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APENAS PARA USO ODONTOLOGICO

Introducgao
Parabéns por ter adquirido um X-Smart ® Plus endo motor.
Leia atentamente este manual antes da utilizagao, a fim de obter

informacoes relativas a instrugdes de uso, cuidados e manutencao.Guarde
este manual para consultas futuras.
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INDICAGOES DE USO

O X-Smart ® Plus endo motor € um dispositivo médico, de acordo com a
Diretiva dos Dispositivos Médicos 93/42/EEC, destinado a ser utilizado por
dentistas a fim de manter os instrumentos de endodontia em rotagéo
continua e em movimento reciprocante.

Este aparelho so6 pode ser utilizado em ambiente hospitalar, clinicas ou
consultérios dentarios, por pessoal qualificado na area.

CONTRA-INDICAGOES

* Nos casos em que o paciente possui um marcapasso (ou outro
dispositivo elétrico) e que tenha sido aconselhado pelo seu médico a
néo utilizar pequenos aparelhos elétricos (como barbeadores,
secadores de cabelo, etc.), € recomendado que nao se utilize o

X-Smart ® Plus.

« O uso do X-Smart® Plus n3o é recomendado em pacientes alérgicos
a metais.

« O X-Smart® Plus n3o deve ser utilizado na preparagédo endodéntica
de canais de curvatura severamente acentuada.

«  N3o utilize o X-Smart ® Plus para implantagao ou outros
procedimentos dentarios fora da endodontia.

AVISOS

Neste capitulo inclui-se uma descrigdo das reagdes adversas graves e
potenciais perigos em termos de seguranga para o produto, 0 usuario ou o
paciente.

Antes da utilizagéo, leia os avisos que se seguem.

/A ATENGAO

» O dispositivo s6 pode ser usado em locais adequados e apenas por
cirurgides-dentistas.
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Utilize as baterias especificadas para este aparelho. Nunca utilize
outras baterias que nédo as indicadas pela Dentsply Sirona.

Use o transformador Dentsply Sirona para este aparelho. Nunca utilize
outros transformadores.

Se verificar saida de fluido da bateria, deformagao do invélucro da
peca de mao motorizada ou descoloragéo parcial, interrompa
imediatamente a utilizagdo e contate o seu distribuidor.

Se o fluido da bateria entrar em contacto com os seus olhos, lave-os
imediatamente e abundantemente com agua limpa e consulte o
médico. A ndo observagéo desta recomendacgao pode resultar em
perda de visao.

Se o fluido da bateria entrar em contato com a pele ou roupas, lave
imediatamente a pele exposta com agua limpa, removendo o fluido na
totalidade. A ndo observacgéo desta recomendacgao pode resultar em
problemas de pele.

Se nao utilizar o aparelho por um periodo prolongado de tempo,
remova a bateria a fim de evitar o extravasamento de fluido.

Nao exponha o aparelho a fontes de calor direta ou indireta. Opere e
armazene o aparelho em local seguro.

Ao instalar o aparelho, deixe cerca de 10 cm livres em volta da unidade
de controle para permitir o acesso facil a tomada e ao cabo de
alimentacéo.

Coloque o aparelho sobre uma superficie plana e estavel.

Nao desmonte ou altere o aparelho. A Dentsply Sirona declina de
qualquer responsabilidade em caso de alteragdo ou modificagdo do
dispositivo.

N&o exponha o aparelho X-Smart® Plus, a peca de mao motorizada
ou o transformador a qualquer liquido.

N&o deixe cair o aparelho.

O X-Smart ® Plus requer precaugoes especiais em termos de
compatibilidade eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e
assistido em estreita conformidade com a informagédo EMC fornecida
neste manual de instrugdes. Especificamente, nao utilize este aparelho
proximo de lampadas fluorescentes, radiotransmissores e controles
remotos.

Os equipamentos portateis e moéveis de comunicagéo por
radio-frequéncia (RF) podem afetar o bom funcionamento do

X-Smart © Plus.
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A fim de evitar eventuais riscos devidos a interferéncias
eletromagnéticas, nédo utilize qualquer dispositivo elétrico, com fins

medicinais ou outros, na proximidade do X-Smart ® Plus. A radiacao
eletromagnética emitida pelo aparelho ¢é inferior aos limites
recomendados nas normas em vigor (EN 60601-1-2).

N&o utilize o aparelho na presenca de oxigénio livre, anestésicos
volateis ou produtos inflamaveis.

O aparelho pode nao funcionar devidamente quando em presenga de
uma onda de interferéncia eletromagnética. Nao instale o

X-Smart ® Plus na proximidade de qualquer aparelho emissor de
ondas eletromagnéticas.

O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo os especificados,
com excepgao de transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do

X-Smart ® Plus como pecas de substituigdo para componentes
internos, pode resultar no aumento das emissées ou na diminuicao da

imunidade do X-Smart ® Plus.

O X-Smart ® Plus n3o deve ser utilizado adjacente a ou empilhado
sobre outros equipamentos. Caso tal seja necessario, o

X-Smart ® Plus deve ser observado a fim de constatar o normal
funcionamento na configuragao pretendida.

Nenhum dos componentes do X-Smart ® Plus ¢ entregue estéril ou
desinfetado: componentes como a unidade central, o micromotor e o
cabo do micromotor necessitam ser desinfetados e o contra-angulo
necessita ser esterilizado antes da utilizacdo e entre pacientes!
Nunca coloque a pe¢a de mao motorizada, ou qualquer outra peca do
aparelho, num autoclave ou recipiente de descontaminagao por
ultrassom.

Nenhum dos componentes do X-Smart ® Plus pode ser esterilizado (a
excecao do contra-angulo, ver capitulo 6.12 Limpeza, desinfecgao e
esterilizagao).

N&o submerja o aparelho em solugdes de limpeza por ultrassom.
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O revestimento de plastico ndo é estanque. Nao utilize qualquer liquido
ou spray diretamente no aparelho, em especial no monitor ou préximo
das entradas para ligacao elétrica.

N&o enrugue os cabos que saem da pega de mao motorizada e do
transformador.

O aparelho esta equipado com um circuito eletrénico que limita a
fratura das limas. No entanto, as limas podem ainda assim partir-se
devido a uma regulagem incorreta do torque ou da velocidade ou a
utilizagcéo de limas desgastadas.

Siga as instrugdes do fabricante para a utilizagéo das limas de
endodontia.

O sistema de limas exibido no monitor deve coincidir sempre com a
lima em utilizag&o. Isto é da maior importancia a fim de evitar o uso
indevido das limas oscilatérias e rotatorias.

N&o utilize limas designadas para rotagdo continua em movimento
reciprocante.

Nao utilize limas designadas para movimento reciprocante em rotagao
continua.

Os valores de torque e velocidade estdo sujeitos a alteragbes por parte
dos fabricantes das limas sem aviso prévio. Assim, os valores
indicados no arquivo deverao ser verificados antes da utilizagdo. Os
valores de torque exibidos no monitor sé sdo precisos e confiaveis

quando se utilizam contra-angulos X-Smart ® Plus 6:1 devidamente
conservados e lubrificados.
A precisdo do movimento proporcionado pelo motor s é garantida se

utilizar um contra-angulo original X-Smart ® Plus 6:1, devidamente
conservado e lubrificado (consulte os pormenores no Capitulo

6.11.2 Lubrificagao do contra-angulo).

N&o utilize nenhum outro contra-angulo ou outro fator de redugao
senao os originais.

N&o introduza qualquer lima no contra-angulo durante a calibragem.
Efetue uma calibragem sempre que o contra-angulo for lubrificado ou
substituido apds a esterilizagao, ou pelo menos uma vez por semana
(Ver Capitulo 6.5.6 Calibragem).

Quando lubrificar o contra-angulo, tenha especial cuidado para que o
lubrificante ndo penetre na peca de mao motorizada.
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* Nao lubrifique a pega de mao motorizada em situagdo alguma, uma
vez que o contato com o lubrificante podera danifica-la e ter um efeito
fortemente negativo em termos de seguranga na utilizagao.

* Nunca introduza objetos estranhos no eixo da pega de mao
motorizada.

* A peca de mao motorizada pode aquecer excessivamente se for usada
uma forga excessiva. Se a pega de mao motorizada sobreaquecer com
demasiada frequéncia ou se o sobreaquecimento persistir, contate o
seu distribuidor.

» Antes de ligar a pega de mao motorizada, verifique se as
configuragdes do motor estéo corretas.

» O transformador deve estar plugado numa tomada cuja tensao situa-
se no seguinte intervalo: 100 — 240 V (+/- 10%), 47-63 Hz. Utilize
apenas pegas originais.

+ Em caso de problema durante o funcionamento, interrompa o trabalho
e contacte o seu distribuidor.

+ O utilizador final do aparelho devera fazer uso do seu juizo clinico.

PRECAUGOES

Leia atentamente os cuidados de segurancga antes de utilizar o aparelho.
Estes cuidados asseguram a utilizagdo segura do produto, prevenindo
danos ao usudrio e a terceiros.

E extremamente importante conservar este manual para consultas futuras.
O manual deve acompanhar o aparelho em caso de venda ou qualquer
outro tipo de transferéncia de forma que o novo proprietario possa
consultar os cuidados e avisos.

Durante a utilizagao do X-Smart ® Plus ¢ obrigatdrio o uso de luvas e de
um dique de borracha.

Consulte o capitulo AVISOS (ver Capitulo 3) a fim de verificar se necessita

de algum cuidado especial antes de comecar a utilizar o aparelho.

» A seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas para mulheres
gravidas, lactantes e para criancgas.

+ Este aparelho so6 pode ser utilizado com os acessorios originais do
fabricante.
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Antes de mudar o contra-angulo ou lima, desligue o aparelho. A
substituicdo com o aparelho ligado pode determinar uma rotagao
indesejada por toque acidental no botao ON/OFF.

Limpe sempre a base da lima a instalar. A entrada de sujidade no
mandril pode provocar a perda de concentricidade e deterioragdo da
forgca do mesmo.

Durante a instalacao, preste atencéo a direcdo do conector da bateria.
O encaixe forgado na direcéo errada pode provocar danos e
vazamento de fluido devido a curtocircuito.

Em geral, as baterias completamente carregadas descarregam-se
gradualmente com o tempo mesmo que o aparelho ndo esteja em uso.
Recomenda-se recarregar a bateria imediatamente antes da utilizacao.
Caso o aparelho pare automaticamente devido a bateria estar fraca,
podera ndo indicar imediatamente que a bateria tem pouca carga
quando for novamente ligado.

Tanto quanto possivel, recarregue a bateria quando esta estiver
esgotada. A recarga repetida, breve e subsequente, pode encurtar o
tempo de funcionamento devido ao “efeito memoaria”. A bateria pode
ser recuperada apos a repeticao de alguns ciclos de carga e descarga
completa (ver capitulo 6.9 Renovagao da bateria).

As baterias usadas de niquel metal hidreto sao reciclaveis mas o seu
descarte podera ndo ser permitido por lei na sua localidade. Devolva-
as ao seu distribuidor.

Quando descartar a unidade de controle, siga as instrugdes da
legislacao local para descarte de residuos, uma vez que contém
materiais que podem classificar-se como residuos industriais.
Quando descartar o contra-angulo e pega de mao motorizada, faga-os
como residuos hospitalares.

Este produto ndo toma em consideragao a idade, sexo, peso ou
nacionalidade o paciente.

N&o é necessaria formagao especial para utilizar este aparelho.

A temperatura maxima da superficie das partes aplicadas pode atingir
48 °C (118,4 °F).

O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade em caso de:

Utilizagao do aparelho para outros fins que ndo os especificados nas
instrugdes de uso e manutengao.
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+ Modificagdes ou reparagdes executadas por pessoas nido autorizadas
pelo fabricante.

» Utilizagao de pegas nao originais ou diferentes das especificadas no
capitulo PECAS PADRAO (ver capitulo 6.1).

* Fratura de limas devido a ma utilizagao.

* Quebras no aparelho ou nos acessorios devidas a esterilizagao:

Nenhum dos componentes do X-Smart ® Plus ¢ esterilizavel (exceto o
contra-angulo).

REAGOES ADVERSAS

N&o se conhecem reacgdes adversas.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Consulte o capitulo AVISOS (ver Capitulo 3) a fim de verificar se necessita
de algum cuidado especial antes de comegar a utilizar o aparelho.

Antes da utilizagao, verifique o conteddo da embalagem.

Condi¢6es ambientais de funcionamento

« Utilizacao: No interior

* Temperatura ambiente: 10°C — 40°C (50°F — 104°F)
* Humidade relativa: 30% - 75%

* Pressao atmosférica: 700hPa - 1060hPa

* Os materiais de embalagem originais podem ser armazenados e expedidos
em condigbes de temperatura entre -10°C e + 50°C (14°F a 122°F),
umidade relativa entre 10% - 85% e pressao atmosférica de 500hPa a
1060hPa.

R

/\ ATENGAO

/

\. N&o instale o aparelho em locais imidos ou onde possa entrar em contato

" constante com liquidos de qualquer tipo.

12/66
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6.1 Componentes padrao

O X-Smart ® Plus ¢ fornecido com os componentes listados em baixo:
1

p—
N —

Unidade de controle
Pega de mao motorizada com cabo e conector
Contra-angulo X-Smart ® Pplus 6:1

Base para a pega de méo

a Hh WO N =

Bocal adaptador de Spray tipo F (usado para lubrificagédo)

Transformador, modelo Cincon Electronics Co. Ltd, TR30RAM180 com plugs
intercambiaveis EU, UK, USA e AUS

Cartédo de Torque
Manual do Usuério
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6.2 Painel de operagoes
1 10 9 8 12
\ \ \
AC IN 13
AUTO B
Q @ Q @ ChRG
L 14
SYSTEM
4
7
FILE l} FILE
6
5
SYSTEM
SPEED TORQUE
LJ @ LJ
2 11 3
Fig. 1 Painel de operagées
1 POWER Liga e desliga o gparelho (manter
apertado por mais de 2 segundos).
2 SPEED +/ - Regulq a velocidade de~ rotagag (apenas
para sistemas de rotagéo continua).
3 TORQUE +/ - Regula o limite do~torque’(apenas para
sistemas de rotagdo continua).
4+5 SYSTEM.A /V Muda o sistema de limas.
647 FILE </ » Muda de lima dentro de um dado
sistema.
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Muda o sentido de rotagao da lima
(apenas para sistemas de rotagao

8 REV continua).O sentido de rotacdo também
pode ser alterado com a lima em
movimento.

Apenas nos sistemas de rotacao
continua, seleciona um dos 3 modos de
reversao automatica (ver capitulo
6.5.4 Introduzir e remover uma lima):
AUTO REVERSING (Reversao
automatica): Parada automatica e
movimento de reverséo seguido por uma
9 AUTO REV rotacéo no sentido horario quando é
atingido o torque pré-configurado
AUTO STOP (Parada automatica):
Parada automatica e movimento de
reversao seguido de parada total quando
é atingido o torque pré-configurado

AUTO REVERSE OFF: O modo de
reversdo automatica ndo esta ativo.

Calibra o contra-angulo de forma a

assegurar a preciséo do torque cada vez
10 CAL que o contra-angulo é substituido ou

lubrificado (manter apertado mais de

2 segundos).

Guarda alteragdes dos valores de
velocidade, limite de torque e modo de
reversao automatica em cada sistema
para o qual sao possiveis alteragdes
(manter apertado durante mais de

2 segundos).

12 SOUND VOLUME  Regula o volume sonoro.

11 MEMO

Luz verde quando a unidade de controle

13 AC-IN LAMP B |
esta conectada a corrente.

Luz laranja, fixa ou intermitente,
enquanto a bateria esta a carregar ou no
modo de renovagao (ver capitulo

6.9 Renovacgao da bateria) e em
situagdes de erro (ver capitulo 8 Codigos
de erro).

14 CHRG LAMP
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6.3 Painel LCD

O S B

: AT
e | P> | D | )

SYSTEM FILE

1 -PROTAPER (sx] )
s 550 @

TORQUE

4—1
3 ° ONcm 15

Fig. 2 Painel LCD

\—2

Exibe o sistema de limas selecionado
(Ver capitulo 6.6.1 Arquivo de limas).

Exibe as limas selecionadas (Ver
capitulo 6.6.1 Arquivo de limas).

Exibe o valor da velocidade de rotagédo do
3 SPEED aparellho (desativado para os sistemas
oscilatoérios).
Exibe o valor limite para o torque
4 TORQUE (desativado para os sistemas
oscilatérios).
Exibe o grafico de barras que mostra o
BARRA DE grau de carga apllcadg (barra’de torque)
5 TORQUE pelo motor quando a lima e§ta em
rotagdo continua (para os sistemas
oscilatoérios).

1 SYSTEM

2 FILE
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AUTO REVERSE
(] (Reversao
automatica)

SENTIDO DA
ROTAGAO

END-IFU-X-SMART-PLUS-V13-WEB-EUR-multilingual-2021-07
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Exibe o modo de reversao automatica
(desativado para os sistemas
oscilatérios). Podem ser selecionados
3 modos (ver capitulo 6.6.4 Funcgao de
reversao automatica (Auto Reverse)).

AUTO REVERSING:

AUTO
(Reversao automatica):

AUTO STOP: e
(Parada automatica): i

(Sem marca)

AUTO REVERSE OFF:

Exibe o sentido de rotagéo da lima atual
Podem ser exibidas 3 marcas:

A diante (sentido horario)
rotagédo continua

Inversa (sentido antihorario)
rotagao continua

Movimento reciprocante

A
v

17/66



Instrucdes passo a passo

Dentsply
: Sirona

Exibe a carga disponivel na bateria. A

8 BATTERY

marca € animada quando a bateria esta a

carregar (ver capitulo 6.5.5 Carregando

a bateria).

L71]

7]

Carga completa

Aproximadamente 30-80% da
carga

Menos de 30% da carga. Neste
caso, a fungao de reversao
automatica pode nao ser
ativada (ver capitulo 6.6.4
Funcéao de reversao
automatica (Auto Reverse)).

A bateria esta descarregada ou
com muito pouca carga.
Carregue a bateria (ver
capitulo 6.5.5 Carregando a
bateria).

NOTA

A marca de carga remanescente da bateria indica uma voltagem. Quando
se aplica uma carga a pega de mao motorizada, a marca de carga

remanescente da bateria parece diminuir.

9 SOUND VOLUME

Exibe o volume sonoro atual (ver capitulo

6.5.7 Ajuste do volume sonoro).

Podem ser exibidas 3 marcas:

N
N

Volume alto

Volume baixo

Limitado
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6.4 Preparacao

Remova cuidadosamente o aparelho e acessorios da embalagem e coloque-os

1. L
numa superficie plana.
2 Verifique se todos os componentes listados no capitulo COMPONENTES
’ PADRAO (ver capitulo 6.1) estéo presentes.
3. Remova a pelicula de plastico protetor do painel de operagoes.

ATENGAO
Caso verifique a saida de qualquer liquido do aparelho, interrompa
imediatamente a instalagdo e envie a maquina para o distribuidor.

6.5 Instalagao
6.5.1 Ligagao do transformador

1. Selecione o adaptador que se adequa as suas tomadas elétricas.

baas

Fig. 3 Adaptadores para tomadas elétricas
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Dentsply
: Sirona

Coloque o adaptador adequado sobre os dois contactos do transformador
e empurre em diregdo ao travamento (B) até encaixar. Para mudar de
adaptador, é necessario pressionar o travamento (B) (see Fig. 3).

18V167A

A

A B

Fig. 4 Conectores de alimentacao e da pegca de mao motorizada

Carregue a bateria antes da primeira utilizagao (ver capitulo 6.5.5 Carregando
a bateria):

»

Ligue o transformador a corrente;

Introduza, de modo seguro, o conector do transformador na entrada respectiva
(A - ver Fig. 4) situada no lado esquerdo do aparelho.

o W >

Carregue completamente a bateria antes da primeira utilizagao.

CUIDADO
Para desligar os cabos, segure-os sempre pela parte central do conector
e puxe. Nao puxe pelo cabo.
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6.5.2

6.5.3

Dentsply
: Sirona

Conectando e desconectando a pe¢a de mao motorizada
Conectando

Alinhe a marca == do plug do cabo com a marca A do conector do
aparelho (B - ver Fig. 4) do lado esquerdo deste e introduza o plug até
encaixar.

Desconectando
Segure o anel do plug e puxe-o. Nao torga em nenhuma diregao.

Conectando e desconectando o contra-adngulo
Conectando

O contra-angulo pode ser conectado em 6 posigdes ajustaveis da cabeca.
Alinhe os pinos de posicionamento do contra-angulo com os entalhes de
posicionamento da pega de mao motorizada e introduza a cabega até ouvir
um estalido (ver Fig. 5).

Desconectando
Ao remover o contra-angulo, puxe-o retilineamente (ver Fig. 5).

Contra-angulo

-0 —

Peca de mao motorizada

Fig. 5

PRECAUCOES

* Antes de encaixar ou desencaixar o contra-angulo, desligue o motor.

» Verifique se o contra-angulo esta bem encaixado na pega de mao
motorizada.
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6.5.4

Dentsply
Sirona

Introduzir e remover uma lima

Introducgao das limas

Introduza a lima no mandril até o final.
Rode ligeiramente a lima até encaixar no mecanismo de engate. Empurre

até ouvir um estalido.

Remocao das limas
Pressione o botao e puxe a lima para remové-la (ver Fig. 6).

A\

Fig. 6

PRECAUGOES

Antes de encaixar ou desencaixar a lima, desligue o motor.

Uma vez encaixada a lima, puxe-a ligeiramente para se certificar que
esta fixa.

Limpe sempre a haste da lima a instalar. A entrada de sujidade no
mandril pode provocar a deterioragdo do seu poder de fixagao.

6.5.5

22/66

Carregando a bateria

O X-Smart ® Plus ¢ alimentado por uma bateria recarregavel de niquel metal
hidreto (NiMH).
Introduza o plug do transformador numa tomada (ver capitulo 6.5.1 Ligagao do
transformador).
A lampada AC-IN acende uma luz verde.

O microcomputador interno verifica a carga das baterias e, se necessario, inicia
o carregamento. Se iniciar o carregamento, a lampada CHRG se acendera.

Quando a lampada CHRG se apaga, o carregamento esta completo.
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I

NO

TAS

N&o é necessario ligar o aparelho para carregar a bateria.

A lampada AC-IN acende para indicar que a alimentagéao elétrica esta

ligada e ndo se apagara até que a carga esteja completa. Veja a

lampada CHRG para verificar as condi¢cdes de carregamento.

O tempo normal de carga é de cerca de 5 horas mas pode variar de

acordo com a utilizag&o, estado da bateria, temperatura ou idade da

bateria. As baterias antigas podem ter os seus tempos de

carregamento e de funcionamento consideravelmente reduzidos.

Durante o carregamento, a temperatura da bateria € medida. Assim,

se 0 aparelho estiver num ambiente em que a temperatura mude

rapidamente (por exemplo, perto de uma janela exposta ao sol, junto a

uma saida de ar condicionado ou de um aquecedor), a bateria ndo

consegue ser devidamente carregada. Armazene e carregue este

produto num local com poucas oscilagdes de temperatura.

A bateria é automaticamente carregada quando ligada a corrente

mesmo se o aparelho em si estiver desligado. Contudo, quando a peca

de mao motorizada esta em uso, o carregamento € suspenso a fim de

proteger a bateria.

Nos casos que se seguem, o carregamento pode ndo se iniciar:

- A temperatura da bateria € demasiado baixa ou demasiado elevada
(menos de 0°C (32°F) ou mais de 40°C (104°F)).

- A carga da bateria é suficiente (0 que ndo necessita que esteja
completa).

- A bateria ndo esta conectada.

- A corrente da bateria esta anormal (ver capitulo 8 Codigos de erro).

END-IFU-X-SMART-PLUS-V13-WEB-EUR-multilingual-2021-07 23/66



Instrucdes passo a passo
Dentsply
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6.5.6 Calibragem

Esta fungéo destina-se a diminuir as flutuagdes da velocidade de rotagéao
da peca de mao motorizada e a diferenga de torque por parte do contra-
angulo.

A calibragem é recomendada quando da utilizagdo de um contra-angulo
novo ou diferente ou apds um periodo prolongado de utilizagéo, uma vez
que as propriedades de funcionamento podem se alterar com a utilizagéo,
a limpeza e a esterilizacao.

1. Desligue o aparelho.
2, Encaixe o contra-angulo X-Smart ® Plus 6:1 na peca de mao motorizada.
3. Ligue o transformador e verifique se a lampada AC-IN acende.
4. Ligue o aparelho.
5. Mantenha pressionada a tecla CAL (10) (ver Fig. 1) durante mais de
2 segundos.
. Durante o processo de calibragem, a tela exibira:

CONTRA-ANGLE CALIBRATION

IN PROGRESS

* A pecga de mao motorizada comega a rodar: ndo faca nada até que
pare.

* Quando o processo de calibragem estiver completo, a rotagéo para e a
tela exibe:
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CONTRA-ANGLE CALIBRATION

OK

+ Em seguida, a tela volta ao modo original.

l]@ NOTAS

» Se, a qualquer momento, desejar interromper o processo de
calibragem, desligue o aparelho.

+ Efetue uma calibragem sempre que o contra-angulo for lubrificado,
substituido apds a esterilizagao ou pelo menos uma vez por semana
(consulte os capitulos 6.11.2 Lubrificagdao do contra-angulo e 6.12
Limpeza, desinfecgéao e esterilizagao).

» Esta fungéo nao é executada se o transformador estiver desligado.

* N&o toque ou exerga pressédo no mandril do contra-angulo durante a
calibragem.

6.5.7  Ajuste do volume sonoro

O volume pode ser ajustado em 3 niveis diferentes: alto, baixo e limitado (o
som é emitido com um volume baixo por ocasido da confirmagao e erro
mas ndo € audivel durante a rotacao inversa ou quando se atinge o valor
limite para o torque).

1. Aperte a tecla do volume sonoro (12) (ver Fig. 1).

2. O volume de som e a marca de volume no painel LCD se alteram.

@ NOTAS

O ultimo nivel de volume sonoro € memorizado, mesmo se a unidade
for desligada.

+ Se for executada um “reset dos parametros”, o som é regulado para o
nivel alto.
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6.6 Funcionamento

6.6.1 Arquivo de limas

O aparelho possui um arquivo de limas onde estédo pré-configurados os
seguintes sistemas NiTi:

A. Sistemas de rotagdo continua
» Gates
. Proglider®
« PathFile®
* Protaper Next®
« ProtaperGold®

. Protaper® Universal
» Program (programas individuais)

B. Sistemas oscilatorios

« WaveOne® Gold
« WaveOne®
« RECIPROC® ALL (RECIPROC® e RECIPROC® blue)

O fabricante reserva o direito de atualizar o arquivo de limas e os sistemas
nele armazenados.

/\ ATENGAO
/ \\ « Siga as instrugbes do fabricante para a utilizagdo das limas de
— endodontia.

+ O sistema de limas exibido no monitor deve coincidir sempre com a
lima em utilizag&o. Isto & da maior importancia a fim de evitar o uso
indevido das limas oscilatérias e de rotagéo continua.

* Os valores de torque e velocidade estao sujeitos a alteragdes por parte
dos fabricantes das limas sem aviso prévio. Assim, os valores
indicados no arquivo deverao ser verificados antes da utilizagdo. Os
valores de torque exibidos no monitor s6 sao precisos e confiaveis

quando se utilizam contra-angulos X-Smart ® Plus 6:1 devidamente
conservados e lubrificados.
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6.6.2 Ligar e desligar o aparelho
Ligar
Pressione a tecla POWER durante mais de 2 segundos. Sera exibido uma
tela de boas vindas.

Em seguida, a tela exibira a primeira lima do sistema utilizado pela ultima
vez antes do aparelho ter sido desligado.

CievD | »> | mm | )

SYSTEM FILE

PROTAPER
550, & |

TORQUE

3.0.

Desligar
Pressione a tecla POWER durante mais de 2 segundos.
NOTA

Se passarem 10 minutos sem que o aparelho funcione, este desligar-se-a
automaticamente (fungéo desligar automatico).

END-IFU-X-SMART-PLUS-V13-WEB-EUR-multilingual-2021-07 27/66



Instrucdes passo a passo
Dentsply
: Sirona

6.6.3 Ligar e desligar a pe¢ga de mao motorizada

» Se pressionar brevemente o botdo ON/OFF, a peca de mao
motorizada comega a funcionar. Se pressionar novamente a tecla, ela
parara.

+ Se pressionar o botdo ON/OFF durante mais de um segundo, a peca
de mao motorizada comecara a funcionar enquanto a tecla estiver
apertada. Se soltar a tecla, ela parara.

Botdo ON/OFF

Fig. 7

NOTA
Se desejar fazer ajustes finos da velocidade de rotagédo ou do valor limite
de torque, aperte, respectivamente, a tecla SPEED ou TORQUE.
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6.6.4 Funcgéao de reversao automatica (Auto Reverse)

Existem 3 modos de reversdo automatica diferentes:

AUTO REVERSING (Reversao automatica):

Se, durante o funcionamento, a forga atingir o limite pré-definido para o
torque, a peca de m&o motorizada girara automaticamente na direcgéo
inversa. Uma vez eliminada a forga, a pega de mao motorizada retomara
automaticamente a rotagao no sentido anterior.

=1 > US> =1 >

| = > |
Se a carga aplicada é

Carga dentro do Valor Limite AP
do Torque mantida, a lima ir& girar em

Mais carga além do
Valor Limite de Torque
configurado sentido inverso (reverso).

Quando a carga € removida, ...

|Rotagéo para a frente| ‘ Rotagdo Reversa ‘ |Rotaq:éo para a frente

Fig. 8

AUTO STOP (parada automatica):

Se, durante o funcionamento, a forga atingir o limite pré-definido para o
torque, a peca de m&o motorizada girara automaticamente na diregéo
inversa. Uma vez eliminada a forga, a pega de mao motorizada para. O
painel LCD exibe alternadamente "= = =" e a velocidade de rotagdo. Se
pretender que a lima gire novamente no sentido anterior, aperte duas
vezes o botdo ON/OFF.

LU Y

Carga dentro do Valor Limite Mais carga além do Se a carga aplicada é

do Torque Valor Limite de mantida, a lima ir4 girar em
Torque configurado sentido inverso (reverso).
Quando a carga é removida, ...

’Rotagéo para a frente| ‘ Rotagdo Reversa ‘ Para (Stop)
Fig. 9
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AUTO REVERSE OFF (Reversdo automatica desligada):

Se, durante o funcionamento, a forga atingir o limite pré-definido para o
torque, a pega de méo motorizada para sem inverter a rotagéo. O painel
LCD exibe alternadamente " = = =" e a velocidade de rotagao.

Se pretender que a lima gire novamente no sentido anterior, aperte duas
vezes o botdo ON/OFF.

Quando a pega de mao motorizada comega a trabalhar e a sua carga
atinge aproximadamente metade do limite pré-definido para o torque, o
alarme soara (correspondendo a na barra do painel).

O som altera-se quando a carga se aproxima do valor limite do torque
(correspondendo a Ill na barra do painel).

@ NOTAS

Esta fungao apenas se encontra disponivel na rotagao continua.

» Esta funcdo nao é ativada durante a rotagio inversa.
+ Quando o indicador de carga remanescente na bateria indica "[[=J

IZX". a energia fornecida pela carga da peca de mao motorizada
podera nao ser suficiente para atingir o limite pré-definido para o
torque. Neste caso, a fungdo de reversao automatica ndo sera ativada.
Caso seja necessario um torque elevado, utilize o transformador ou
use o aparelho apenas quando o indicador de carga remanescente na

bateria mostrar " |23 [ZX").

» Se for continuamente aplicada carga na pega de mao motorizada, esta

parara imediatamente a fim de prevenir o sobreaquecimento. Neste
caso, deixe temporariamente a pega de mao motorizada até que a
mesma esfrie.

6.7
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Selegao do sistema de limas

Para escolher um sistema de limas diferente, aperte a tecla SYSTEM A ou
V. O sistema de limas exibido no painel é o sistema selecionado.
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6.7.1

Dentspl
: Sironc':?y
Sistemas de limas de rotagao continua

Uma vez selecionado um sistema de limas, a primeira lima do sistema
aparecera automaticamente no painel.

CiyD | »> | I | )

SYSTEM FILE

PROTAPER (sx] )
550 @& |

TORQUE

3.0.

Aperte a tecla FILE » para selecionar a lima seguinte.
Aperte a tecla FILE <« para selecionar a lima anterior.

A\

WARNING
N&o utilize limas proprias para movimento reciprocante em rotagao
continua.

6.7.2

Sistemas de limas oscilatorias

WaveOne® Gold, WaveOne®, RECIPROC® e RECIPROC® blue s&o
especificamente concebidas para a utilizagdo em movimento reciprocante,
no qual o instrumento € impulsionado primeiro numa diregéo de corte e
depois 0 movimento é invertido para soltar o instrumento. Os angulos
oscilatorios sao precisos e especificos para o design do instrumento e para
o X-Smart ® Plus.

Se for selecionada uma das limas oscilatérias referidas acima, o painel
exibira RECIPROCATING embaixo do nome do sistema.
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As limas oscilatorias do sistema s&o mostradas na parte direita do painel.

<> | m | Q)

SYSTEM FILE

VVA\/E-OQE

ol

RECIPROCATING

Sla
U@

ATENGAO
Nao utilize limas proprias para rotagado continua em movimento
reciprocante.

NO

TAS

Para limas oscilatorias, as configuragdes, incluindo velocidade e
torque, ndo podem ser ajustadas.

As limas oscilatdrias distinguem-se das de rotagéo continua pelo seu
design especial: A espiral é invertida e o eixo esta equipado com um
anel de plastico colorido.

No movimento reciprocante, a fungéo auto reverse esta desativada.
No movimento reciprocante, ouve-se um som quando a carga se
aproxima do valor limite para o torque. Se isto acontecer, ndo
pressione a lima dentro do canal radicular. Retire-a do canal e limpe as
estrias.

Se o torque maximo for atingido, o motor parara. Se isto acontecer,
retire a lima do canal radicular, limpe as estrias e recomece.

32/66
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6.7.3 Programa para sistemas de limas de rotagao continua

Para maior comodidade, o aparelho é entregue com 5 programas com
valores pré-definidos de torque e velocidade (ver capitulo 13 Programa
individual de rotagao continua).

eS| by | mm | Q)
PROGRAM (i)

250 =

TORQUE

2.0.

Pressione a tecla FILE » para selecionar o nimero do programa seguinte.
Pressione a tecla FILE <« para selecionar o numero do programa anterior.

6.74 Al

Para alterar estas configuragdes individualmente basta escrever novos
valores sobre os existentes, conforme descrito abaixo. Isto lhe permite
construir a sua propria sequéncia de instrumentos,
independentemente das sequéncias recomendadas ou indicadas pelos
fabricantes das limas.

Para voltar as configuragdes pré-definidas, consulte o capitulo

6.8 Parametros pré-definidos de fabrica.

Para memorizar as suas configuragdes individuais, consulte a tabela
do capitulo 13 Programa individual de rotagao continua.

terar o torque e a velocidade

I "o

TAS

A velocidade e o torque ndao podem ser alterados para os sistemas
oscilatorios.

Enquanto a pega de mao motorizada estd em movimento, a velocidade
e o torque podem ser alterados mas ndo memorizados.
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Uma vez selecionada a lima de rotagdo continua desejada, aperte as teclas
SPEED + ou - para selecionar a velocidade pretendida.

Quando a velocidade é alterada para um valor diferente do valor pré-
definido, a palavra SPEED ¢ exibida entre parénteses.

Se a tecla MEMO néo for pressionada para memorizar a configuragao, esta
sera perdida logo que se selecione outra configuragédo para as limas.

A velocidade configurada pode ser ajustada entre 250 e 1000 rpm em
intervalos de 50 rpm e entre 1000 e 1200 rpm em intervalos de 100 rpm.

Pressione as teclas TORQUE + ou - para selecionar a configuragao
pretendida para o torque.

Quando o torque é alterado para um valor diferente do valor pré-definido,
a palavra TORQUE é exibida entre parénteses.

Se atecla MEMO néo for pressionada para memorizar a configuragao, esta
sera perdida logo que se selecione outra configuragao para as limas.

A configuragao do torque pode ser ajustada entre 0,6 e 4,0 Ncm em
intervalos de 0,1 Ncm. Os valores pré-configurados para torque e
velocidade para todos os sistemas de limas de rotagao continua podem ser
alterados individualmente.

AN\

CUIDADO
Antes de usar a pega de mao motorizada, verifique se os parametros
alterados estao corretos.

6.8

34/66

Parametros pré-definidos de fabrica

Para voltar aos parametros originais pré-definidos, siga as instrugdes
gerais de “reset” das configuragoes:
Desligue o aparelho.

Ligue o transformador e verifique se a lampada AC-IN acende (ver capitulo
6.5.1 Ligagao do transformador).

Mantenha pressionado o botdo POWER durante mais de 2 segundos, enquanto
pressiona a tecla MEMO.
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* Durante o processo de calibragéo, o painel exibira:

FACTORY DEFAULT PARAMETERS

LOADING

* Quando o processo estiver concluido, o painel exibira:

FACTORY DEFAULT PARAMETERS

OK

» Entao, o painel voltara ao primeiro sistema da biblioteca de limas.

@ NOTAS

Esta fungéo ndo estara ativa a menos que o aparelho esteja
alimentado pelo transformador.

» Esteja certo que todas as configuragdes individuais serao apagadas
quando fizer um “reset nos parametros pré-definidos”.

6.9 Renovacao da bateria

As baterias de niquel metal hidreto podem manifestar uma diminuigdo da
capacidade de carga se forem efetuados ciclos curtos de utilizagéo e
recarga. Este fendbmeno é denominado “efeito memoria”. A fungéo de
renovagao da bateria é utilizada para contornar este fendmeno.
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Desligue o aparelho.

Ligue o transformador e verifique se a lampada AC-IN acende (ver capitulo
6.5.1 Ligacao do transformador).

Mantenha pressionado o botdo POWER durante mais de 2 segundos, enquanto
pressiona a tecla REV.

Sera emitido um sinal sonoro temporario e o modo de renovagao sera ativado.
Nessa altura a lampada CHRG pisca lentamente.

A bateria sera descarregada e recarregada automaticamente. Este processo
demorara aproximadamente 10 horas.

Mantenha pressionada a tecla POWER por mais de 2 segundos se pretender
interromper este processo.

@ NOTAS

Esta fungéo néo estara ativa a menos que o aparelho esteja a ser
alimentado pelo transformador.

Nao é necessario efetuar esta fungdo em todos os carregamentos.
Esta funcéo deve ser utilizada se o tempo de funcionamento diminuiu
mesmo que a bateria seja relativamente nova.

Nao repita a fungcéo de renovagéo da bateria a intervalos curtos de
tempo. Tal fato pode resultar num acentuar do “efeito memoria”.

Esta fungéo é uma solugéo eficaz contra o fendbmeno do “efeito
memoria”. No entanto, esta ndo pode ser completamente resolvido de
uma so6 vez devido as caracteristicas da bateria. Recomenda-se que
se repita este processo algumas vezes.

6.10
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Exibicao da versao do software

Ligue o aparelho e selecione um sistema de limas de rotagao continua.

Pressione simultaneamente as teclas TORQUE + e - durante mais de
2 segundos.
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* O monitor indicara a versao do software do aparelho, por exemplo:

SOFTWARE VERSION

0000

» O painel voltara, entdo, ao primeiro sistema da biblioteca de limas.

Manutencgao

Substitui¢cao da bateria

X-Smart ® Plus funciona com uma bateria recarregavel. Esta pode ser
recarregada 300 a 500 vezes, dependendo das condi¢des de
funcionamento do aparelho.

A bateria necessita ser substituida se o tempo de funcionamento, o tempo
entre recargas ou a forga de rotagao diminuirem e a funcéo de renovagao
da bateria ndo resolver o problema.

Ao substituir a bateria, certifique-se de que observa as seguintes
“PRECAUCOES AO SUBSTITUIR A BATERIA”. Note que a Dentsply
Sirona nao sera responsabilizada por qualquer funcionamento deficiente
ou avaria resultantes da ndo observacéo das “PRECAUCOES AO
SUBSTITUIR A BATERIA”.

PRECAUGOES AO SUBSTITUIR A BATERIA

* Na&o abra nenhuma parte do aparelho a exce¢do da tampa da bateria.

» Certifique-se de comprar e utilizar apenas a bateria recomendada.
(peca com referéncia A1007 000 00 100). Caso contrario, a bateria
pode provocar danos, extravasamento de fluidos ou mesmo explodir.

» Nao substitua a bateria com as maos molhadas, uma vez que isso
pode provocar um curto-circuito da bateria ou a infiltragdo de umidade
no aparelho.
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O compartimento da bateria esta situado na parte posterior do aparelho e
a sua tampa esté fixa com um parafuso localizado no fundo do mesmo.
1. Desligue o aparelho.
Desligue o transformador.
Remova o parafuso que fixa a tampa, utilizando uma chave de parafusos.

Faca deslizar a tampa ligeiramente para baixo, no sentido da seta (em direcgéo
ao fundo) e remova-a.

5. Remova a bateria e puxe o cabo, segurando-o pelo conector.

A, PRECAUGOES
A » Assegure-se de que o transformador esta desligado antes de substituir
S— a bateria.
* Ao remover o cabo da bateria, certifique-se de que esta esteja segura
pelo conector. Se nao o fizer, podera danificar o cabo.

Insira o conector do cabo da bateria no conector do aparelho de acordo com a
polaridade indicada na etiqueta presente no interior do compartimento da
bateria e coloque a bateria no compartimento com cuidado para néo trilhar o
cabo.

A, CUIDADO
/ \. Se sentir dificuldade na insergéo do conector, a polaridade podera estar
" incorreta. Nao force o encaixe.

7. Feche a tampa da bateria.

8 Aperte o parafuso com uma chave adequada. Nao aperte com forgca
) demasiada.

9. Carregue a bateria antes de utilizar o aparelho.

@ NOTA

As baterias usadas de niquel metal hidreto sao reciclaveis mas o seu
descarte pode nao ser permitido por lei na sua localidade. Devolva-as ao
seu distribuidor.
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6.11.2 Lubrificagao do contra-angulo

* Lubrifique apenas o contra-angulo, com um spray especifico.
» Lubrifique ap6s cada utilizagdo e antes da esterilizagao.

Enrosque a ponteira no corpo do pulverizador dando aproximadamente 10

1. voltas.
Bocal adaptador de Spray tipo F
Contra-angulo
| -
B3P
Insira o bocal adaptador de Spray tipo F na parte posterior do contra-angulo e
2. lubrifique por 2-3 segundos ou até sair lubrificante pela cabega do contra-

angulo.

Antes de encaixar o contra-angulo lubrificado na pega de mao motorizada,
3. limpe o excesso de 6leo. Coloque-o em posicao invertida ou inclinada para que
a gravidade ajude a escorrer. Encaixe-o depois de escorrido o excesso de 6leo.

é\ ATENGAO
\ Nao lubrifique a pega de mao motorizada.

A PRECAUGOES
/ \. * Segure bem o contra-angulo a fim de evitar que se solte com a
—

pressao ao lubrificar.
* Nunca utilize um lubrificante na posic¢ao invertida. S6 deve sair o gas
do lubrificante e ndo o 6leo.
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6.12 Limpeza, desinfeccao e esterilizagao

6.12.1 Introdugao

Para efeitos higiénicos e sanitarios, a unidade de controle, a peca de méo
motorizada, o suporte da pega de mao motorizada e o contra-angulo
devem ser reprocessados antes de cada uso para prevenir qualquer tipo
de contaminacgao. Isso deve ser feito tanto no primeiro uso, como em todos
0s usos subsequentes.

6.12.2 Recomendagoes gerais

40/66

Somente use solugao desinfetante ou detergente de eficiéncia
comprovada (lista VAH/DGHM, marcagéao CE, aprovagéo pela FDA e
pela Health Canada) e de acordo com as Instru¢des de Uso do
fabricante da solugao desinfetante. Recomendamos o uso de agentes
de limpeza e desinfetantes anticorrosao.

- N&o use detergentes a base de cloreto.

- Nao use agua sanitaria ou desinfetantes a base de cloreto.

Para sua prépria seguranga, use equipamento de protecéo individual
(luvas, 6culos, mascara).

O usuario é responsavel pela esterilidade do produto antes do primeiro
ciclo e de cada uso subsequente, bem como pelo uso de instrumentos
danificados ou sujos, quando aplicavel, apds a esterilizagao.

Para a fase de enxague final € obrigatério usar agua deionizada, quer
use um aparelho de lavagem e desinfec¢gao ou um método de limpeza
manual. E permitido usar 4gua da torneira para as outras fases de
enxague.

N&o esterilize a peca de mao motorizada, a unidade de controle, o
adaptador CA ou o suporte da pega de mao motorizada.

Para esterilizar limas endoddnticas, consulte as instrugbes de uso do
fabricante.
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Procedimento passo a passo

Unidade de controle, peca de m&o motorizada e suporte da peca de méo
motorizada

1. Limpeza:

Limpe o dispositivo usando um toalhete de uso Unico ou pano macio
embebido em fluido de limpeza contendo ingredientes de alcool
quaternario de aménio ativo (ex.: CaviWipes™ ou CaviCide™) até que nao
aparega nenhum detrito no toalhete/pano macio.

2. Desinfecgéo:

Desinfete a superficie do dispositivo prestando atengao especial as suas
ranhuras. Use um toalhete de uso Unico ou pano limpo e macio
ligeiramente embebido em desinfetante contendo ingredientes de alcool
quaternario de amdnio ativo (ex.: CaviWipes™ ou CaviCide™).

Remova todos os residuos de desinfetante. Apos a desinfecgéo, ndo
devem estar mais visiveis impurezas ou liquido no dispositivo.

PRECAUCAO
Tenha cuidado para que nenhum liquido penetre nos conectores do
dispositivo.
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# Operagao Procedimento Adverténcias e observagoes
Desmontagem do Retire a lima e separe o contra-angulo da
1 Desmontagem : " = )
dispositivo. peca de mao motorizada.
Faga a pré-desinfecgdo do + Siga as instrugdes do fabricante dos
contra-angulo toalhetes de desinfecgao.
imediatamente apds o uso * Esses toalhetes devem ser destinados
dos toalhetes de pelo fornecedor para pré-desinfecgao
desinfecgao (por pelo e devem ser certificados por institutos
menos 30 segundos) reconhecidos oficialmente.
2 Pré-desinfecgao garantindo que toda a » Use apenas toalhetes que ndo tenham
superficie esteja Umida um efeito de ligacéo a proteinas (isto &,
(preste especial atengao livres de aldeidos) e que nao
as zonas de dificil acesso: contenham cloreto.
botdes, mandril do contra- Recomendamos o uso de
angulo e jungéo de pecas CaviWipes™ fabricados pela Metrex.
diferentes).
Enxégue abundante (por * Use agua da torneira para ernxague.
. *  Em qualquer caso o contra-angulo
pelo menos 1 minuto) em
. deve ser escovado manualmente com
agua corrente . .
. uma escova macia (feita de nylon,
(temperatura ambiente) ) } -
. ; : = polipropileno ou acrilico) e
3 Enxague incluindo escovagao . ) .
especialmente nas zonas confinadas:
manual por pelo menos = ) A
botéo, mandril do contra-angulo e
15 segundos (preste L .
- = juncao de pegas diferentes. A escova
especial atengdo as zonas ) )
e deve estar desinfetada e limpa e deve
de dificil acesso). o
ser trocada diariamente.
+ Siga as atividades * Siga a adverténcia e as observagdes
. descritas nas descritas nas operacdes 2 e 3 acima.
Repita a ~ ) o . N
ODEracio operagbes 2 e 3 * Alinspecao visual é obrigatoria: se
2p(Pré? acima. forem observadas impurezas visiveis
4 . ~ * Inspecgao visual do no contra-angulo, as operagdes 2 e 3
desinfecgdo) e N ) .
. contra-angulo a olho devem ser repetidas até que o
3 (Enxague) pelo I . I -
nu sob iluminagéo dispositivo esteja livre de qualquer
menos uma vez o ) .
adequada (minimo de impureza visivel.
500 lux).
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Limpeza
automatizada

5a com um aparelho
de lavagem e
desinfecgao

A limpeza deve ser
feita menos de 1 hora
apos a operagao 4
acima.

Coloque o contra-
angulo em um kit,
apoio ou recipiente
(feito de ago
inoxidavel ou titanio)
para evitar qualquer
contato entre os
dispositivos.

Cologue o contra-
angulo no aparelho de
lavagem e
desinfecgdo e execute
o ciclo definido (valor
Ao > 3.000 ou uma
limpeza a 65 °C
(149°F) pelo tempo de
espera de 5 minutos e
desinfecgdo a 90 °C
(194 °F) pelo tempo de
espera de 5 minutos).
Use uma solugao
detergente com
propriedades de
limpeza
(recomendamos o uso
da solucéo Neodisher
Mediclean Forte a
0,4%).

Verifique se o contra-
angulo esta totalmente
seco apos a limpeza
automatizada.
Remova qualquer
liquido residual com
uma toalha de material
néo tecido e de uso
unico.

Inspecéo visual do
contra-angulo a olho
nu sob iluminagéo
adequada (minimo de
500 lux).

Descarte qualquer contra-angulo com
defeito.

Evite contato entre o contra-angulo e
qualquer outro dispositivo. Use kits,
suportes ou recipientes.

Siga as instru¢des e concentragdes
fornecidas pelo fabricante da solugao
detergente.

Siga as instrugdes do aparelho de
lavagem e desinfecgéao e verifique se
os critérios de sucesso foram
alcangados apos cada ciclo de acordo
com as especificagdes do fabricante.
O passo de enxague final deve ser
realizado com agua deionizada. Para
os passos restantes, siga as instrugbes
relativas a qualidade da agua
fornecidas pelo fabricante.

Use somente um aparelho de lavagem
e desinfecgdo conservado e aprovado
regularmente de acordo com a norma
EN ISO 15883.

Recomendamos o uso de um
detergente alcalino com tensideos que
tenha propriedades de remocéo de
gorduras, desinfecgao (contra
bactérias e fungos) e de inibigdo de
corrosdo. O detergente deve ser
aprovado por sua eficacia (lista
VAH/DGHM, marcagéo CE e
aprovagdo da FDA e Health Canada) e
usado de acordo com suas instrugdes
de uso. O detergente deve ser livre de
aldeidos e sem dietanolamina ou
trietanolamina como inibidor de
COrros&o.

A inspegéo visual é obrigatdria: se
forem observadas impurezas no
contra-angulo, a etapa de limpeza
deve ser repetida até que o dispositivo
esteja livre de qualquer impureza
visivel.
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ou
A limpeza deve ser Em qualquer caso o contra-angulo
feita menos de 1 hora deve ser escovado manualmente com
apods a operagao 4 uma escova macia (feita de nylon,
acima. polipropileno ou acrilico) e
Por no minimo especialmente nas zonas confinadas:
1 minuto e bot&o, mandril do contra-angulo e
30 segundos, escove jungao de pegas diferentes. A escova
sob agua corrente deve estar desinfetada e limpa e deve
desionizada (D) ou ser trocada diariamente.
agua que tenha esse Descarte qualquer contra-angulo com
grau de pureza defeito.
(<38 °C (100 °F)). Siga as instrugdes observando a
Preste especial qualidade da agua, as concentragdes
atencgado as zonas de e os tempos de limpeza indicados pelo
dificil acesso. Se fabricante.
ainda houver Nunca limpe o contra-angulo em um
impurezas visiveis banho ultrassénico.
apos 1 minuto e Nao mergulhe o contra-angulo.
30 segundos, continue A inspecéo visual é obrigatdria: se
a escovar até que nao forem observadas impurezas no

5b1 Limpeza manual haja mais impurezas contra-angulo, a etapa de limpeza
visiveis. deve ser repetida até que o dispositivo
Em seguida, durante esteja livre de qualquer impureza
1 minuto, enxague o visivel.
contra-angulo sob
agua corrente
desionizada (DI) ou
agua que tenha esse
grau de pureza
(<38 °C (100 °F)).
Em seguida, remova
quaisquer residuos de
liquido (pano ultra-
absorvente, ar
comprimido isento de
particulas).
Inspecgéo visual do
contra-angulo a olho
nu sob iluminagao
adequada (minimo de
500 lux).
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5b2

Secagem

O contra-angulo deve ser
completamente seco antes

da inspegéo e embalagem.

Seque com uma toalha de material ndo
tecido e de uso unico.

O contra-angulo deve ser seco até que
quaisquer indicios visuais de umidade
sejam eliminados.

Tenha especial atengdo a secagem
correta das unides ou das cavidades
do contra-angulo.

Lubrificagéo e
inspegao

*  Lubrifique o contra-
angulo de acordo com
as informacdes
constantes das
Instrugdes de Uso na
lata de pulverizador de
dleo.

»  Verifique, aolho nu e
sob iluminagéo
adequada (minimo de
500 lux), se ha
qualquer sinal de
defeito no contra-
angulo.

E essencial lubrificar o contra-angulo
apos a limpeza.

Apos fazer a limpeza automatizada:
lubrifique o contra-angulo
imediatamente apds a desinfecgédo
térmica.

Use o bico de spray para lubrificar o
contra-angulo.

Recomendamos o uso do Spray KaVo
ou W&H Service Oil MD-400 para a
lubrificagao.

Descarte qualquer contra-angulo com
defeito.
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* O contra-angulo deve ser duplamente
acondicionado usando bolsas de
papel-plastico para esterilizagéo a
vapor antes da esterilizagao.
Certifique-se que as bolsas sejam
adequadas a esterilizagédo a vapor e
que tenham sido validadas e
fabricadas de acordo com a ISO 11607
e a EN 868-5.

* Use uma embalagem apropriada,
resistente ao calor-umidade (141 °C,
286 °F) e em conformidade com a

1ISO 11607.
Coloque os contra-angulos » Evite o contato entre o contra-angulo e
independentemente e qualquer dispositivo durante a
7 Embalagem duplamente esterilizagdo. Use kits, suportes ou
acondicionados em bolsas recipientes.
de esterilizagao. *  No caso de dispositivos afiados que

ndo estejam armazenados em uma
caixa, devem ser colocados tubos de
silicone em volta deles para evitar que
perfurem as embalagens.

+ Sele as bolsas de acordo com as
recomendacdes de seus fabricantes.
Se usar uma termosseladora, o
processo deve ser validado e a
termosseladora deve ser calibrada e
qualificada.

»  Verifique o prazo de validade da bolsa
fornecido pelo fabricante para
determinar sua vida util.
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8 Esterilizagéo

Podem ser usados os
seguintes ciclos de
esterilizagao:

+  132°C (269,6 °F),

4 minutos;
134 °C (273,2 °F),
3 minutos;
*+ 134°C(273,2 °F),
18 minutos.

Recomendamos uma
esterilizagdo a vapor a
134 °C/273,2 °F durante
18 minutos, com a
finalidade de desativar
potenciais prions.

Ao esterilizar varios dispositivos em
um ciclo de autoclave, certifique-se de
ndo ultrapassar a carga maxima do
esterilizador.

Coloque as bolsas no esterilizador a
vapor de acordo com as
recomendagdes fornecidas pelo
fabricante do esterilizador.

Use somente esterilizadores a vapor
com remogao de ar e pré-vacuo que
estejam em conformidade com os
requisitos da EN 13060 (classe B,
esterilizadores pequenos) e da EN 285
(esterilizadores grandes), com vapor
saturado.

Use um procedimento de esterilizagdo
validado de acordo com a norma

ISO 17665, com um tempo de
secagem minimo de 20 minutos.
Respeitar o procedimento de
manutencéo do esterilizador é
responsabilidade do proprietario,
devendo a manutencéo ser executada
de acordo com os requisitos aplicaveis
a esterilizagao de dispositivos médicos
(exemplos: planejamento da
manutengao, qualificagdo, critérios de
aceitacdo de condensacéo e agua
conforme a EN 285, anexo 2).
Controle os critérios de eficiéncia e de
aceitacdo do procedimento de
esterilizagdo (integridade da
embalagem, isengédo de umidade,
isencéo de alteragdes de coloragéo da
embalagem, indicadores fisico-
quimicos positivos, conformidade dos
parametros do ciclo atual com os
parametros do ciclo de referéncia). Ter
especial atengado a integridade da
embalagem se tiver sido usado o ciclo
de esterilizagéo a 134 °C (273,2 °F)
durante 18 minutos.

Salve registros de rastreabilidade e
defina o prazo de validade de acordo
com as diretrizes do fabricante da
embalagem.

E possivel utilizar ciclos de
esterilizagdo mais curtos de acordo
com os regulamentos locais, mas nao
tém a garantia de desativar prions.
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*  Ap6s a esterilizagdo, o contra-angulo
deve ser manuseado com cuidado
para preservar a integridade da
embalagem (barreira estéril).

» Verifique a embalagem e os contra-
angulos antes de usa-los (integridade
da embalagem, isencédo de umidade e
validade). Em caso de danos, deve ser

. o N realizado um retrabalho completo.
dispositivos a temperatura . -
) »  Verifique as Instrugdes de uso
ambiente (normalmente . -
o o fornecidas pelo fabricante da bolsa
15-25°C (59 - 77 °F)). : o
para determinar a vida util da
embalagem estéril.

Mantenha os contra-
angulos armazenados em
embalagens de
esterilizagdo, em ambiente
limpo e longe de fontes de
umidade e da luz solar
direta. Armazene os

9 Armazenamento
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7 ESPECIFICAGOES TECNICAS

O aparelho esta em conformidade com as normas de seguranga
IEC60601-1e IEC60601-1-2 EMC (Compatibilidade eletromagnética) e
com os requisitos do selo de conformidade CE.

q3

2797

71 Classificagoes do equipamento

Performance Essencial: Perfomance nao essencial conforme
IEC60601-1.
Tipo de protecéo contra choque elétrico:

Equipamento da classe |l [] e com alimentacao interna.
Grau de protecao contra choque elétrico:

Acessorio do tipo B: /k

Grau de protegao contra entrada de agua conforme especificado na
edigao atual da norma IEC 60529: IPXO.

Grau de seguranga da utilizagdo em presencga de misturas anestésicas
inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso: Nao é adequado a
utilizacdo em presenca de misturas anestésicas inflamaveis com ar,
oxigénio ou oxido nitroso.

Tempo de vida util previsto: 7 anos

Modo de operagao:

- Operagéo nao continua;

- Ciclo de trabalho: 3 min ligado/1 min desligado.

Parte aplicada: contra-angulo, pega de mao motorizada (Tipo B).
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Principais especificagdes do produto
Unidade de controle X-Smart ® Plus

Modelo

NE274/NE298

Variagao de Torque

0,6 — 4,0 Ncm em rotagao continua

Variagao de
velocidade

250 — 1200 rpm em rotagao continua

Entrada de corrente

DC18V 05A

Tempo de carga

5 horas, aprox.

Dimensodes

L107 x P196 x A107 mm

Peso

580 g

X-Smart ® Plus Peca de mao motorizada

Modelo EMO9OM
Dimensbes @ 22.6 xL133.5mm
Peso 150 g (incluindo o cabo da pega de mao motorizada)

X-Smart ® Plus Contra-angulo

Modelo

MF6

Relagéo

6:1

Base de encaixe das
limas

@ 2,35 mm ISO1797-1 Tipo1

Comprimento minimo

instrumento rotativo

de encaixe do eixo 9.5mm
Comprimento total
maximo do 46 mm

Tipo de mandril

“Push bottom”

Peso

36 g

END-IFU-X-SMART-PLUS-V13-WEB-EUR-multilingual-2021-07



Especificagbes técnicas

Transformador X-Smart ® Plus

:D

entsply

Sirona

Modelo

TR30RAM180

CINCON ELECTRONICS CO.,LTD

Entrada de corrente

AC 100-240V 47-63 Hz

Saida de corrente DC18V 1.67A
Dimensoes L62 x P37 x A109 mm
Peso 300g

CONDICOES AMBIENTAIS DE UTILIZAGAO

Temperatura

10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Umidade

30% - 75%

Pressao atmosférica

700hPa - 1060hPa

CONDIGCOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Temperatura

-10°C - 50°C (14°F - 122°F)

Umidade

10% - 85%

Pressao atmosférica

500hPa - 1060hPa
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8 CODIGOS DE ERRO

Se a pega de mao motorizada parar devido a uma anomalia como
funcionamento deficiente, sobrecarga ou avaria por ma utilizagao, o estado
da unidade de controle sera automaticamente verificado. Se for detectada
a causa da anomalia, sera exibido um cédigo de erro no painel LCD. Caso
seja exibido um codigo de erro, volte a ligar o aparelho e verifique se &
mostrado o mesmo cédigo de erro. Em caso de necessidade, consulte as
instrugdes fornecidas na coluna “Verificagdo/Solugao” da tabela seguinte.

Em caso de erro, o painel exibira, por exemplo:

G | « | m@ | Q)

ERROR
CODE E-06

NOTA
A Se a bateria for substituida enquanto o transformador esta ligado, podera
ser exibido um erro incorreto.
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Codigo Erro Causa Ver|f|c~agao/
de erro Solugao
E-00 Auto-verificagéo | Avaria de circuito. C.ont‘ate‘ o seu
distribuidor.
A peca de mao
motorizada bloqueia (no .
= Elimine a carga.
E q modo de reverséo
E-01 xcesso de automatica).
corrente =
D O cabo da pega de mao Contate o seu
urarjte a motorizada entrou em B
rotagdo da curto-circuito distribuidor.
peca de méo ’ Sontat
motorizada E-02 Voltagem Avaria de circuito. ontate o seu
distribuidor.
O cabo da peca de mao | Ligue corretamente
S q motorizada esta o cabo da pega de
ensor da peca desligado. mao motorizada.
E-03 de mao

Avaria do sensor (Hall
IC).Cabo seccionado
(linha de sinal).

Contate o seu
distribuidor.
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Codigo Erro Causa Ver|f|c~agao/
de erro Solugao
Foi continuamente
aplicada uma carga Deixe arrefecer o
Sobreaquecime | elevada ao motor motor antes de
E-04 .
nto do motor durante um periodo de retomar o
tempo relativamente funcionamento.
longo.
Foi gerada uma
voltagem anormal no
o circuito start / stop. Contate o seu
E-05 Circuito PAM Circuito start / stop distribuidor.
defeituoso no PAM
(L Slide).
Durante a A peca de maol
rotagéo daﬂ motorizada esta Elimine a carga.
peca de mao bloqueada quando do
motorizada inicio.
E-06 Bloqueio do Avaria do contra-angulo
rotor Avaria do motor.
Avaria do sensor Contate o seu
(Hall IC).Cabo distribuidor.
seccionado (linha de
corrente, sinal).
Cabo em curto-circuito
E-08 Excesso de (linha de alimentagao). Contate o seu
corrente Parada breve da distribuidor.
bobinagem do motor.
E-09 ITRIP A_varl_a do motor e C_ont_ateT oseu
circuito. distribuidor.
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Cadigos de erro
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Codigo Erro Causa Ver|f|c~agao/
de erro Solugao
A corrente da bateria é
demasiado elevada ou Coloque a bateria
Corrente da demasiado baixa. A no compartimento
E-10 - ; . :
bateria bateria esta respectivo ou
descarregada ou nao substitua-a.
esta colocada.
. Avaria do controlador do | Contate o seu
E-11 Monitor . o
monitor. distribuidor.
A voltagem da. bateria é Cologue a bateria
. demasiado baixa. A -
Quando do Baixa voltagem . . no compartimento
E-12 . bateria ndo esta .
carregamento da bateria . respectivo ou
colocada ou a sua vida .
e . substitua-a.
Gtil terminou.
Alta voltagem A voltagem da bateria é Contate o seu
E-13 - demasiado elevada P
da bateria ; o distribuidor.
(avaria do circuito).
Ultrapassada a variagao | Use dentro do
Fora do .
. de temperatura de intervalo de
intervalo de . .
E-14 funcionamento ou avaria | temperatura de
temperatura de . ~ .
. do termistor na segao da | funcionamento ou
funcionamento ) . .
bateria. substitua a bateria.
Substitua a bateria.
Se a nova bateria
também emitir um
Calor anormal . .
A bateria emite um calor | calor anormal, pode
E-15 gerado pela .
out bateria fora do normal. suspeitar-se de
utros mau funcionamento
do circuito. Contate
o seu distribuidor.
E-16 Painel LCD | Avaria do painel LCD, | Contate o seu
distribuidor.
Acima do limite | A vida util da peca de .
E-18 .
Quando da superior mao motorizada ou do SL{bstltua a. pega de
calibragem Abaixo do limite | contra-angulo foi mao motorizada ou
° E-19 aixo dofimite 9 o contra-angulo.

inferior

ultrapassada.
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Resolugao de problemas

9 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Dentsply
: Sirona

Em caso de problema, verifique os seguintes pontos antes de contactar o
seu distribuidor. Se nenhum deles se aplicar a situagao ou o problema nao
for resolvido depois de tomada a agéo indicada, o aparelho pode estar

avariado. Contate o seu distribuidor.

Unidade de controle X-Smart ® Plus e Transformador

Problema

Causa

Solugao

O aparelho nao liga.

O transformador ndo esta
ligado.

Verifique a ligagao.

O plug do transformador ndo
esta corretamente inserido na
tomada ou esta ndo tem
eletricidade.

Verifique a ligagao.

A bateria esta descarregada.

Carregue a bateria ou use o
transformador.

A bateria ndo esta colocada.

Coloque a bateria ou use o
transformador.

O fusivel interno esta
queimado.

Contate o seu distribuidor.

A luz AC IN ndo acende.

O transformador ndo esta
ligado.

Verifique a ligagao.

O plug do transformador nao
esta corretamente inserido na
tomada ou esta ndo tem
eletricidade.

Verifique a ligagao.

O fusivel interno esta
queimado.

Contate o seu distribuidor.

O fusivel do transformador
esta queimado.

Contate o seu distribuidor.

O transformador néo
funciona. A lampada
CHRG nao acende.

A bateria ndo esta colocada.

Coloque a bateria

A bateria esta totalmente
carregada ou quase
carregada.

Nenhum problema.
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Problema

Causa

Solugao

O transformador ndo
funciona. A lampada
CHRG néo acende.

A temperatura da bateria esta
baixa.

Se a temperatura da bateria
for inferior a 0°C (32°F), a
bateria nao é recarregavel.
Carregue a bateria numa
sala quente. Tenha cuidado
com a umidade de
condensacao.

A temperatura da bateria esta
alta.

E normal que a temperatura
da bateria esteja
ligeiramente elevada apos o
carregamento. Se a bateria
estiver muito quente durante
o funcionamento normal,
isso pode indicar uma
anomalia. Contate o seu
distribuidor.

E exibido um cédigo de erro.

Ver capitulo 8.

Peca de méo motorizada X-Smart ® Plus

Problema

Causa

Solugao

A peca de mao
motorizada néo gira.

O cabo da pega de méao
motorizada esta desligado.

Verifique a ligagao.

A peca de mao motorizada ou
0 seu cabo estdo danificados.

Contate o seu distribuidor.

A peca de mao
motorizada nao gira. (é
exibido o cdédigo de erro
“E-017).

O contra-angulo esta
obstruido.

Limpe ou substitua o contra-
angulo.

Ha um curto-circuito na pega
de maol motorizada ou no
cabo desta.

Contate o seu distribuidor.

A peca de mao
motorizada nao gira.
(Séo exibidos
alternadamente

("= = ="eavelocidade
de rotagdo).

O contra-angulo esta
obstruido.

Limpe ou substitua o contra-
angulo.

Ha um curto-circuito na pega
de mao motorizada ou no
cabo desta.

Contate o seu distribuidor.
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Garantia
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Problema

Causa

Solugao

Ao ligar o aparelho,
ouve-se som mas a de

O aparelho é ligado enquanto
se aperta o botdo ON/OFF.

Verifique o botdo ON/OFF.

ma&o motorizada ndo gira.

Ha um curto-circuito no interior
do botdao ON/OFF.

Contate o seu distribuidor.

A peca de mao
motorizada continua a
girar.

A rotagao da peca de mao
motorizada é acionada pelo
botdo ON/OFF.

Pare a rotagao através do
botdo ON/OFF.

Lima de rotagao continua
bloqueada no canal
radicular.

Configuragdes erradas para a
lima. Demasiada pressao no
instrumento.

Altere o sentido de rotagao
pressionando a tecla REV.
Inicie o motor e remova
cuidadosamente a lima.

Lima oscilatéria
bloqueada no canal
radicular.

Demasiada presséo no
instrumento. A lima néo é
limpa com frequéncia.

Tente retirar a lima com um
alicate, puxando e girando-a
cuidadosamente no sentido
horario.

10 GARANTIA

O fabricante garante o produto ao comprador original contra defeitos de
materiais e utilizagdo sob condi¢ées normais de instalagao, utilizacéo e

assisténcia.

X-Smart ® Plus possui uma garantia de 36 meses (a excegao do contra-
angulo e bateria, que possui uma garantia de 12 meses) a partir da data de

aquisicao.

Caso o produto se avarie nos 30 dias ap6s a data de instalagéo, contate
imediatamente o distribuidor (tendo @ m&o um comprovante da aquisigao

relevante).

11 DESCARTE DO PRODUTO

54

NAO DESCARTE!
Este produto e todos os seus componentes devem impreterivelmente ser
reciclados através do seu distribuidor.
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Identificagdo dos simbolos
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12  IDENTIFICAGAO DOS SiMBOLOS

NuUmero de série

Fabricante

Data de fabrico

Equipamento da classe |l

Acessorio do tipo B

Atencao, consulte as instrugdes de funcionamento

Consulte as instrugdes de uso

Reciclavel: NAO DESCARTE! Este produto e todos os seus
componentes devem impreterivelmente ser reciclados através do seu
distribuidor.

k2 > [0] LR |2

J—— Corrente continua (ligagédo para alimentagao elétrica)

134°C
§94 Autoclavavel a temperatura especificada
%B Embalagens abertas ndo serdo substituidas
Se as instrugdes nao forem seguidas devidamente, a utilizagéo pode
WARNING acarretar danos para o produto, o usuario ou o paciente.
ﬁ Informacgao adicional, explicagéo relativa a utilizagdo ou desempenho.
Identificagdo no exterior do aparelho ou suas pegas que incluam
((('))> transmissores RF ou que apliquem energia eletromagnética de RF para

diagnéstico ou tratamento
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Programa individual de rotagéo continua

Dentsply
: Sirona

1

Apenas para utilizagéo no interior

N

Corrente alterna

us

E252331

Este produto cumpre os requisitos padrao de seguranga da UL

Anexo: Emissées eletromagnéticas e imunidade (pagina 61)

13 PROGRAMA INDIVIDUAL DE ROTAGAO
CONTINUA

Anote os tamanhos das limas e correspondentes valores de torque e
velocidade na tabela que se segue, a fim de registar as suas configuragdes

individuais (detalhes no capitulo 6.7.3):

Posigao
da lima

Tipo

de lima Ncm

Rpm

01

02

Configuragdes pré-definidas do programa:

Posigao

da lima e et
01 2.0 250
02 4.0 250

Para restaurar os parametros pré-definidos, consulte o capitulo
6.8 Parametros pré-definidos de fabrica.
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Anexo: Emissoes eletromagnéticas e imunidade

O dispositivo esta em conformidade com todos os requisitos da norma
IEaC 60601-1-2:2014 (4a Edicéo) e da antiga IEC 60601-1-2:2007
(3" Edigao).

/\ ADVERTENCIA
/ \ « O uso de pegas diferentes das fornecidas ou listadas como acessérios pode
— afetar negativamente o desempenho da CEM.

* Equipamentos de comunicagéo 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 dispositivo, incluindo os cabos. Caso contrario,
pode ocorrer uma degradacéo do desempenho deste equipamento.

O dispositivo se destina ao uso nos ambientes especificados no Capitulo
6 Instrugoes passo a passo e a seguranga basica € mantida nos ambien-
tes eletromagnéticos especificados abaixo.

Diretriz e declaragéo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretriz

Emissbes de RF

O dispositivo usa energia de RF apenas para suas
fungdes internas.

Grupo 1 Consequentemente, suas emissdes de RF sédo
CISPR 11 . ) g i .
muito baixas e & improvavel que provoquem inter-
feréncias em equipamentos eletrdnicos proximos.
Emissdes de RF
CISPR 11 Classe B
— — O dispositivo é adequado para uso em todos os
Emissdes harmoni- . . . .
Classe A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
cas IEC 61000-3-2 . . R
_ domeésticos e os conectados diretamente a rede
Flutuagdes de ten- ' publica de abastecimento de baixa tens&o, que
sdo/emissbes de Em conformi- abastece edificios com fins domésticos.
cintilagcao dade
IEC 61000-3-3
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Diretriz e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética

Teste de
imunidade

Nivel de conformidade/teste
IEC 60601-1-2

Ambiente
eletromagnético - diretriz

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

+ 8 kV contato
+15kV ar

O piso deve ser de
madeira, concreto ou cera-
mico. Se os pisos forem
revestidos com material
sintético, a umidade rela-
tiva deve ser de 30%, no
minimo.

Disparo/transitério
elétrico rapido

+ 2 kV para linhas de alimentagéao
+ 1 kV para entrada/saida

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

IEC 61000-4-4 ambiente comercial ou hos-
pitalar.
A qualidade da energia da
Sobretensdes + 1 kV linha(s) a linha(s) Lz(::cilﬁzﬁiadj;i;er a
IEC 61000-4-5 + 2 kV linha(s) aterramento

ambiente comercial ou hos-
pitalar.

Interrupgdes cur-
tas, quedas e
variagdes de ten-
s&do em linhas de
entrada de alimen-
tacao

IEC 61000-4-11

IEC 60601-1-2:2007:

< 5% Ut (> 95% queda em Uy) para

0,5 ciclo

40% Ut (60% queda em Ut) para 5 ciclos
70% U+ (30% queda em Ug) para

25 ciclos

<5% Ut (> 95% queda em Ut) para 5 s

IEC 60601-1-2:2014:

0% Ut para 0,5 ciclo (a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°)

0% Uy para 1 ciclo

70% U+ para 25 ciclos

0% U+t para 250 ciclos

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a
caracteristica de um
ambiente comercial ou hos-
pitalar.

Se o usuario do dispositivo
necessitar de funciona-
mento continuo durante
interrupgcoes de abasteci-
mento da rede elétrica, é
recomendavel que o dispo-
sitivo seja alimentado a
partir de uma bateria ou
fonte de alimentagéo inin-
terrupta.

Frequéncia de rede
(50/60 Hz)

campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m

Os campos magnéticos em
frequéncia de rede devem
estar em niveis caracteristi-
cos de uma localizagdo em
ambiente comercial ou hos-
pitalar.

NOTA: Ut é a tenséo de rede elétrica de CA anterior a aplicagéo do nivel de ensaio.
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Diretriz e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se ao uso em ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou o
usuario do dispositivo deve certificar-se de que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de conformidade/
teste IEC 60601-1-2

Ambiente eletromagnético - diretriz

RF conduzida

3 Vrms de 150 kHz a
80 MHz

IEC 61000-4-6

6 Vrms nas faixas ISM
RF radiada 3 V/m de 80 MHz a
IEC 61000-4-3 2,7 GHz

Proximidade de
campos dos equi-
pamentos de
comunicagao sem
fio RF

IEC 61000-4-3

9 V/m nas faixas de
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m na faixa de
385 MHz

28 V/m nas faixas de
450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

Equipamentos de comunicagao por RF
portateis e méveis nao devem ser usados
em uma distancia inferior a de separagao
recomendada e calculada a partir da equa-
¢ao aplicavel a frequéncia do transmissor
de qualquer parte do dispositivo, incluindo
cabos.

Distancia de separagao recomendada:
d=12P

d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

d =2,3VP 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 reco-
mendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores de
RF fixos, conforme determinado por uma

andlise de local eletromagnético®, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em

cada intervalo de frequénciasb.

E possivel que ocorram interferéncias nas
proximidades de equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

Q)
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NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicado o intervalo de frequéncias superior.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao por estruturas, objetos e pessoas.

a
As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes radio base para telefones
(celular/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, emissdes radio AM e FM e emis-
sbes de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma analise do
ambiente eletromagnético. Se a forca de campo medida no local em que o dispositivo é
usado ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel, indicado acima, o dispositivo deve
ser inspecionado, para confirmar se funciona normalmente. Se for observado um desempe-
nho anormal, poderéo ser necessarias medidas adicionais, como a reorientacdo ou o reposi-
cionamento do dispositivo.

b

No intervalo de frequéncias 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a

3 V/m.

Compri-
mento Protecéo Conector Em conformidade com
maximo
Cabo da pega Emissbes de RF, CISPR 11,
de mao motori- | 1,65 m Sem protegao | Plastico Classe B/Grupo 1.

zada Emissbes harménicas

IEC 61000-3-2, Classe A.
Flutuagdes de tensio/emis-
sOes de cintilagdo

IEC 61000-3-3. Descarga ele-

trostatica (ESD)

IEC 61000-4-2.

Sobretensées IEC 61000-4-5.

1,80 m Sem protegao | Plastico Interrupgdes curtas, quedas e

variagoes de tensao em linhas
de entrada de alimentagao

IEC 61000-4-11. Campos mag-
néticos de frequéncia de rede
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8.

RF conduzida IEC 61000-4-6.
RF radiada IEC 61000-4-3.

Cabos e
acessorios

Adaptador de
CA
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagdes por RF
portateis e moveis e o dispositivo

O dispositivo destina-se ao uso em ambiente eletromagnético em que as perturbagdes por
RF radiada séo controladas. O cliente ou o usuario do dispositivo pode ajudar a evitar a inter-
feréncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comuni-

cagbes por RF portateis e méveis (transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagoes.

Poténcia Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal de (m)
saida maxima
do transmissor | 190 kHza 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=12P d=12+P d=23P
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia nominal de saida maxima nao indicada acima, a distancia
de separagao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacéo apli-
cada a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do trans-
missor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a distancia de separagao para o intervalo de fre-
quéncias superior.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao por estruturas, objetos e pessoas.
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Maillefer Instruments Holding Sarl
c E M Chemin du Verger 3
2797 CH-1338 Ballaigues

Suica
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SOMENTE USO PROFISSIONAL

A1032-00

A1034-00

NAO ESTERIL - PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO

Importado por: DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

Rua José Francisco de Souza, 1926

CEP 13633-412 - Pirassununga/SP - Brasil

CNPJ 31.116.239/0001-55.

SAC: 0800 771 2226 | (11) 3046-2222 | www.dentsplysirona.com.br

Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi - CRQ-SP: 04208396

ANVISA N° 80196889031

Verifique a correlagao da versao dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado
na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso
SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail
atendimento@dentsplysirona.com
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