ser colocado em ambientes úmidos ou em que haja risco de entrar em 
contato com líquidos.

• Não exponha o dispositivo a fontes de calor direto ou indireto.
• O dispositivo deve ser operado e armazenado em ambiente seguro (siga as instruções das eti-

quetas).
• O dispositivo pode ser operado até uma temperatura ambiente máxima de 35 °C e a uma alti-

tude de até 2.000 m acima do nível do mar.
• Não use o dispositivo na presença de oxigênio livre, substâncias anestésicas ou substâncias 

inflamáveis.
• O dispositivo pode provocar interferências de rádio ou perturbar o funcionamento de equipamen-

tos nas proximidades. Se isso acontecer, as interferências devem ser reduzidas reorientando ou 
reposicionando o dispositivo separando-o das proximidades imediatas. As radiações eletromag-

néticas emitidas pela peça de mão X-Smart IQ® estão abaixo dos limites recomendados especi-
ficados pelas disposições relevantes
(ref. IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2). Para obter mais informações, consulte as normas aplicáveis 
IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2.

• Deve-se evitar o uso da peça de mão X-Smart IQ® próxima ou sobreposta a outro equipamento, 
uma vez que isto poderia provocar um funcionamento incorreto. Se tal uso for necessário, o fun-
cionamento adequado dos dispositivos deve ser verificado antes do uso.

• O dispositivo exige precauções especiais quanto à compatibilidade eletromagnética (CEM) e 
deve ser instalado e operado em rigorosa conformidade com a Diretiva CEM.

• O uso de quaisquer acessórios ou componentes que não os especificados ou fornecidos pelo 
fabricante deste dispositivo pode levar ao aumento das emissões eletromagnéticas ou à redu-
ção da imunidade eletromagnética e provocar um funcionamento incorreto. Consulte as seções 
6.2, 6.3 e  Anexo A: Emissões eletromagnéticas e imunidade para obter mais informações.

• A tampa da peça de mão X-Smart IQ® contém ímãs permanentes. Os ímãs podem afetar o fun-
cionamento normal de marcapassos, desfibriladores cardíacos implantados e aparelhos auditi-
vos. Não coloque os acessórios ou qualquer outro objeto sensível a campos magnéticos 

estáticos próximos da tampa da peça de mão X-Smart IQ®.
• Não carregue, opere ou armazene sob altas temperaturas. Respeite as condições de operação 

e armazenamento especificadas.
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Advertências

Durante o tratamento
• Caso ocorram quaisquer irregularidades no dispositivo durante o tratamento, desligue-o. Con-

tate a Dentsply Sirona ou seu parceiro de assistência autorizado pela Dentsply Sirona.
• Não há qualquer risco térmico para os pacientes.

Bateria

• Se sair líquido da peça de mão X-Smart IQ®, a bateria pode ter um vazamento. Nesse caso, 
pare imediatamente de usar o dispositivo e contate a Dentsply Sirona ou seu parceiro de assis-
tência autorizado pela Dentsply Sirona.

• Nunca abra a peça de mão X-Smart IQ® sozinho. A abertura do dispositivo anula a garantia. 
Contate a Dentsply Sirona ou seu parceiro de assistência autorizado pela Dentsply Sirona.

• Siga todos os regulamentos e leis locais relacionados com o armazenamento e envio de bate-
rias de íons de lítio. (Consulte a seção de transporte abaixo).

• Antes de iniciar o tratamento, verifique sempre se a peça de mão X-Smart IQ® tem carga sufi-
ciente na bateria.

Consumíveis
• Durante o tratamento é obrigatório usar luvas, uma proteção personalizada em polietileno 

(manga de proteção da peça de mão X-Smart IQ®) sobre a peça de mão X-Smart IQ® (use 
somente as proteções personalizadas em polietileno fornecidas pela Dentsply Sirona, fabricadas 
especificamente para esta peça de mão) e um dique de borracha.

• A porta de carregamento da bateria na peça de mão X-Smart IQ® é uma conexão de proprie-
dade exclusiva. Use somente o carregador e o cabo originais fornecidos com a peça de mão. O 
uso de carregadores não originais coloca em risco a segurança do paciente e do usuário.

Transporte

• Limpe/desinfete o suporte da peça de mão X-Smart IQ®, a tampa da peça de mão X-Smart IQ® 

e a peça de mão X-Smart IQ® antes de enviá-los de volta ao centro de assistência.
• Os dispositivos intactos podem ser transportados por via terrestre ou aérea, na respectiva 

embalagem original.
• Os dispositivos com defeito com a bateria intacta também podem ser transportados por via ter-

restre ou aérea, na respectiva embalagem original.
• Se a bateria apresentar defeito, o dispositivo não deve, em nenhuma circunstância, ser transpor-

tado por via aérea.
• Todos os requisitos aplicáveis devem ser cumpridos (consulte a próxima página).
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Normas e regulamentos aplicáveis para o transporte da peça de mão X-Smart IQ®:

Transporte aéreo Transporte terrestre

Peça de mão 
intacta

X-Smart IQ® ou 
peça de mão defei-
tuosa 

X-Smart IQ® com a 
bateria intacta.

• Para informar-se sobre o transporte 
internacional das baterias de íons de 
lítio, consulte as orientações da Asso-
ciação Internacional de Transportes 
Aéreos (IATA), disponível em:
http://www.iata.org/lithiumbatteries
Regulamentos aplicáveis:
Baterias de íons de lítio são classifica-
das na Classe 9 - Bens perigosos 
como:
- UN 3481, baterias de íons de lítio 
contidas nos equipamentos ou emba-
ladas com os equipamentos;

• Para transportar baterias de íons de 
lítio dentro dos Estados Unidos, con-
sulte o site do Departamento de Admi-
nistração de Segurança de Materiais 
Perigosos dos EUA (PHMSA):
http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/
guidance

ADR/RID
Classe 9 M4 mais UN 3481 embaladas 
grupo II, categoria E em túneis Etiquetas 
ADR/RID-9.
Nome correto de envio de baterias de íons 
de lítio, UN 3480.
As cláusulas especiais ADR 188, 230,310, 
636 são aplicáveis bem como as Instru-
ções de embalagem P903, P903a e 
P903b.
Baterias danificadas ou defeituosas: entre 
em contato com a autoridade nacional 
competente.
Resíduos de bateria:
Nota: Para ADR, consulte o site a seguir:
www.unece.org/trans/danger/publi/adr/
adr2011/11contentse.html

Peça de mão 

X-Smart IQ® com 
bateria defeituosa

Não é possível.

UE (ADR/RID) Baterias identificadas como 
danificadas ou defeituosas devem ser 
transportadas de acordo com a disposição 
especial 376 e embaladas de acordo com 
as instruções de embalagem P908 do 
4.1.4.1 ou LP904 do 4.1.4.3, conforme apli-
cável.
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Contra-ângulo X-Smart IQ®

• Use apenas o contra-ângulo Dentsply Sirona original X-Smart IQ®.

• O contra-ângulo X-Smart IQ® deve ser inspecionado quanto à existência de danos antes de ser 
usado. Os produtos danificados devem ser substituídos.

• Nunca pressione o botão do contra-ângulo X-Smart IQ® quando o motor estiver em funciona-
mento ou se estiver parando. Isso pode causar o desencaixe do instrumento endodôntico ou 
superaquecimento do botão.

• Nunca remova o contra-ângulo X-Smart IQ® da peça de mão X-Smart IQ® durante a operação.

• Insira o instrumento endodôntico somente quando o contra-ângulo X-Smart IQ®estiver fixado 

adequadamente na peça de mão X-Smart IQ®.
• Nunca coloque seus dedos nas partes móveis do instrumento endodôntico enquanto ele estiver 

em funcionamento ou em processo de parada.

Instrumentos endodônticos
• Antes de usar, verifique se o instrumento endodôntico está firmemente bloqueado no local ade-

quado.
• Use as configurações de torque e de velocidade recomendadas pelo fabricante do instrumento 

endodôntico. Os valores predefinidos na biblioteca devem ser verificados antes do uso. Os valo-

res de torque indicados no aplicativo Endo IQ® só são exatos e confiáveis se o contra-ângulo 
6:1

X-Smart IQ®for corretamente mantido e lubrificado.
• Use apenas instrumentos endodônticos que não estejam danificados. Consulte as informações 

fornecidas pelo fabricante.
• Siga as instruções do fabricante da lima relativas ao uso de limas endodônticas.
• A lima endodôntica indicada na tela deve sempre corresponder à lima em uso. Isso é da maior 

importância para evitar o uso incorreto de limas endodônticas reciprocantes e de rotação contí-
nua.

• Nunca use limas endodônticas de rotação contínua em modo reciprocante.
• Nunca use limas endodônticas reciprocantes no modo de rotação contínua.

Limpeza, desinfecção e esterilização

Consulte a seção 7 Limpeza, desinfecção e esterilização.

Reparos e defeitos

• Não use a peça de mão X-Smart IQ® se suspeitar que está danificada ou com defeito.
• Em caso de defeito, contate a Dentsply Sirona ou seu parceiro de assistência autorizado pela 

Dentsply Sirona (telefone +41 21 843 92 92 ou fax +41 21 843 92 93).
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4 PRECAUÇÕES
Antes de usar, leia as seguintes precauções:

O fabricante rejeita qualquer responsabilidade no caso de a peça de mão X-Smart IQ® (incluindo 
acessórios) ser usada para aplicações diferentes das especificadas nestas Instruções de Uso e no 
seguinte uso previsto.

5 REAÇÕES ADVERSAS
Não são conhecidas quaisquer reações adversas.

6 INSTRUÇÕES PASSO A PASSO
Consulte a seção 3 Advertências para obter referências sobre qualquer cuidado especial necessário 
antes de usar a peça de mão 
X-Smart IQ®.

Antes de usar, verifique o conteúdo exato da embalagem. Consulte a seção 6.3 Conteúdo da embal-
agem.

6.1 Símbolos do documento

Símbolo Identificação

Consulte o Endo IQ® Manual do Usuário do Aplicativo ou as Propex IQ® Instruções de Uso 
do Localizador apical

Se as instruções não forem devidamente seguidas, o funcionamento pode apresentar riscos 
para o produto ou para o usuário/paciente

Informações adicionais, explicações sobre funcionamento e desempenho

Sugestão ou recomendação
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6.2 Compatibilidade do dispositivo

6.3 Conteúdo da embalagem

Especificação Descrição

Requisitos do iPad® Para obter informações detalhadas sobre a compati-
bilidade iPad/iOS consulte a página Web ou a janela 
"Acerca de" na aplicação.Sistema operacional do aplicativo Endo IQ®

Localizador apical Propex IQ® Localizador apical Propex IQ® Dentsply Sirona origi-
nal

Apple®, o logotipo Apple, iPad®, iPad Pro® e iPad Mini™ são marcas comerciais da Apple Inc., registradas nos EUA e em outros 
países. App Store® é uma marca de serviço da Apple Inc.

Nº Ação

A Retire cuidadosamente a peça de mão X-Smart IQ® e os acessórios da embalagem e coloque-os 
em uma superfície plana.

B Confirme se a peça de mão X-Smart IQ® foi fornecida com todos os componentes e acessórios indi-
cados abaixo.

Nem a peça de mão X-Smart IQ® nem seus acessórios são fornecidos desinfetados ou esteriliza-
dos.

A peça de mão X-Smart IQ®, o suporte da peça de mão X-Smart IQ® e a tampa da peça de mão 

X-Smart IQ® estão disponíveis no kit X-Smart IQ® ou pode comprá-los em seu distribuidor ou atra-
vés do apoio ao cliente da Dentsply Sirona Endodontics.
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* Estes componentes não estão disponíveis em todos os kits

Lista dos componentes

Peça de mão X-Smart IQ®

Suporte da peça de mão 

X-Smart IQ®

Tampa da peça de mão 

X-Smart IQ®

Contra-ângulo X-Smart IQ®

Manga da peça de mão 

X-Smart IQ®

Bico de spray X-Smart IQ® 
(usado para lubrificação)

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

Guia de Introdução/Instruções de 
Uso

-
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Componentes não incluídos

Os seguintes componentes não estão incluídos no kit:

6.4 Configuração do sistema

6.4.1 Primeiro uso da peça de mão X-Smart IQ®

O uso do aplicativo Endo IQ® é necessário para especificar as configurações padrão da peça de mão 
X-Smart IQ®.

iPad® com iOS.

Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 3 Advertências para verificar eventuais cui-

dados necessários antes de começar a usar o aplicativo Endo IQ®.

Para obter instruções mais detalhadas de configuração, consulte o Manual do Usuário do Aplicativo 

Endo IQ® -

6 Instruções passo a passo.

Nº Ação

A Ative o Wi-Fi e o Bluetooth® do iPad® e configure o volume.

B Instale e atualize o aplicativo Endo IQ®.

Verifique se o motor não está em funcionamento antes de conectar ou desconectar o contra-ângulo 

X-Smart IQ®.

C Insira o contra-ângulo X-Smart IQ® na peça de mão X-Smart IQ®.

D
Separe a tampa da peça de mão X-Smart IQ® do suporte da peça de mão X-Smart IQ®.

Coloque a peça de mão X-Smart IQ® no respectivo suporte.

E Conecte a peça de mão X-Smart IQ® ao adaptador de CA antes de seu primeiro uso.

A bateria foi desconectada eletronicamente para o transporte. Carregue a bateria completamente 

antes do primeiro uso. A peça de mão X-Smart IQ® estará pronta para ser usada.
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Nº Ação

F
Conecte a peça de mão X-Smart IQ® ao aplicativo Endo IQ®.

O aplicativo verificará automaticamente o firmware da peça de mão X-Smart IQ® e sugerirá uma 
atualização de firmware, se necessário.

G Escolha e ative as configurações do motor da peça de mão X-Smart IQ®.

Quando as configurações iniciais são fixas, a peça de mão X-Smart IQ® também pode funcionar em 

modo desconectado sem o aplicativo Endo IQ®. Consulte 6.5.5 Modo desconectado.

C D

E

A peça de mão X-Smart IQ® 
tem tendência de rolar. Colo-
que-a em seu suporte.
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6.5 Descrição da peça de mão X-Smart IQ®

6.5.1 Visão geral

Botão FUNCIONAMENTO/
PARADA do motor

LED de estado da conexão Bluetooth® do iPad® /
peça de mão X-Smart IQ®

Consulte o Manual do Usuário do Aplica-

tivo Endo IQ® -

6 Instruções passo a passo.

Botão multifuncional:

• Conecta a peça de mão X-Smart IQ® ao aplicativo Endo IQ® via Bluetooth®.
Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® -

6 Instruções passo a passo.

•Ativa a peça de mão X-Smart IQ®.

A peça de mão X-Smart IQ® não desliga, passa automaticamente para o modo standby.
  Consulte 6.5.8 Modo standby.

• Avança para a próxima lima endodôntica durante um tratamento.
• Retrocede para a lima anterior durante um tratamento.

• Para reiniciar a peça de mão X-Smart IQ®, pressione durante 10 segundos.

• Para reiniciar a peça de mão X-Smart IQ® com as configurações de fábrica, pressione durante 20 
segundos.

LED de estado de carga da bateria
Consulte 6.5.2 Descrição das cores 

de LED

LED de estado do modo 
de rotação contínua

LED de estado do modo de 
movimento reciprocante
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6.5.2 Descrição das cores de LED

Botão/
LED

Estado Descrição

Peça de mão X-Smart IQ® pronta.

Peça de mão X-Smart IQ® em modo de economia de energia.

Peça de mão X-Smart IQ® girando.

Peça de mão X-Smart IQ® pronta para calibragem.

Peça de mão X-Smart IQ® em rotação inversa/peça de mão 

X-Smart IQ® bloqueada.

Erro detectado.
Consulte 10 Resolução de problemas para informar-se sobre 
erros relativos à peça de mão 

X-Smart IQ®.
Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® 

- 10 Resolução de problemas para informar-se sobre 

os erros relativos à conexão do aplicativo.

Modo de movimento reciprocante ativo.

Modo de rotação contínua ativo.
a
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Peça de mão X-Smart IQ® completamente carregada/
Bateria suficiente para concluir o tratamento.

Carregamento da peça de mão X-Smart IQ®.

Nível de bateria baixo.

Conecte a peça de mão X-Smart IQ® ao adaptador de CA.
Consulte 6.7.1 Carregamento e armazenamento da bateria.

Nível de bateria muito baixo. Não use no paciente até estar carre-
gada.

São emitidos 3 bipes curtos pela peça de mão X-Smart IQ®.

Conecte imediatamente a peça de mão X-Smart IQ® ao adapta-
dor de CA. Consulte 6.7.1 Carregamento e armazenamento da 
bateria.

Peça de mão X-Smart IQ® em modo desconectado.
Consulte 6.5.5 Modo desconectado.

Use o Aplicativo Endo IQ® para a configuração inicial.

Botão/
LED

Estado Descrição

a

a
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6.5.2.1 Peça de mão X-Smart IQ® conectada ao aplicativo Endo IQ®

Consulte também o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 6 Instruções passo a passo e 10 

Resolução de problemas.

Botão/
LED

Estado Descrição

Bluetooth® ON, a peça de mão X-Smart IQ® está se conectando 

ao aplicativo Endo IQ®.

Enquanto o LED Bluetooth® está piscando em azul durante a 

conexão ao iPad®, a peça de mão 

X-Smart IQ® está bloqueada (o LED do botão FUNCIONA-
MENTO/PARADA do motor fica amarelo).

Peça de mão X-Smart IQ® conectada ao aplicativo Endo IQ®.

A peça de mão X-Smart IQ® perdeu a conexão com o aplicativo 

Endo IQ®.

a
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6.5.3 Descrição dos sons

6.5.4 Peça de mão X-Smart IQ® conectada ao Localizador apical 

Propex IQ®

6.5.5 Modo desconectado

A peça de mão X-Smart IQ® pode ser usada sem conexão ao iPad® ou ao aplicativo Endo IQ®. Esse 
modo é chamado modo desconectado. A configuração inicial requer a conexão da peça de mão 
X-Smart IQ® com o iPad® e o aplicativo Endo IQ®. Quando a peça de mão X-Smart IQ® estiver con-
figurada com o aplicativo Endo IQ®, o usuário pode especificar as configurações do motor desconec-
tado (isto é, rpm e torque). Consulte 6.4.1 Primeiro uso da peça de mão X-Smart IQ®. Essa 
configuração padrão define os parâmetros usados no modo desconectado até à próxima vez que a 
peça de mão for conectada ao aplicativo Endo IQ®.

Consulte 6.5.2 Descrição das cores de LED para saber qual o estado do LED da peça de mão 
X-Smart IQ® no modo desconectado.

Modo Descrição

Dispositivo funcionando 
em rotação contínua

Som intermitente quando:
• O dispositivo está girando inversamente.
• O torque medido é, aproximadamente, 75% superior ao torque definido.

Dispositivo funcionando 
em movimento recipro-
cante

Som intermitente quando:
• O instrumento endodôntico está sujeito a maior fricção.
• O dispositivo está girando em rotação contínua para a frente.

Nível de carga da bateria Três bipes curtos quando a carga da bateria está quase esgotada.

Botão FUNCIONAMENTO/
PARADA do motor

Um bipe curto ao pressionar o botão.

Botão multifuncional Um bipe curto ao pressionar o botão.

A peça de mão X-Smart IQ® pode funcionar em modo combinado com o Localizador apical 

Propex IQ®.

Consulte as Instruções de Uso do Localizador apical Propex IQ® - 6 Instruções passo a passo.

Verifique se você tem a última versão do firmware da peça de mão X-Smart IQ® e do Localizador 

apical Propex IQ® para funcionar em modo combinado.

Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 6 Instruções passo a passo.
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6.5.6 Funcionalidade Torque Reverse

A função Torque Reverse permite que a peça de mão X-Smart IQ® inverta automaticamente o sentido 
de rotação quando o torque aplicado for superior ao torque máximo definido. A função Torque Reverse 
pode ser habilitada ou desabilitada apenas quando a peça de mão X-Smart IQ® estiver conectada ao 
aplicativo Endo IQ®.

Verifique as definições atuais do modo desconectado antes de usar a peça de mão X-Smart IQ®.

O usuário não conseguirá alterar as configurações sem se conectar ao aplicativo Endo IQ®.

O usuário não conseguirá executar a calibragem do contra-ângulo X-Smart IQ® sem se conectar 

ao aplicativo Endo IQ®.

Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 6 Instruções passo a passo.

Modo Explicação – Rotação contínua Explicação – Rotação reciprocante

Função Torque Reverse 
desligada

Se o torque aplicado na peça de mão X-Smart IQ® for superior ao torque 

máximo definido, a peça de mão X-Smart IQ® para. O usuário deve pressionar 
o botão FUNCIONAMENTO/PARADA do motor, para reiniciar o motor.

Função Torque Reverse 
ligada

Se o torque aplicado na peça de mão 

X-Smart IQ® for superior ao torque 
máximo definido, a peça de mão 

X-Smart IQ® gira automaticamente de 
forma inversa até que o torque apli-
cado seja inferior a um nível predefi-
nido.

Se o torque aplicado na peça de mão 

X-Smart IQ® for superior ao torque 
máximo definido, a peça de mão 

X-Smart IQ® gira automaticamente de 
forma inversa até que o botão FUN-
CIONAMENTO/PARADA do motor 
seja pressionado.
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6.5.7 Função Apical Reverse

A função Apical Reverse permite que a peça de mão X-Smart IQ® inverta automaticamente o sentido 
da rotação quando o ponto de referência para a determinação do comprimento de trabalho for alcan-
çado.

6.5.8 Modo standby

A peça de mão X-Smart IQ® entra em modo standby quando não é usada durante um determinado 
período.

A função Apical Reverse não é ativada por padrão na peça de mão X-Smart IQ®. A função está 

disponível apenas quando a peça de mão X-Smart IQ® estiver conectada ao aplicativo Endo IQ® 

e funciona apenas em modo combinado com o Localizador apical Propex IQ®.
A ativação ou a desativação da função Apical Reverse está descrita em detalhes no Manual do 

Usuário do Aplicativo Endo IQ®.

Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 6 Instruções passo a passo.

Modo Descrição do LED
Tela do aplicativo 

Endo IQ® (se aplicável)
Ação de ativação

Dispositivo ativo
Todos os LEDs estão ati-
vos.

Bluetooth® ON, disposi-
tivo visível na barra de 
estado.

Nenhuma.
(Peça de mão 

X-Smart IQ® pronta para 
o uso).

Modo standby 1

(inativo durante 5 min.)

O botão FUNCIONA-
MENTO/PARADA da 
peça de mão 

X-Smart IQ® pisca em 
azul a cada 3 s.
Todos os outros LEDs 
ficam DESLIGADOS.

Bluetooth® ON, disposi-
tivo visível na barra de 
estado.

Pegue a peça de mão 

X-Smart IQ®.

Modo standby 2

(inativo durante 35 min.)
Todos os LED apagados.

Bluetooth® OFF, disposi-
tivo não visível na barra 
de estado.

Pressione o botão multi-
funcional.
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6.6 Inserção e remoção da lima endodôntica

6.6.1 Inserção da lima endodôntica

6.6.2 Remoção da lima endodôntica

Nº Ação

A Insira a lima (1) no mandril (2) até parar.

B
Gire a lima (1) suavemente até encaixar no mecanismo de fecho. Empurre até notar que fica encai-
xada.

C Puxe a lima (1) suavemente, para garantir que está bloqueada.

Nº Ação

A Pressione o botão (3) e puxe a lima para fora (1).

1 2 3

Manga de proteção e mãos com luvas não 
ilustradas.
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6.7 Cuidados com a bateria

As notas seguintes ajudam a garantir que a vida de serviço da bateria será longa:

• Se o LED da bateria na peça de mão X-Smart IQ® acender em vermelho, carregue a bateria. É 
possível continuar o tratamento durante o carregamento.

• A operação contínua com o carregador conectado diminui o tempo de vida da bateria. Recomen-
damos que trabalhe sem o cabo de carregamento conectado.

• Não carregue a bateria mais de uma vez por dia.
• Carregue a bateria assim que seu LED ficar vermelho; o mais tardar, quando o LED começar a 

piscar em vermelho.
• Carregue sempre a bateria totalmente, ou seja, até que o LED da bateria fique verde.
• O carregamento pode demorar até seis horas se a bateria estiver completamente descarregada.
• Autonomia: Dois dias com 8 tratamentos por dia ou 16 tratamentos no total.

6.7.1 Carregamento e armazenamento da bateria

Siga as instruções de carregamento na seção 6.7.1 Carregamento e armazenamento da bateria 
e leia as advertências da seção Bateria na seção 3 Advertências.

Carregue totalmente a peça de mão X-Smart IQ® antes de usá-la pela primeira vez (aproximada-
mente 6 horas), para otimizar a vida da bateria.

Nº Ação

A Ao guardar a peça de mão X-Smart IQ® no respectivo suporte, o motor deve ser colocado com o 
botão On/Off virado para baixo.

B Conexão do adaptador de CA.

C
Coloque a tampa da peça de mão X-Smart IQ® sobre a peça de mão X-Smart IQ® e o suporte da 

peça de mão X-Smart IQ®.
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A

B

C

Tempo de carga: máximo 6 horas
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7 LIMPEZA, DESINFECÇÃO E ESTERILIZAÇÃO

7.1 Introdução

A manutenção regular da peça de mão X-Smart IQ® é essencial para garantir que os tratamentos 
sejam totalmente higiênicos e que a vida de serviço do dispositivo seja maximizada.

A peça de mão X-Smart IQ®, o suporte da peça de mão X-Smart IQ®, a tampa da peça de mão 
X-Smart IQ® e o contra-ângulo X-Smart IQ® não são desinfetados ou esterilizados. O usuário deve 
executar os procedimentos de reprocessamento necessários antes do primeiro uso.

O usuário é responsável pela esterilização dos acessórios. Certifique-se sempre de que apenas méto-
dos validados de limpeza, desinfecção e esterilização sejam usados; que a manutenção e as inspe-
ções regulares sejam realizadas no equipamento usado (desinfecção, esterilizador); que os 
parâmetros validados sejam mantidos em cada ciclo de esterilização.

Respeite as diretrizes, normas e requisitos nacionais quanto à limpeza, desinfecção e esterilização.

Consulte a seção 3 Advertências para obter referências sobre qualquer cuidado especial necessário 
antes de usar o dispositivo.

7.2 Mangas da peça de mão X-Smart IQ® de uso único

O uso da proteção personalizada em polietileno sobre a peça de mão X-Smart IQ® é obrigatório. A 
manga de proteção é de uso único e deve ser descartada após seu uso.

7.3 Limpeza e desinfecção dos componentes

Os componentes do kit (listados na tabela abaixo) devem ser limpos com um toalhete de desinfecção 
antes e após cada tratamento. Eles não são aprovados para limpeza por máquina (isto é, desinfecção 
térmica, aparelhos de lavagem e desinfecção) ou para esterilização

A manga da peça de mão X-Smart IQ® não substitui a limpeza e desinfecção dos instrumentos 
dentários. Limpe e desinfete os instrumentos dentários após cada tratamento conforme descrito 
pelo fabricante do dispositivo.

Consulte as instruções de uso na caixa da manga da peça de mão X-Smart IQ® e esta Seção de 
Instruções de Uso 3 Advertências (informações importantes contidas aqui).

Consulte as informações do fabricante quanto ao uso do desinfetante e a Seção 3 Advertências.



Limpeza, desinfecção e esterilização

26/52 END-IFU-X-SMART-IQ-V15-WEB-EUR-BR-2020-10

Para a desinfecção dos componentes, aplique o seguinte procedimento:

• Não coloque a peça de mão X-Smart IQ® em uma autoclave ou em um aparelho de lavagem 
e desinfecção.

• Use vestuário de proteção durante todos os processos de limpeza, desinfecção e esteriliza-
ção.

• Não aplique esterilização rápida ou os procedimentos de esterilização com acessórios não 
embalados. Além disso, não recorra a esterilização por ar quente, esterilização por radiação 
ou esterilização com formol, óxido de etileno ou plasma.

• Nunca coloque os componentes do kit (listados na tabela abaixo) em um aparelho de lavagem 
e desinfecção, autoclave ou banho ultrassônico.

• Se usar um desinfetante em forma de spray, nunca aplique o spray diretamente nos dispositi-
vos e acessórios. Em vez disso, aplique o spray em um papel toalha ou use um toalhete desin-
fetante pré-umedecido.

• Use apenas desinfetantes de superfície certificados por institutos reconhecidos oficialmente e 
que sejam livres de cloro e aldeídos.

• Além de usar a manga da peça de mão X-Smart IQ®, limpe e desinfete regularmente a peça 
de mão 

X-Smart IQ®. Ao submeter a peça de mão X-Smart IQ® à desinfecção, certifique-se de que o 
cabo de carregamento não esteja conectado e que a porta de carregamento esteja fechada.

• Não use CaviCide1™ ou CaviWipes1™ em qualquer item exibido ou listado na tabela abaixo.

Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 6 Instruções passo a passo.

Nº Ação

A

Depois de qualquer pré-limpeza, embeba levemente um papel toalha ou pano macio em uma solu-
ção suave de limpeza e desinfecção, sem aldeídos, (bactericida e fungicida) e use-o para limpar/
desinfetar todos os componentes.
A Dentsply Sirona recomenda o uso de toalhetes Dentsply VoloWipes™.

B
Desinfete cuidadosamente as superfícies com um toalhete levemente úmido (mín. 30 segundos), 
garantindo que toda a superfície esteja úmida. Aguarde o tempo de contato > 30 minutos. Em gran-
des superfícies, use mais de um toalhete, se necessário.
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Nome Imagem VoloWipes™ Sem spray

Peça de mão 

X-Smart IQ®

Tampa da peça 
de mão 

X-Smart IQ®

Suporte da 
peça de mão 

X-Smart IQ®

Bico de spray 

X-Smart IQ®

Cabo de carre-
gamento
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7.4 Lubrificação do contra-ângulo X-Smart IQ®

É fundamental lubrificar o contra-ângulo X-Smart IQ® pelo menos uma vez por dia ou após cada pro-
cedimento de limpeza interna, antes de cada esterilização ou após 30 minutos de uso. Recomenda-
mos o uso do W&H Service Oil F1 MD-400 - Lata de pulverizador de óleo, 400 ml.

• Ao lubrificar o contra-ângulo X-Smart IQ®, certifique-se de que o óleo não contamine a peça de 

mão X-Smart IQ®. Isso pode danificá-la e afetar negativamente a segurança durante a opera-
ção.

• Não coloque o contra-ângulo X-Smart IQ® em uma solução desinfetante ou em um banho 
ultrassônico.

• Use luvas de proteção durante a preparação e o transporte do contra-ângulo X-Smart IQ®.
• Use apenas agentes de limpeza que não apresentem efeito de ligação a proteínas.

Faça sempre a calibragem da peça de mão X-Smart IQ® após a esterilização ou substituição do con-
tra-ângulo X-Smart IQ®. A função de calibragem está disponível no aplicativo Endo IQ®.

Execute os seguintes procedimentos para lubrificar o contra-ângulo X-Smart IQ®:

Lubrifique o contra-ângulo X-Smart IQ® imediatamente após a desinfecção térmica.

Use o bico de spray X-Smart IQ® incluído para lubrificar o contra-ângulo X-Smart IQ®.

A Dentsply Sirona recomenda que o contra-ângulo X-Smart IQ® seja reprocessado com um dispo-
sitivo de reprocessamento totalmente automático, como o adaptador disponibilizado pela Dentsply 
Sirona.

A

B C

Nº Ação

A Retire a tampa do bico de spray X-Smart IQ®.

B Encaixe o bico de spray X-Smart IQ® na lata de óleo (por exemplo, W&H Service Oil F1 MD-400).

C Lubrifique o contra-ângulo X-Smart IQ® de acordo com as informações constantes das Instruções 
de Uso da lata de pulverizador de óleo.



END-IFU-X-SMART-IQ-V15-WEB-EUR-BR-2020-10 29/52

Limpeza, desinfecção e esterilização

7.5 Limpeza, desinfecção e esterilização do contra-ângulo 

X-Smart IQ®

O contra-ângulo X-Smart IQ® deve ser limpo previamente, termicamente desinfetado (se aplicável) e 
esterilizado antes e após cada tratamento.

Visão geral da limpeza, desinfecção e esterilização do contra-ângulo X-Smart IQ®

Comece sempre pela preparação no ponto de uso e pela pré-limpeza manual, de acordo com a 

seção 7.5.1 Pré-tratamento do contra-ângulo X-Smart IQ®.

O reprocessamento frequente produz efeitos mínimos na vida de serviço dos contra-ângulos 

X-Smart IQ®. Normalmente, o fim de vida de serviço do produto depende do desgaste ou danos 
resultantes do uso.

Consulte as informações do fabricante sobre equipamentos, agentes de limpeza e agentes de 
enxágue.

Parâmetros de desinfecção e limpeza do contra-ângulo X-Smart IQ®

Método
Pré-limpeza/
Desinfecção

Lubrificação 
(para obter as 

instruções com-
pletas, consulte 

a Seção 7.4)

(Mínima): Tempe-
ratura/Duração

Tempo de secagem
Seção/Página das 
Instruções de Uso

Desinfecção tér-
mica (se aplicá-
vel). É necessário 
esterilizar o equi-
pamento após 
este passo

Sim Após

Limpeza a 65 °C/
5 min.
Desinfeção a 90 
°C/5 min.

A secagem é feita 
automaticamente 
durante o ciclo de 
secagem no apare-
lho de lavagem e 
desinfecção

Para obter as instru-
ções completas, con-
sulte a Seção 7.5.2

Tempo de secagem e esterilização do contra-ângulo X-Smart IQ® com o ciclo pré-vácuo de remoção do ar dinâmico

Esterilização por 
remoção
dinâmica do ar 
(pré-vácuo)

Sim Antes
Esterilize a 132 °C/
4 min.

O tempo de secagem 
é de 30 min.

Para obter as instru-
ções completas, con-
sulte a Seção 7.5.3

Esterilização por 
remoção dinâ-
mica do ar (pulso 
de pressão de 
lavagem a vapor)

Sim Antes
Esterilize a 132 °C/
4 min.

O tempo de secagem 
é de 30 min.

Para obter as instru-
ções completas, con-
sulte a Seção 7.5.3
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7.5.1 Pré-tratamento do contra-ângulo X-Smart IQ®

• Retire a lima endodôntica usada e separe o contra-ângulo X-Smart IQ® da peça de mão 

X-Smart IQ®, antes de realizar qualquer pré-tratamento manual.

• Não é necessário um recipiente de transporte especial para o contra-ângulo X-Smart IQ®. O 
transporte não está sujeito a qualquer requisito especial.

• Enxágue o contra-ângulo X-Smart IQ® com água corrente para remover a sujeira maior, se 
necessário.

Tempo de secagem e esterilização do contra-ângulo X-Smart IQ® com vapor de deslocamento por gravidade

Gravidade – 
Vapor de desloca-
mento

Sim Antes
Esterilize a 121 °C/
30 min.

O tempo de secagem 
é de 30 min.

Para obter as instru-
ções completas, con-
sulte a Seção 7.5.3

Gravidade – 
Vapor de desloca-
mento (Apenas 
mercado UE)

Sim Antes
Esterilização a 134 
°C/10 min.

O tempo de secagem 
é de 30 min.

Para obter as instru-
ções completas, con-
sulte a Seção 7.5.3

Gravidade – 
Vapor de desloca-
mento

Sim Antes
Esterilize a 132 °C  
/15 min.

O tempo de secagem 
é de 30 min.

Para obter as instru-
ções completas, con-
sulte a Seção  7.5.3

Parâmetros de desinfecção e limpeza do contra-ângulo X-Smart IQ®

Método
Pré-limpeza/
Desinfecção

Lubrificação 
(para obter as 

instruções com-
pletas, consulte 

a Seção 7.4)

(Mínima): Tempe-
ratura/Duração

Tempo de secagem
Seção/Página das 
Instruções de Uso

Para que o processo de limpeza seja eficiente é necessário realizar uma pré-limpeza, em conjunto 
com reprocessamento e esterilização automáticos.
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7.5.2 Reprocessamento por máquina do contra-ângulo X-Smart IQ® 
(desinfecção térmica)

7.5.3 Esterilização do contra-ângulo X-Smart IQ®(Autoclave)

Nº Operação Observações

A

Desinfecção/limpeza automá-
tica
Limpeza a 65 °C, tempo de 
espera 5 min.
Desinfecção a 90 °C, tempo de 
espera 5 min.

Use um aparelho de lavagem e desinfecção de acordo com a 

EN ISO 15883, por exemplo, Belimed WD, programa: neutro.

Use uma solução de limpeza autorizada e adequada para a 

remoção inicial de sujeiras orgânicas e inorgânicas: (recomen-

dado 0,5% (v/v) deconex 24 LIQ, Borer Chemie ou similar).

Use uma solução neutralizante autorizada e adequada: (reco-

mendado 0,25% (v/v) deconex 26 plus, Borer Chemie ou simi-

lar).

Para a limpeza, é recomendado o uso de água desionizada 

(DI) ou de água com idêntico grau de pureza.

Certifique-se de que o acoplamento do contra-ângulo X-Smart IQ® esteja totalmente seco após a 
desinfecção térmica.
Remova qualquer líquido residual com ar comprimido isento de partículas.

A secagem é feita automaticamente durante o ciclo de secagem no aparelho de lavagem e desinfec-
ção.

É necessário realizar uma esterilização após o reprocessamento por máquina do contra-ângulo 

X-Smart IQ®.

Para a função de calibragem consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 6 Instruções 

passo a passo.

Os contra-ângulos devem ser inspecionados quanto à existência de danos antes de serem reutili-
zados. Os produtos danificados devem ser substituídos.

Se usar a peça de mão X-Smart IQ® somente no modo desconectado (sem o aplicativo 

Endo IQ®), a calibragem não é necessária.
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7.5.3.1 Procedimento de esterilização do contra-ângulo X-Smart IQ® aprovado

Nº Operação Observações

A

Acondicionamento
Coloque o contra-ângulo 

X-Smart IQ® nas embalagens de 
proteção esterilizadas, em confor-
midade com a norma EN 868-5.

Limpe e desinfete antes da esterilização.

O contra-ângulo X-Smart IQ® também deve ser lubrificado 

antes da esterilização.

Certifique-se de usar apenas itens esterilizados secos.

Use uma temperatura de esterilização com a tolerância de 

acordo com ISO 17665.

B

Esterilização

Esterilização por remoção
dinâmica do ar (pré-vácuo)
Esterilize a 132 °C por 4 min.

Esterilização por remoção dinâ-
mica do ar
(pulso de pressão de lavagem a 
vapor)
Esterilize a 132 °C por 4 min.

Vapor de deslocamento por 
gravidade
Esterilize a 121 °C por 30 min.

Vapor de deslocamento por 
gravidade
Esterilize a 134 °C por 3 min
(apenas mercado UE).

Vapor de deslocamento por 
gravidade
Esterilize a 132 °C por 15 min.

Respeite as diretrizes, normas e requisitos nacionais quanto à 

limpeza, desinfecção e esterilização.

Esterilização a vapor de acordo com a ANSI/AAMI ST79.

C
Secagem/Armazenamento
O tempo de secagem para todos 
os métodos é de 30 minutos.

Antes de continuar a operação: aguarde que o contra-ângulo

X-Smart IQ® esfrie e seque totalmente.

Guarde os contra-ângulos X-Smart IQ® esterilizados em local 

seco e sem poeira em temperatura ambiente.
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8 CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS

Especificação Descrição

Fabricante

Maillefer Instruments Holding Sàrl
Chemin du Verger 3
CH-1338 Ballaigues
Suíça

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

Modelo Peça de mão X-Smart IQ®

Dimensões (Comprimento x Altura x Largura)

Peça de mão X-Smart IQ®:
206 mm x 24.6 mm x 24.8 mm

Tampa da peça de mão X-Smart IQ® e 
suporte da peça de mão 

X-Smart IQ®:
181 mm x 66 mm x 41 mm

Material

Peça de mão X-Smart IQ®:
PBT/PET
Aço inoxidável
TPE (elastômero termoplástico) Silicone

Tampa da peça de mão X-Smart IQ® e 
suporte da peça de mão 

X-Smart IQ®:
PC/ABS
Somalac VP290 

Peso

Peça de mão X-Smart IQ®:
180 g

Tampa da peça de mão X-Smart IQ® e 
suporte da peça de mão 

X-Smart IQ®: 120 g

Contra-ângulo X-Smart IQ®

Contra-ângulo X-Smart IQ® compatível com 
limas de movimento rotativo e reciprocante, 
com eixo de 2.35 mm, de acordo com ISO 
1797-1:2011, Tipo 1
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Alimentação
Bateria de íons de lítio:
3.6 V, 2000 mAh

Alimentação do carregador 100 - 240 VCA

Frequência 50 - 60 Hz

Entrada de potência nominal do carregador 5.5 VA

Faixa de torque
5 mNm – 50 mNm
(0.5 Ncm – 5 Ncm)
Dependente da velocidade do motor

Faixa de velocidade do eixo do micromotor
1200 – 5100 rpm (em modo rotativo)
Independente da redução do contra-ângulo

Tipo de proteção contra choques elétricos
Classe II e equipamento alimentado interna-
mente

Parte aplicada BF (contra-ângulo)

Nível de segurança na presença de misturas de gases anesté-
sicos inflamáveis ou de oxigênio

Não adequado para uso na presença de 
misturas de gases anestésicos inflamáveis 
ou de oxigênio

Modo de operação

Operação não contínua
Ciclo de trabalho: ON (tempo máximo de 
ativação): 3 minutos; OFF (tempo mínimo 
de desativação): 1 minuto

Condições ambientes

• Uso: em espaços fechados
• Temperatura ambiente:

15 °C - 35 °C
• Umidade relativa:

< 80%; sem condensação a 0 °C
• Altitude de operação:

< 2 000 m acima do nível do mar
• Temperatura de alojamento máxima de 

acordo com IEC 60601-1:2006

Classe de dispositivo médico
Classe IIa, Regra 9, de acordo com MDD 
93/42/CEE (Anexo IX)

Condições de transporte e armazenamento

• Temperatura ambiente:
-20 °C - +50 °C

• Umidade relativa:
20% - 80%, sem condensação a > 40 
°C

• Pressão atmosférica:
50 kPa – 106 kPa

Especificação Descrição
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Códigos de erro da peça de mão X-Smart IQ®

9 CÓDIGOS DE ERRO DA PEÇA DE MÃO X-SMART IQ®

Se ocorrer uma falha na peça de mão X-Smart IQ®, a natureza da falha é indicada por uma combina-
ção de cores, conforme descrito na tabela a seguir.

Bluetooth®

• Bluetooth 4.0 baixa energia
• O dispositivo contém um transmissor 

com:
- FCC ID: RFRMSR
- IC-ID: 4957A-MSR

• Distância de trabalho: 25 m
• Potência de saída: 6 mW
• Faixa de frequências:

2.400,0 - 2.483,5 MHz

Requisitos do iPad® Para obter informações detalhadas sobre a 
compatibilidade iPad/iOS consulte a página 
Web ou a janela "Acerca de" na aplicação.Sistema operacional do aplicativo Endo IQ®

Tabelas CEM
Consulte  Anexo A: Emissões eletromag-
néticas e imunidade

Vida útil prevista
Motor: 3 anos

Contra-ângulo: 3 anos

Desempenho essencial
Esse equipamento não tem Desempenho 
Essencial (Ref. IEC 80601-2-60)

Especificação Descrição

Estado Falha Solução

Falha total do sis-
tema

Reinicie a peça de mão X-Smart IQ® através do reinício de 

fábrica (consulte 6.5.1 Visão geral).
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Bateria descarre-
gada

Carregue a bateria (consulte 6.7.1 Carregamento e arma-

zenamento da bateria).

Superaquecimento 
do motor

Aguarde alguns minutos e pressione o botão multifuncional 

para reativar a peça de mão X-Smart IQ®.

Falha do hardware 
do motor

Reinicie o dispositivo, pressionando o botão multifuncional 

durante 10 segundos (consulte 6.5.1 Visão geral).

Falha da bateria Devolva a peça de mão X-Smart IQ® para seu centro de 

assistência.

Falha geral do har-
dware

Reinicie o dispositivo, pressionando o botão multifuncional 

durante 10 segundos (consulte 6.5.1 Visão geral).

O sensor do botão 
FUNCIONA-
MENTO/PARADA 
da peça de mão 

X-Smart IQ® não 
está funcionando 
corretamente

Reinicie o dispositivo, pressionando o botão multifuncional 

durante 10 segundos (consulte 6.5.1 Visão geral).

Falha do módulo de 
rádio Bluetooth

Reinicie o dispositivo, pressionando o botão multifuncional 

durante 10 segundos (consulte 6.5.1 Visão geral).

Estado Falha Solução

OFF
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10 RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS
Se o dispositivo não estiver funcionando corretamente, leia a seguinte lista de verificação. Se não con-
seguir solucionar o problema consultando a lista de verificação, contate a assistência ao cliente.

Considere também todos os códigos de erro que o dispositivo possa indicar, como descrito na seção 
9 Códigos de erro da peça de mão X-Smart IQ®.

Falha da calibra-
gem

Lubrifique o contra-ângulo X-Smart IQ® (consulte 

7.5.3 Esterilização do contra-ângulo X-

Smart IQ®(Autoclave)) e repita a calibragem.

Se o erro persistir, tente substituir o contra-ângulo X-

Smart IQ® e repita a calibragem.

Falha geral do fir-
mware

Reinicie o dispositivo, pressionando o botão multifuncional 

durante 10 segundos (consulte 6.5.1 Visão geral).

Perda de conexão 
sem fio (não inten-
cional) quando o 
motor foi desblo-
queado

Reconecte sua peça de mão X-Smart IQ®.

Perda de conexão 
sem fio (não inten-
cional) quando o 
motor estava blo-
queado - tempo 
limite de reconexão

Reconecte sua peça de mão X-Smart IQ®.

Estado Falha Solução

Consulte o Manual do Usuário do Aplicativo Endo IQ® - 10 Resolução de problemas para erros 
relacionados com a conexão da peça de mão X-Smart IQ® ao aplicativo Endo IQ®.

Problema Causa/Solução

Não é possível parar a peça 

de mão X-Smart IQ® em fun-
cionamento durante a prepa-
ração.

O botão ON/OFF está bloqueado ou com defeito.

Pressione brevemente o botão multifuncional uma vez para parar a peça de 

mão X-Smart IQ®. Acione e pare novamente a peça de mão X-Smart IQ®. Se o 

erro não for solucionado, contate seu centro de assistência.
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Não é possível ligar a peça 

de mão X-Smart IQ®.

A bateria está totalmente descarregada (todos os LED apagados).

Conecte a peça de mão X-Smart IQ® ao carregador (consulte 6.7.1 Carrega-

mento e armazenamento da bateria).

A peça de mão X-Smart IQ® já não responde (os LEDs estão acesos, mas a 

peça de mão X-Smart IQ® não responde quando o botão é pressionado).

Reinicie (consulte 6.5.1 Visão geral).

O botão multifuncional está com defeito. Contate seu centro de assistência.

Não é possível calibrar o 

contra-ângulo X-Smart IQ®.

O procedimento de calibragem pode ter sido interrompido pelo aumento da 

resistência no contra-ângulo X-Smart IQ®.

1. Se a calibragem for interrompida, calibre a peça de mão X-Smart IQ® nova-

mente para excluir a possibilidade de uma falha no motor.

2. Limpe e lubrifique o contra-ângulo X-Smart IQ® (consulte 7.5 Limpeza, 

desinfecção e esterilização do contra-ângulo X-Smart IQ®). Inicie nova-

mente o procedimento de calibragem.

A peça de mão X-Smart IQ® 
está aquecendo.

Superaquecimento.

O dispositivo desliga automaticamente em caso de superaquecimento. Deixe o 

dispositivo esfriar e acione novamente a peça de mão X-Smart IQ®.

Um instrumento endodôntico 
reciprocante ficou preso no 
canal radicular.

O tratamento não foi feito corretamente.

Remova o instrumento endodôntico reciprocante com uma pinça, girando cuida-

dosamente no sentido horário.

Um instrumento endodôntico 
giratório ficou preso no canal 
radicular.

O tratamento não foi feito corretamente.

Selecione a rotação inversa, acione a peça de mão X-Smart IQ® e gire o instru-

mento endodôntico para fora do canal radicular cuidadosamente.

Todos os LEDs estão OFF e 
o motor não liga ao se pres-
sionar o botão multifuncional.

A bateria foi desconectada eletronicamente. O motor da peça de mão 

X-Smart IQ® estava bloqueado.

Conecte o cabo de alimentação.

Problema Causa/Solução
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11 GARANTIA
A Dentsply Sirona certifica que o dispositivo foi devidamente desenvolvido, que foram usados mate-
riais da mais alta qualidade, que foram executados todos os testes necessários e que o dispositivo 
cumpre as leis e regulamentos relevantes.

A capacidade de pleno desempenho da peça de mão X-Smart IQ® está coberta por uma garantia de 
24 meses e a do contra-ângulo, por uma garantia de 24 meses também a partir da data de entrega ao 
cliente (conforme indicado nos documentos de entrega com o número de série do produto, emitidos 
pelo vendedor no momento da venda).

O cliente só tem direito à assistência em garantia dentro do prazo de vigência desta e mediante a con-
dição de informar a Dentsply Sirona sobre o defeito, por escrito, no período de dois meses após a data 
em que o defeito foi detectado.

Caso o pedido esteja devidamente fundamentado, o reparo será feito assim que possível pelo Serviço 
de Equipamento Técnico da Dentsply Sirona ou por um parceiro de assistência autorizado pela Dents-
ply Sirona.

Esta garantia cobre apenas a substituição ou reparo de componentes ou peças individuais afetados 
por defeitos de fabricação. As despesas de deslocamento do pessoal técnico do distribuidor de equi-
pamentos de medicina dentária até o cliente, bem como os custos de acondicionamento do cliente, 
não serão reembolsados pela Dentsply Sirona. O cliente não tem o direito de apresentar à Dentsply 
Sirona pedidos que excedam o campo do reparo, por exemplo, pedidos de indenização. Esta garantia 
não cobre qualquer compensação por danos pessoais diretos ou indiretos ou por danos materiais, 
qualquer que seja sua natureza. O cliente não tem o direito de exigir compensação pelo tempo de 
indisponibilidade do dispositivo.

A garantia não cobre prejuízos caso a Dentsply Sirona apresente provas de que estes resultaram da 
negligência por parte do usuário quanto à manutenção normal (conforme indicado nas Instruções de 
Uso), especialmente no carregamento, descarregamento da bateria e manutenção de acordo com as 
Instruções de Uso e relativamente à manutenção regular e cuidadosa do contra-ângulo.

Componente Período de garantia

Peça de mão X-Smart IQ® 24 meses

Suporte da peça de mão X-Smart IQ® 12 meses

Tampa da peça de mão X-Smart IQ® 12 meses

Carregador X-Smart IQ® 12 meses

Contra-ângulo X-Smart IQ® 24 meses
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A garantia exclui explicitamente defeitos:
• causados por danos durante o transporte para a Dentsply Sirona/para um parceiro de assistên-

cia autorizado pela Dentsply Sirona para fins de reparo;
• causados por ocorrências atmosféricas, como relâmpagos, fogo e umidade. Esta garantia perde 

a validade automaticamente se o produto for reparado ou modificado indevidamente, ou de 
outra forma violado, pelo usuário ou por terceiros não autorizados.

A garantia é válida somente se o dispositivo enviado para reparação for acompanhado pela nota fiscal 
que confirma a entrega do produto.

As reclamações legais, resultantes da legislação relativa à responsabilidade pelo produto, por exem-
plo, e as reclamações apresentadas junto da pessoa a quem o cliente adquiriu o produto, em especial 
as apresentadas junto do distribuidor de equipamentos de medicina dentária, não são afetadas.

11.1 Exclusão de responsabilidade

O fabricante rejeita toda a responsabilidade nos seguintes casos:

• Uso da peça de mão X-Smart IQ® para finalidades e usos diferentes dos requisitos específicos 
constantes das presentes Instruções de Uso.

• Métodos de limpeza, desinfecção e esterilização contrários às instruções constantes das pre-
sentes Instruções de Uso.

• Manutenção do contra-ângulo contrária às instruções constantes das presentes Instruções de 
Uso.

• Intervenções ou reparos feitos por pessoas não autorizadas.

• Danos provocados no ou pelo iPad®.
• Os direitos conforme a garantia ou a garantia estatutária são anulados se o dispositivo for aberto 

sem autorização.
• As instalações elétricas no consultório devem estar de acordo com a IEC 60364-7-710 ("Instala-

ção de equipamentos elétricos em salas usadas para fins médicos") e com os regulamentos 
aplicáveis em seu país.

Caso tenha alguma dúvida, contate seu distribuidor ou a Dentsply Sirona.

12 ELIMINAÇÃO 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 não esteja misturado com outros tipos de resíduos no des-
carte. 

Antes de desmontar e descartar, certifique-se de que o dispositivo não esteja contaminado. Antes de 
descartar total ou parcialmente o dispositivo (peças), ele ou a peça relevante deve ter sido completa-
mente reprocessado (consulte a Seção 7 Limpeza, desinfecção e esterilização).
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Identificação de símbolos

13 IDENTIFICAÇÃO DE SÍMBOLOS

13.1 Símbolos normativos

Símbolo Identificação

Número de série

Número de lote

Número de catálogo

Consultar o Manual de Instruções/Guia

Consulte as Instruções de Uso

Instruções de Uso Eletrônicas.
Significa que as informações de uso relevantes do produto estão disponíveis em meio eletrô-
nico (dentsplysirona.com) 

Data de fabricação

Fabricante

Equipamento Classe II

Parte aplicada tipo BF

Reciclagem: POR FAVOR, NÃO JOGUE FORA! Este produto e todos os seus componentes 
devem ser reciclados. Contate seu distribuidor

Corrente contínua (conexão da alimentação)

Esterilizável em esterilizador a vapor (autoclave), à temperatura especificada

Embalagens abertas não são substituídas

SN
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Corrente alternada

Limite de temperatura

Limitação de umidade

Limitação de pressão atmosférica

Manter seco

Frágil; manusear com cuidado

Acessório

Utilizar até a data

Não esterilizar com vapor

Não reutilizar

Precaução

Plástico

Marca CE

Símbolo Identificação

xxx C°

P

0086
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Anexo A: Emissões eletromagnéticas e imunidade

Cabos e acessórios compatíveis

Instruções para manter a segurança BÁSICA durante a vida 
útil prevista

Não abra ou altere o dispositivo ou seus componentes e acessórios para garantir a segurança 
e o desempenho. Armazene e transporte o dispositivo nas condições indicadas nas etiquetas e nes-
tas Instruções de Uso. As condições ambientais devem corresponder às condições indicadas na 
seção  Conformidade com as normas de emissão e imunidade.

Determinadas condições ambientais podem afetar a vida útil de componentes críticos do produto.

Consulte também a Seção 3 Advertências.

Conformidade com as normas de emissão e imunidade

Esta seção fornece orientação sobre a conformidade com a Edição 3 (2007) e 4 (2014) da norma 
IEC 60601-1-2. Consulte a subseção correspondente de acordo com o regulamento aplicável em seu 
país ou território.

O uso de acessórios ou componentes que não os especificados pelo fabricante pode resultar no 
aumento das emissões ou na diminuição da imunidade deste produto.

Descrição Número de peça Tipo Comprimento

Adaptador de CA A105300000000
Carregador universal da 
peça de mão 

X-Smart IQ®
2050 mm
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Em conformidade com a IEC 60601-1-2:2007

Diretriz e declaração do fabricante - emissões eletromagnéticas

A peça de mão X-Smart IQ® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O usuário deve 
certificar-se que é usada nesse ambiente.

Teste de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético - diretriz

Emissões de RF
CISPR 11

Grupo 1

A peça de mão X-Smart IQ® gera e usa energia de frequên-
cia de rádio acoplada condutivamente apenas para sua fun-
ção interna.
Consequentemente, suas emissões de RF são muito baixas 
e é improvável que provoquem interferências em equipamen-
tos eletrônicos próximos.

Emissões de RF
CISPR 11

Classe B
A peça de mão X-Smart IQ® é adequada para uso em insta-
lações conectadas diretamente à rede elétrica de baixa ten-
são que abastece edifícios usados para fins domésticos. 

Emissões harmônicas 
IEC 61000-3-2

Não aplicável -

Flutuações de tensão/
emissões de cintilação 
IEC 61000-3-3

Não aplicável -

Diretriz e declaração do fabricante - imunidade eletromagnética

A peça de mão X-Smart IQ® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O usuário deve 
certificar-se que é usada nesse ambiente.

Teste de imuni-
dade

Nível de teste IEC 60601 Nível de conformidade
Diretriz de ambiente eletromagné-

tico

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

± 6 kV contato
± 8 kV ar

± 8 kV contato
± 15 kV ar

O piso deve ser de madeira, con-
creto ou cerâmico.
Se os pisos forem revestidos com 
material sintético, a umidade rela-
tiva deve ser de 30%, no mínimo.

Disparo/tran-
siente eletrostá-
tico IEC 61000-4-
4

± 1 kV modo linha(s) a 
linha(s)
± 2 kV linha(s) aterra-
mento

± 2 kV para linhas de ali-
mentação
± 1 kV para linhas de 
entrada/saída

A qualidade da energia da rede 
elétrica deve ser a característica 
de um ambiente comercial ou 
hospitalar.
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Sobretensões IEC 
61000-4-5

± 1 kV modo diferencial
± 2 kV modo comum

± 1 kV modo diferencial
± 2 kV modo comum

A qualidade da energia da rede 
elétrica deve ser a característica 
de um ambiente comercial ou 
hospitalar.

Interrupções cur-
tas, quedas e 
variações de ten-
são em linhas de 
entrada de ali-
mentação 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) 

para 5 s

0% UT

(> 95% queda em UT)

para 0,5 ciclo
(com ângulo de fase 0, 
45, 90, 135, 180, 225 e 
315°)

0% UT

(> 95% queda em T)

para 1 ciclo
(com ângulo de fase 0)

70% UT

(30% queda em UT)

para 25/30 ciclos
(com ângulo de fase 0)

0% UT

(> 95% queda em UT)

para 250/300 ciclos
(com ângulo de fase 0)

A qualidade da energia da rede 
elétrica deve ser a característica 
de um ambiente comercial ou 
hospitalar.
Se o usuário da peça de mão 

X-Smart IQ® precisar de funcio-
namento contínuo durante inter-
rupções de abastecimento da 
rede elétrica, é recomendável que 

a peça de mão X-Smart IQ® seja 
alimentada por uma bateria ou 
fonte de alimentação ininterrupta.

Campo magné-
tico em frequência 
de rede (50/60 
Hz) IEC 61000-4-
8

3 A/m 30 A/m

Os campos magnéticos em frequ-
ência de rede devem estar em 
níveis característicos de uma 
localização em ambiente comer-
cial ou hospitalar típico.

NOTA: UT é a tensão de rede CA anterior ao uso do nível de ensaio.
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Diretriz e declaração do fabricante quanto à imunidade eletromagnética

A peça de mão X-Smart IQ® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O usuário deve 
certificar-se que é usada nesse ambiente.

Teste de imuni-
dade

Nível de teste IEC 
60601

Nível de confor-
midade

Diretriz de ambiente eletromagnético

RF conduzida 
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz 
fora das bandas de 
rádio amador e 
ISM

10 Vrms

Equipamentos de comunicação de RF portáteis e 
móveis devem ser usados a uma distância mínima 

da peça de mão X-Smart IQ®, incluindo os cabos. A 
distância de separação recomendada pode ser cal-
culada da equação aplicável à frequência do trans-
missor.

10 Vrms
150 kHz - 80 MHz 
dentro das bandas 
de rádio amador e 
ISM

10 Vrms

RF radiada IEC
61000-4-3

10 V/m
80 MHz a 2.5 GHz

10 V/m

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2.7 GHz

Onde P é a potência nominal de saída máxima do 
transmissor em watts (W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor, e em que d é a distância de 

separação recomendada em metros (m). b

As forças de campo de transmissores de RF fixos, 
conforme determinado por uma análise de local ele-

tromagnético, a devem ser inferiores ao nível de 

conformidade em cada faixa de frequências. b

É possível que ocorram interferências nas proximi-
dades de equipamentos marcados com o seguinte 
símbolo:

d 0.35 P=

d 0.35 P=

d 0.35 P=

d 0.7 P=
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NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicado o intervalo de frequências superior.
NOTA 2: Estas diretrizes podem não ser aplicadas em todas as situações. A propagação eletromagnética é afe-
tada pela absorção e reflexão por estruturas, objetos e pessoas.

a
As forças de campo de transmissores fixos, como estações rádio base para telefones (celular/sem fios) e rádios 
móveis terrestres, rádio amador, emissões rádio AM e FM e emissões de TV, não podem ser previstas teorica-
mente com precisão. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser 
considerada uma análise do ambiente eletromagnético. Se a força de campo medida no local em que a peça de 

mão X-Smart IQ® é usada ultrapassar o nível de conformidade RF aplicável, indicado acima, a peça de mão X-

Smart IQ® deve ser observada, para confirmar se funciona normalmente. Se for observado um desempenho 
anormal, poderão ser necessárias medidas adicionais, como a reorientação ou a movimentação da peça de 

mão X-Smart IQ® ou EQUIPAMENTO ME nas proximidades.

b
No intervalo de frequências 150 kHz a 80 MHz, as forças de campo devem ser inferiores a 10 V/m.

Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos de comunicações por RF portáteis e móveis e a 

peça de mão X-Smart IQ®

A peça de mão X-Smart IQ® destina-se ao uso em ambiente eletromagnético em que as perturbações por RF 
radiada são controladas. O usuário pode ajudar a evitar a interferência eletromagnética, mantendo uma distân-
cia mínima entre equipamentos de comunicações por RF portáteis e móveis (transmissores) e a peça de mão X-

Smart IQ®, conforme recomendado abaixo, de acordo com a potência máxima de saída dos equipamentos de 
comunicações.

Potência nominal 
de saída máxima 
do transmissor

(W)

Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor
(m)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz
800 MHz a 2.7 GHz

0.01 0.04 0.04 0.07

0.1 0.13 0.11 0.22

1 0.4 0.35 0.7

10 1.3 1.1 2.2

100 4.0 3.5 7.0

Para transmissores com potência nominal de saída máxima não indicada acima, a distância de separação reco-
mendada d em metros (m) pode ser determinada através da equação aplicada à frequência do transmissor, em 
que P é a potência nominal de saída máxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do trans-
missor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a distância de separação para o intervalo de frequências superior.
NOTA 2: Estas diretrizes podem não ser aplicadas em todas as situações. A propagação eletromagnética é afe-
tada pela absorção e reflexão por estruturas, objetos e pessoas.

d 0.35 P= d 0.35 P=
d 0.7 P=
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Em conformidade com a IEC 60601-1-2:2014

Deve ser evitado o uso da peça de mão X-Smart IQ® próxima ou sobreposta a outro equipamento, 
uma vez que isto poderia provocar um funcionamento incorreto. Se este tipo de uso for necessário, 
a peça de mão 

X-Smart IQ® e o outro equipamento devem ser observados, para confirmar se estão funcionando 
normalmente.

Equipamentos de comunicação por RF portáteis (incluindo periféricos como cabos de antena e 
antenas externas) devem ser usados a não menos de 30 cm de qualquer componente da peça de 

mão X-Smart IQ®. Inclui os cabos especificados pelo fabricante. Deixar de observar essa orienta-

ção pode causar degradação do desempenho da peça de mão X-Smart IQ®.

Esse equipamento não tem Desempenho Essencial (Ref. IEC 80601-2-60).

Diretriz e declaração do fabricante - emissões eletromagnéticas

A peça de mão X-Smart IQ® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O usuário deve 
certificar-se que é usada nesse ambiente.

Teste de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético - diretriz

Emissões de RF
CISPR 11

Grupo 1

A peça de mão X-Smart IQ® gera e usa energia de frequên-
cia de rádio acoplada condutivamente apenas para sua fun-
ção interna.
Consequentemente, suas emissões de RF são muito baixas 
e é improvável que provoquem interferências em equipamen-
tos eletrônicos próximos.

Emissões de RF
CISPR 11

Classe B

A peça de mão X-Smart IQ® é adequada para uso em insta-
lações conectadas diretamente à rede elétrica de baixa ten-
são que abastece edifícios usados para fins domésticos. 

Ambiente de instalações médicas profissionais.

Emissões harmônicas 
IEC 61000-3-2

Não aplicável -

Flutuações de tensão/
emissões de cintilação 
IEC 61000-3-3

Não aplicável -
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PORTA DO INVÓLUCRO

Fenômeno
Norma CEM padrão ou 

método de teste

Níveis de teste de imunidade

Ambiente de instalações 
médicas profissionais

Resultados do teste

Descarga eletrostática IEC 61000-4-2
± 8 kV contato
± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV, 
± 15 kV ar

Aprovado

Campos EM de RF 

radiada a) IEC 61000-4-3
3 V/m F)

80 MHz – 2.7 GHz B)

80% AM a 1 KHz C)

Aprovado

Campos de proximidade 
dos equipamentos de 
comunicação sem fio RF

IEC 61000-4-3
Consulte 8.10. da norma 
de referência 
IEC 61000-4-3

Aprovado

Campos magnéticos de 
frequência de alimenta-

ção NOMINAL d) e)
IEC 61000-4-8 30 A/mG)

50 Hz ou 60 Hz
Aprovado

a) A interface entre a simulação do sinal fisiológico do PACIENTE, se usada, e o EQUIPAMENTO ME ou SIS-
TEMA ME deve estar localizada a 0.1 m do plano vertical da área do campo uniforme em uma orientação do 
EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME.
b) EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME que receberam intencionalmente a energia eletromagnética RF com 
a finalidade de operação devem ser testados na frequência de recepção. Os testes podem ser realizados em 
outras frequências de modulação identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO. Esse teste 
avalia a SEGURANÇA BÁSICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal 
ambiente está na faixa passante. Entende-se que o receptor pode não alcançar uma recepção normal durante o 
teste.
c) Os testes podem ser feitos em outras frequências de modulação identificadas pelo PROCESSO DE GEREN-
CIAMENTO DE RISCO.
d) Aplica-se apenas a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com circuitos ou componentes magneticamente 
sensíveis.
e) Durante o teste, o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser alimentado com qualquer tensão de 
entrada NOMINAL, mas com a mesma frequência do sinal do teste (consulte a Tabela 1).
f) Antes da modulação ser aplicada.
g) Esse nível de teste considera uma distância mínima entre o EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME e as fon-
tes do campo magnético de frequência de alimentação de pelo menos 15 cm. Se a ANÁLISE DE RISCO mostrar 
que o EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME será usado mais próximo do que 15 cm das fontes de campo 
magnético de frequência de alimentação, o NÍVEL DE TESTE DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme ade-
quado para a distância mínima esperada.
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PORTA de alimentação CA de entrada

Fenômeno
Norma CEM padrão ou 

método de teste

Níveis de teste de imunidade

Ambiente de instalações 
médicas profissionais

Resultados do teste

Disparos/Transientes elé-

tricos rápidos a) l) o) IEC 61000-4-4
± 2 kV
Frequência de repetição 
100 kHz

Aprovado

Sobretensões a) b) j) o)

Linha a linha
IEC 61000-4-5 ± 0,5 kV, ± 1 kV Aprovado

Sobretensões a) b) j) k) o)

Linha ao aterramento
IEC 61000-4-5 ± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV Aprovado

Perturbações conduzidas 
e induzidas por campos 

de RF c) d) o)
IEC 61000-4-6

3 V m)

0.15 MHz – 80 MHz

6 V m) nas faixas ISM 
entre 0.15 MHz e 

80 MHz n)

80% AM a 1 kHz e)

10 Vrms

Quedas de tensão f) p) r) IEC 61000-4-11

0% UT;

0,5 ciclo g)

a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 

225°, 270° e 315° q)

Aprovado

0% UT;

1 ciclo
e 70% UT;

25/30 ciclos h)

Monofásico: a 0°

Aprovado

Interrupções de 

tensão f) i) o) r)
IEC 61000-4-11

0% UT;

250/300 ciclos h) Aprovado

a) O teste pode ser realizado em qualquer tensão de entrada de alimentação dentro da faixa de tensão NOMI-
NAL do EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME. Se o EQUIPAMENTO ME ou o SISTEMA ME for testado em 
uma tensão de entrada de alimentação, não é necessário testar novamente com tensões adicionais.
b) Todos os cabos do EQUIPAMENTO ME e SISTEMA ME são fixados durante o teste.
c) A calibragem das garras de injeção de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 .
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d) Se os degraus de frequência pularem sobre uma faixa de rádio amador ou ISM, conforme aplicável, deve ser 
realizado um teste de frequência adicional na faixa de rádio amador ou ISM. Isso se aplica a cada faixa de rádio 
amador e ISM dentro da faixa de frequência especificada.
e) Os testes podem ser realizados em outras frequências de modulação identificadas pelo PROCESSO DE 
GERENCIAMENTO DE RISCO.
f) EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com uma entrada de alimentação CC destinada ao uso com conver-
sores CA/CC devem ser testados usando-se um conversor que atenda as especificações do FABRICANTE do 
EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME. Os NÍVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE são aplicados à entrada de ali-
mentação CA do conversor.
g) Aplicável apenas a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME conectados à rede elétrica CA monofásica.
h) Ex.: 10/12 significa 10 períodos a 50 Hz ou 12 períodos 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 ângulo e em todas as fases ao mesmo tempo (se 
aplicável). EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com bateria reserva devem retomar o funcionamento da ali-

mentação da linha após o teste. Para a peça de mão X-Smart IQ® e SISTEMAS ME com corrente de entrada 
NOMINAL não superior a 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.
j) EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME que não têm dispositivo de proteção contra picos no circuito de ali-
mentação primário podem ser testados apenas na(s) linha(s) de ± 2 kV a aterramento e ± 1 kV linha(s) a 
linha(s).
k) Não aplicável a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME CLASSE II.
l) Deve ser usado um acoplamento direto.
m) r.m.s., antes de ser aplicada modulação.
n) As faixas ISM (industrial, científicas e médicas) entre 0.15 MHz e 80 MHz são 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 40,7 MHz. As faixas de rádio amador 
entre 0.15 MHz e 80 MHz são 1,8 MHz a 2 MHz, 3.5 MHz a 4 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 MHz a 21.4 MHz, 24.89 MHz a 
24.99 MHz, 28 MHz a 29.7 MHz e 50 MHz a 54 MHz.
o) Aplicável 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) Aplicável a EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com corrente de entrada NOMINAL inferior ou igual a 
16 A/fase.
q) Em alguns ângulos de fase, a aplicação desse teste em EQUIPAMENTOS ME com entrada de alimentação 
da rede elétrica do transformador pode fazer com que o dispositivo de proteção contra sobrecorrente se abra. 
Isso pode ocorrer devido à saturação do fluxo magnético do núcleo do transformador após a queda de tensão. 
Se isso ocorrer, o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME deve fornecer SEGURANÇA BÁSICA durante e após o 
teste.
r) Para EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME que têm várias configurações de tensão ou capacidade de ten-
são de seleção automática de escala, o teste deve ser realizado nas tensões de entrada NOMINAL mínima e 
máxima. EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME com faixa de tensão de entrada NOMINAL inferior a 25% da 
maior tensão de entrada NOMINAL possível devem ser testados em qualquer tensão de entrada NOMINAL den-

tro da faixa. Consulte a Tabela 1 Nota c) para obter exemplos de cálculos.
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