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Introduction
Congratulations on the purchase of X-Smart® Go product.

X-Smart® Go endo motor is indicated for root canal treatment, driving
endodontic files in torque-controlled continuous rotation and reciprocating
movement with embedded apex locator.

For optimal safety and performance, read these instructions for use
carefully before use. Make sure you have understood and followed the
clinical precautions — as well as the general warnings, precautions, and
contraindications — before proceeding to root canal treatment. Keep these
instructions for use for future reference.

Indication for use

X-Smart® Go is a cordless handpiece with apex localization capability,
used for driving files in both continuous rotation and reciprocating mode
during an endodontic procedure for enlargement of root canals, while
monitoring the position of the endodontic file tip within the canal.

Intended purpose

The intended purpose of the device is to assist dental professionals in
performing canal enlargement and or apex localization and working
length determination during root canal treatment.

Intended use

The intended use of the device is to assist dental professionals in
performing canal enlargement and or apex localization and working
length determination during root canal treatment.

Patient target group

The intended patient population is patients who need to undergo root
canal treatment.

Intended users

The device shall be used by skilled endodontic experts or by qualified
dental practitioners performing root canal treatments.

Contraindications

X-Smart® Go endo motor is not recommended for use in patients that
have a pacemaker or other implanted electrical devices.
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Warnings

X-Smart® Go endo motor must only be used in hospital environments,
clinics, or dental offices either by skilled endodontic experts or by
qualified dental practitioners performing root canal treatments.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If such
use is necessary, this equipment and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers, and cables other than those specified
or provided by the manufacturer of this equipment could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than
30 cm (12 inches) to any part of X-Smart® Go endo motor, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, it could result in
degradation of equipment performance.

Precautions

Do not use X-Smart® Go endo motor in the vicinity of devices emitting
electromagnetic noise such as x-ray viewer with fluorescent lamps, film
viewers, ultrasonic devices, etc.

Protect X-Smart® Go endo motor from occasional spillage and direct
spraying of liquids, including cleaners and disinfectants.

Do not use X-Smart® Go endo motor in presence of flammable
materials.

X-Smart® Go endo motor should be used with the manufacturer's
original accessories only.

Do not press the contra-angle push-button when the motor handpiece
is running or if it is coming to a stop. This will lead to detachment of the
file or cause the push-button to overheat.

Do not remove the contra-angle from the motor handpiece during
operation.

Only use undamaged root canal files. Please refer to the information
provided by the manufacturer.

Only insert the file when the contra-angle is stationary.

Never place your fingers on the moving parts of the file while it is
running or coming to a stop.

Only use the original contra-angle.

8 /1400



Dentspl
: Sironcupy
To improve the efficiency of the integrated apex locator, it is highly
recommended to use a rubber dam system during the endodontic
procedure.

To ensure that short circuits do not impair the apex locator
measurements, be particularly careful with patients fitted with metallic
crowns, bridges, or large metallic fillings (avoid any contact of the file or
the lip clip with metals).

High concentrations of sodium hypochlorite may result in a lower
accuracy of the apex locator measurements. For working length
determination, we recommend using sodium hypochlorite solution at
maximum 5% concentration.

Make sure that the canal is wet enough to ensure reliability of the apex
locator measurement.

Ensure that the contra-angle or the file does not touch other
instruments.

Avoid excessive liquids inside the tooth cavity to prevent overflow and
incorrect apex locator measurements.

Teeth with open apices may give imprecise apex locator results.

The use of apex locators alone without a preoperative and
postoperative radiograph is not a recommended practice since apex
locators may not be able to work properly in all conditions. It is
mandatory to confirm radiographically the working length established
using the apex locator.

For your own safety, please use personal protection gear (gloves,
mask).

Adverse reactions
None.
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6 Step-by-step instructions

6.1 Content
Check the content of the equipment before use:

Motor handpiece Contra-angle 6:1 Power bank

R

Ly >

yr—>
&

Charger Measurement cable Lip clip (2 pcs.)
File clip (2 pcs.) F-type Spray nozzle Protective silicone sleeve

for contra-angle (2 pcs.)

D

Disposable protective sleeve for Handpiece, replace for each patient (10 pcs.)

e

[ )

l Contra-angle with protective silicone sleeve, measurement cable
with attached lip clip and file clip constitutes Applied Parts of the
device.
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6.2 X-Smart® Go endo motor overview

@\ Motor Handpiece

Display

Contra-ang|
ontra-angle Setting Buttons

- Scroll Up
- Set
- Scroll Down

Main Switch

Measuring Cable
Connector

Power bank -
Charging Station

Fig. 1 : Front view

Blue LED - Handpiece
charging status

White LED - i

Power bank charging AC/DC (Charger)
status receptacle

Power bank on button -
to check power bank
charging status

Fig. 2 : Rear view
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6.3  Setting up

6.3.1 Connect/Remove the contra-angle

¢ Insert the contra-angle into the motor handpiece — see [P Fig. 3]. Push
the contra-angle all the way until a click is heard, ensuring it is securely
attached.

‘-‘_.____ﬁ’,_b_“ -

Fig. 3 : Contra-angle connection

e The contra-angle rotates 360° so that the display can always be viewed
easily.

A
e To remove the contra-angle from the handpiece, pull out the contra-
angle horizontally when the motor handpiece does not run.

% o — ' ;{"

Fig. 4 : Contra-angle removal

6.3.2 Put on the handpiece protective sleeve
Put the protective sleeve on the handpiece.

A To prevent cross-contamination between patients, use a new
sleeve for each patient. Never reuse the sleeves.

After placement, make sure that the sleeve is not torn.
After use, remove the protective sleeve and throw it away.
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6.3.3 Connecting the AC/DC plug adapter
Select the plug adapter that matches your electric power outlet.

USA/JAP
plug

Locking button

Fig. 5 : Plug adapters for the charger

Slide the plug adapter downwards into the slots until it locks in place with
a click. To remove, press the locking button (see [» Fig. 5]) and pull out
the plug adapter.

6.3.4 Recharging the battery

X-Smart® Go endo motor is a battery-operated portable device powered
by a lithium-ion rechargeable battery. The handpiece is being charged via
inductive (wireless) charging while it is placed on its power bank. Battery
status is shown on the screen.

D - Full @ - Mid @ - Low

Fig. 6 : Battery status indicator
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When the motor handpiece battery is low, the battery indicator on the
screen will turn red, meaning that the battery requires recharging.
However, X-Smart® Go endo motor will continue normal operation even
with low battery so that a patient treatment can be completed before the
device shuts down.

The power bank is also a battery-operated unit powered by internal
lithium-ion rechargeable battery and serves as a charging station to
charge the handpiece via inductive (wireless) charging. Power bank’s
battery status during operation is shown on the status LEDs.

A Replacement of the lithium-ion rechargeable batteries can be
performed by trained service personnel only.

6.3.5 Charging the power bank

e Connect the charger cable to the charging receptacle on the power
bank (see [» Fig. 2]). Plug the charger into the power outlet.

o White color LED on the power bank will blink, indicating that the power
bank battery is charging. When charging is completed, the white LED
will stop blinking and turn steady white.

Charging time for the power bank when the battery is fully depleted is
approximately 3 hours.

6.3.6 Charging the X-Smart® Go endo motor

o Place X-Smart® Go endo motor on the power bank. Charging will begin
automatically if the battery is low and needs to be recharged.

o A steady white LED on the power bank signifies that it is powered on,
while a steady blue LED indicates that the motor is currently charging.
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o While charging, the battery icon appears on the motor’s screen (see
[» Fig. 7]). Once charging is complete, the motor’'s screen and the blue
LED on the power bank will turn off.

)

GG

|

Fig. 7 : X-Smart® Go endo motor is charging

A While charging the power bank, the charger and the power bank
should be outside patient environment (at least 1.5 m from the
patient).

Duration of charging when motor handpiece battery is depleted:
Approximately 3 hours.

e Use only the original charger.

e X-Smart® Go endo motor cannot be operated while charging.

If the battery is completely flat and the device does not turn on, please
contact your distributor for battery replacement by trained service
technician.

1571400



\ Dentsply
W Sirona

6.4 Operation of the motor

6.4.1 Motor handpiece description

Main Switch:
- On/Off button Display Scroll Up button

- Motor Start/Stop button /
]~ Settings button
”’FA”/f X (3]
@
Measuring cable

= /v

receptacle
Scroll Down button

o Connect the contra-angle to the handpiece and switch the device on by
pressing the Main Switch button.

)| [= - E

e To power the handpiece off, press the Main Settings button along with
the Main Switch button.

Il @ R

@71 )]
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o After switching the device on, the main screen is displayed (after a
short logo animation). Status bar is in the upper part of the display. The
status bar consists of:

@ Program memory slot number
@ Memory
@ Battery level indicator

@ Bluetooth connection indicator

3 Bluetooth is disconnected

£ Bluetooth is connected
€3 Bluetooth is disabled

6.4.2 Install file
¢ Insert the file into the contra-angle chuck until it stops.

e Press the push-button on the contra-angle head and turn the file gently
until it engages with the latch mechanism. Push inwards to click and
release the push-button. Pull the file gently to make sure it is locked.

e To release the file, press the push-button on the contra-angle head and
pull out the file.

File Chuck Push-button

A Before inserting and pulling out the file, the motor handpiece must
be stopped.
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6.4.3 Modes of operation and parameters setup

X-Smart® Go device features 10 memory programs, categorized as
follows:

Memory Description

Preset memory programs containing embedded file systems:

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Dedicated to electronic measurement; operates in Apex Locator
mode without motor rotation.

M1

M2

M3 User-configurable memory programs allowing rotary custom
settings and configurations.

M4

M5

To scroll between the device memory programs, use the “Scroll up” (5)
or “Scroll down” () buttons.

Press and hold the “Main Settings” (7) button to access and modify the
parameters settings for the selected program.

WaveOne

To confirm your selection and to move to the next parameter, press the
“Main Settings” button (7).
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 To confirm your selection and exit, press the “Main Switch” button (8).

l Selected parameters for embedded files are set to the values
recommended by the instrument manufacturer.

6.4.3.1 Mode (for User-programmable memory programs M1 -
M5 only)

Select the operation mode of the motor by pressing the “Scroll up” or
“Scroll down” buttons:

Mode Description
cw Clockwise rotation. Device is running in continuous
rotation.

Counterclockwise rotation. Device is running in
continuous rotation in reverse.

* When this mode is being used, an alert sound is
activated.

ccw

6.4.3.2 Speed

Set the rotation speed of the file by pressing the “Scroll up” or “Scroll
down” buttons (press and hold the scroll button for fast scrolling).

Speed Description
50 — 2,500 rpm Rotation speed of the endodontic file.

To confirm your selection and to move to the next parameter, press the
“Main Settings” button.
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6.4.3.3 Torque

Set the max torque value by pressing the “Scroll up” or “Scroll down”
buttons (press and hold the scroll button for faster scrolling).

Torque Description

Max torque that can be applied to the endodontic file:
e 6.0 Ncm for speed from 50 to 400 rpm

e 5.0 Ncm for speed from 450 to 500 rpm

e 4.0 Ncm for speed from 550 to 650 rpm

e 3.0 Ncm for speed from 700 to 1200 rpm

e 2.0 Ncm for speed from 1,250 to 1,500 rpm

e 1.5 Ncm for speed from 1,550 to 2,000 rpm

e 1.0 Ncm for speed from 2,050 to 2,500 rpm

0.4 -6.0 Ncm

A Use the torque and speed settings recommended by the file
manufacturer.

6.4.3.4 Torque action

Select the action that the motor shall perform if the applied torque on the
endodontic file reaches the maximum defined torque.

Torque Action Description

The file automatically reverses direction until the torque
is released, then returns to normal rotation.

The file continues to rotate in reverse until the Motor
Start/Stop button is pressed.

Torque Release

Reverse

6.4.3.5 Apical action

Select the action that the motor shall perform when the tip of the
endodontic file has reached the Apical limit.

Apical Action Description
Off No action
The file automatically reverses direction until withdrawn
Reverse : L .
from the apical limit, then returns to normal rotation.
The file automatically stops until the Motor Start/Stop
Stop button is pressed to start in reverse direction. When the

file is withdrawn from the apical limit, it returns to normal
rotation.
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6.4.3.6 Dr’s Choice

This feature enables to mark an individual predetermined reference
position at the required distance from the apex. This variable apical line
can be set between the 3™ blue bar and the last orange bar. When Dr's
Choice apical line is set, clear visual and audio indication is given that the
file tip has reached this pre-selected position.

To select the action that the motor shall perform when the tip of the
endodontic file reaches the defined Dr’s Choice position (see [} 6.4.3.5]).

Dr's Choice

[ EEE RN NN

l When the apex position is reached (last orange bar), a solid tone is
sounded, regardless of Dr’'s Choice position.

6.4.4 Device settings

e To enter the Settings Menu, use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2)
buttons to reach “Settings”.

£ ([O}—©

/@
@ ‘
Hold I to Edit @ ‘

J

e Press and hold the “Main Settings” (3) button to access and modify the
device settings.

 Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to modify device
settings. Use the “Main Settings” (3) button to advance in the settings
menu.

e Press the Main Switch button to save your settings and exit.
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The Settings menu features:

Volume

Set the volume level from Mute to High.

Auto-Shutdown

Set the automatic shutdown timer.

Dominant Hand

Rotate the user interface 180°.

Motor Calibration

Automatic calibration of the motor with the contra-
angle.

Apex Locator Test

Automated self-test of the Apex Locator.

CCW Alert Sound

Enable or disable the alert sound when CCW mode
is running.

Apex Locator LEDs

Enable or disable the Main switch LEDs blinking
according to apical position.

Bluetooth

Enable or disable the Bluetooth (intended solely for
service purposes).

Set Factory Defaults

Reset the device to the factory default settings.

Version info

Device firmware information.

6.4.4.1 Volume - Sound adjustment

X-Smart® Go endo motor is equipped with an audio signal which enables
monitoring of the torque and progression of the file within the canal in
addition to visual monitoring.

The volume can be adjusted by pressing “Scroll up” (1) or “Scroll

down” (2) buttons.

% @ @‘)@
Volume % @

@w
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Automatic Shutdown

Automatic shutdown of X-Smart® Go endo motor can be adjusted
between 2 min to 20 min of device non-use. Simply adjust the Automatic
Shutdown slider to your preferred time duration by pressing “Scroll up” (1)
or “Scroll down” (2) buttons.

Auto-Shutdown

10 min

Dominant Hand
This feature will rotate the display direction 180°.

Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons for “Right” or “Left”
depending on user’'s dominant hand.

Dominant Hand

Motor Calibration

Calibrating the motor automatically sets the rotational speed to ensure
torque precision. Always calibrate the motor handpiece after the contra-
angle has been sterilized, lubricated, or exchanged.

e Remove the endodontic file from the contra-angle prior performing the
calibration.

o Make sure that the contra-angle is properly attached to the handpiece.
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« Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to select “Start”.

S

Motor Calibration

o Calibration will be performed automatically.

A Do not insert any files during calibration. Risk of injury, as the motor
changes rotational speed from the minimum to the maximum value
during calibration.

6.4.4.5 Apex Locator Test

The automated self-test of the apex locator function verifies the device's
accuracy and functionality before use. It conducts a series of internal
checks to ensure the device is operating correctly.

 Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to select “Start”.

S 2 &

Apex Locator Test
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 Press the “Main switch” button (3) to start the self-test process.

6.4.4.6 CCW Alert Sound
Enable or disable the alert sound when CCW mode is running.

Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to turn “On” or “Off” the
alert sound during CCW mode rotation.

CCW Alert Sound

6.4.4.7 Apex Locator LEDs

Enable or disable the backlight LEDs on the main switch to blink based
on the apical position.

Backlight LEDs

=

]

Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to turn “On” or “Off” the
LEDs blinking function.

Apex Locator LEDs

25/1400
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Bluetooth

The Bluetooth feature is intended solely for service purposes, such as
software updates. To enable or disable the Bluetooth on your endo motor
device.

Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to turn “On” or “Off” the
Bluetooth function.

S

Bluetooth (A7:E1)

Set Factory Defaults

This option lets you reset all user-customized parameters to their original
settings.

e Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to select “OK”.

S

Set Factory Defaults

‘ Once user-edited parameters are reset, they cannot be recovered. \
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6.4.5 Canal measurement

X-Smart® Go features an integrated apex locator for length determination
of the root canal.

The apex locator can be used in 2 ways:

o Separate Length Determination: The working length is determined
manually (without the motor) using the file clip and the lip clip.

e Combined Length Determination (see [» 6.4.6.1]): The working length
is determined while the root canal is being prepared. The motor and
the apex locator are thus active simultaneously using the endodontic
file inside the contra-angle and the lip clip.

6.4.5.1 Separate length determination (with hand file)
Turn on the device and select AL mode (see [» 6.4.3]).

The Apex Locator can be configured for either a landscape or portrait
interface.

Landscape interface

Portrait interface

Press and hold the “Main Settings” (3) button to access and modify the AL
settings. Press the “Main Settings” (3) button to reach AL interface
selection.

% &

AL Interface [] % (:)
D
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Use the “Scroll up” (1) or “Scroll down” (2) buttons to change the AL
interface, between Portrait and Landscape.
Press the Main Switch button to save your settings and exit.

Before connecting the measurement cable with attached lip clip and file
clip to the patient, plug the measurement cable into the device receptacle.

For optimal display viewing angle place the handpiece into the power
bank.

Measurement
Cable

Attach the lip clip to the patient’s lip and gently insert the file into the canal
and connect the file clip to the metal shaft of the file.

A -

<—— Lipclip
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To ensure optimal performance the file size should be adjusted to
the canal diameter.

Two initial beeps indicate closed measurement circuit and beginning of
length determination. The file movement in the canal is shown on the
screen.

Coronal / medial section

— Apical region

Apical Foramen

Over-instrumentation

Apical region Over-instrumentation
Coronal / medial Apical Foramen
section

Absence of the two beeps audio signal indicates a faulty
connection. Disconnect the measurement cable from the patient
and check cable connections, clean the file clip and the lip clip,
moisten the canal if necessary and start again.

No other adjustments are required before starting apex localization.
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The Apex Locator can also be activated automatically from any memory
program by connecting the file clip to the hand file while the lip clip is
attached. In this mode, only the landscape interface is displayed.

Apex localization

Advance the endodontic file slowly into the canal. The first two blue bars
correspond to the coronal/medial section. As the file progresses in the
canal, subsequent green bars in the apical region turn on gradually and
the interval between the audio signals becomes shorter.

The bars indication on the X-Smart® Go endo motor screen does
not represent a distinct length or distance in mm or other linear
units. It simply indicates the file progression towards the apex.

When the last orange bar is reached, a solid tone is emitted. The
indication of the last orange bar on the X-Smart® Go endo motor screen
relates to the apical foramen file position.

Over-instrumentation

A red bar (over) and an audio warning signal (rapid intermittent signal)
indicate that the file has passed the apical foramen.

Completion of the measurements

e Before unplugging the measurement cable from the device receptacle,
disconnect the lip clip and the file clip from the patient.

o Move the file stopper to the selected reference point on the tooth.

o Gently remove the file from the canal and measure the apical length
between the stopper and the file tip.

Determination of working length for canal shaping is a subject of
dentist’s professional judgment. In most cases subtraction of

0.5 mm from the measured “apical foramen” length provides
clinically acceptable working length. Nevertheless, in each case the
dentist should define proper working length based on his
experience, apex locator readings, radiographs and other available
data.
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6.4.5.5 Cable connection test

In case measurement indication is not detected a cable connection test
needs to be conducted. A connection test feature is included in X-Smart® Go
endo motor to check the cables:

o Connect the measurement cable with attached file clip and lip clip and
turn on the device.

o Connect the metal part of the file clip to the lip clip. Make sure that the
accessories are cleaned properly before the test.

»

« “Cable connection test” icon =*|1¢= should appear on the screen.

¢ If no icon appears, the file clip or the measurement cable should be
replaced.

e Repeat the test also with the lip clip and the endodontic file connected
to the contra-angle.
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6.4.6 Operation

Select the memory program appropriate to the treatment to be performed.
Insert the endodontic file into the contra-angle, verify that the operating
parameters are matching to the selected file.

>l WaveOne -
= 3
! Ncm

y

e Gently insert the endodontic file into the root canal and press the motor
start/stop button (1) once to start the motor operation. Do not keep the
button pressed.

WaveOne

T S
[1,@—4‘1_). - j,;/ H\ g

o During the operation of the motor, the torque bar is displayed on the
upper part of the screen, and the apex locator scale is displayed on the
lower part of the screen.

WaveOne

® o000 enye oo

Apex N

o As the torque level increases, the torque bar is filled from orange to red
color and the torque numerical value changes accordingly.

WaveOne £3

Torque bar
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6.4.6.1 Combined length determination

In this mode the working length is determined while the root canal is
being prepared. To use the apex locator put the Protective Silicone
Sleeve on the contra-angle (after it has been sterilized), connect the
measuring cable to the handpiece and attach the lip clip on patient’s lip
(there is no need to connect the file clip).

=)

<—— Lipclip

o While the root canal is being prepared, the apex locator readings are
displayed on the lower scale on the screen.

Ncm 0.0

XXX XTIXNELS Apex Locator scale

Apex N

l The bars indication on the X-Smart® Go endo motor screen does
not represent a distinct length or distance in mm or other linear
units. It simply indicates the file progression towards the apex.
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Maintenance and reprocessing

General recommendations

The device does not contain user serviceable parts. The service and
repair should be provided by factory trained service personnel only.

After each use, all objects that were in contact with infectious agents
must undergo a complete reprocessing cycle consisting of:

1. Pre-cleaning: Using single-use wipes or a soft cloth impregnated
with a disinfecting and detergent solution (a bactericidal, fungicidal
and aldehyde free solution), according to manufacturer's directions.
We recommend using only a disinfecting solution which is approved
for its efficacy (VAH/DGHM-listing, CE marking, FDA approval). Use
of chemical agents may cause damage to the equipment. We
recommend single-use wipes (e.g. CaviWipes™ or CaviCide™).

2. Thorough cleaning.
3. Disinfection.
4. Sterilization (for sterilizable components).

The following components must be reprocessed before the first use
and between each patient: contra-angle and its protective silicone
sleeve, lip clip and file clip.

The handpiece, the power bank, measurement cable and charger
cannot be sterilized but must be disinfected between patients using the
cleaning and disinfection (Wipe) procedure.

All damaged accessories should be discarded immediately. Dirty
accessories must be cleaned, disinfected, and sterilized per the
procedure described in section [» 7.3].

The maximum number of sterilization cycles is:
- File clip: 200.
- Lip clip: 200.
- Contra-angle: 200.
- Protective silicone sleeve: 200.
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7.2 Overview of the parts to be reprocessed

Cleaning and disinfection
Manual Automated Steam-

Brush (only Washer Sterilization
cleaning) disinfector*

Part

Wipe

Motor handpiece X
Power bank
Measuring cable
Charger
Contra-angle

Protective silicone
sleeve

Lip clip
File clip

X | X | X

X|X| X | X
X|X| X | X

X: Required reprocessing step
*: Cleaning and disinfection equipment

7.3  Cleaning, disinfection and sterilization procedure

Foreword

For hygiene and sanitary safety purposes, the lip clip, file clip, contra-
angle and protective silicone sleeve must be cleaned, disinfected and
sterilized before each usage to prevent any cross-contamination between
patients. This concerns the first use as well as the subsequent uses.
Please note that the device handpiece, the power bank, the charger and
the measurement cable cannot be sterilized.

General recommendations

¢ Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy (VAH/
DGHM-listing, CE marking, FDA approval) and in accordance with the
DFU of the disinfecting solution manufacturer. For all metal
instruments, it is recommended to use anticorrosion disinfecting and
cleaning agents.

e For your own safety, please wear personal protective equipment
(gloves, glasses, mask).

e The user is responsible for the sterility of the product for the first cycle
and each further usage as well as for the usage of damaged or dirty
instruments where applicable after sterility.
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e Limitations and restrictions on reprocessing:
The appearance of defects such as cracks, deformations (bent,
twisted), corrosion, loss of color, are indications that the devices cannot
fulfil the intended use with the required safety level.

e Use only clean water in all cleaning and rinsing steps.
Step-by-step procedure

Motor handpiece, Power bank, Measuring cable and Charger
Cleaning and Disinfection (Wipe):

o After each patient use, remove and discard the handpiece protective
sleeve.

¢ Clean and disinfect the motor handpiece, power bank, measuring cable
and charger by using a single-use wipe or soft cloth soaked in
disinfecting solution which is approved for its efficacy (VAH/DGHM-
listing, CE marking, FDA approval) and in accordance with the
instructions of the disinfecting solution manufacturer.

e We recommend single-use wipes (e.g. CaviWipes™ or CaviCide™).
For thorough wipe cleaning and disinfection, observe the disinfectant
manufacturer's instructions.

o Wipe off the disinfectant with a dry, clean, and lint-free cloth after it has
taken effect. No visible impurities or liquid should remain on the device
after disinfection.

o Inspect under bright light (at least 500 lux). If still dirty, repeat the
process.

¢ Allow the motor handpiece to dry thoroughly before the next use or
before reapplying a new protective sleeve.

A If using a disinfectant and detergent solution, do not spray it directly
onto the device components. Use a soft cloth impregnated with the
solution.
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Contra-angle, Protective silicone sleeve, Lip clip and File clip

Cleaning, Disinfection and Sterilization:

Step

Operation

Instructions

Details and warning

Disassembling

e Detach the file and
separate the contra-
angle from the motor
handpiece. If
applicable, remove the
protective silicone
sleeve from the contra-
angle.

e Disconnect the
measuring cable from
the device and detach
the lip clip and the file
clip from the measuring
cable.

For your own safety,
please wear personal
protective equipment
(gloves, glasses, mask).

Pre-Disinfection

Pre-disinfect the contra-
angle, protective silicone
sleeve, lip clip and file clip
immediately after use with
disinfection wipes (for at
least 30 seconds) making
sure the entire surface is
wet (pay special attention
to hard-to-reach areas:
push-button, chuck of the
contra-angle and joint of
the different parts).

¢ Follow instructions from
the manufacturer of
disinfection wipes.

e Use disinfecting
solution which is

approved for its efficacy
(VAH/DGHM-listing, CE
marking, FDA approval)

and in accordance with
the instructions of the
disinfecting solution
manufacturer.

¢ Use only wipes that do
not have a protein-
binding effect (i.e.
aldehyde free) and do
not contain chloride.
We recommend single-
use CaviWipes™ or
CaviCide™.
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Step | Operation Instructions Details and warning
o Use tap water for
rinsing.
¢ In any case the contra-
Abundant rinsing (for at angle must be manually
least 1 minute) under brushed with a soft
running water (ambient brush (made from
temperature) including either nylon,
manual brushing for at polypropylene, acrylic)
least 15 seconds. and especially in the
Manual I_nspect under bright confined areas: push-
3 Cleanin light (at least 500 lux). If|  button, chuck of the
(Brush)g still dirty, repeat the contra-angle and joint

process.
After cleaning no visible
impurities should
remain on the
accessories.

Lubricate the contra-
angle after cleaning.

of the different parts.
The brush must be
disinfected and cleaned
and must be changed
daily.

The file clip should be
activated during
cleaning process
(pressed and released
several times).
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Step | Operation Instructions Details and warning
e Place the contra-angle
and silicone sleeve in a
stainless steel or
titanium holder to
prevent contact
between items.
e Load the holder into the
washer-disinfector and
run the approved cycle,
e.g. cleaning at 65°C
(149°F) for 5 minutes L
and disinfection at 90°C | The washer-disinfector
Automated (194°F) for 5 minutes | Must be approved by its
Cleahnlng with (Ao value > 3000). manufacturer for cleaning
wasnher- - and disinfecting these
disinfector ¢ gzzgndge:i;gpeen&ig:h products and comply with
4 For contra- such as Neodisher, ISO 15883-1/-2, e.g. 90°C
angle and Mediclean Forte (_1 94°F) and 5 min holding
silicone at 0.4%. Flme. Rgfer to the
protective instructions for use of the

sleeve only

e Ensure all parts are
completely dry after the
cycle. Wipe off any
remaining liquid with a
single-use non-woven
cloth.

¢ Inspect under bright
light (at least 500 lux). If
still dirty, repeat the
process.

e Lubricate the contra-
angle immediately after
thermal disinfection.

device for the respective
use.

Packaging

e The contra-angle must
be lubricated according
to section “Lubricating
the contra-angle
[» 7.4]", before
sterilization.

e Pack in sterilization
pouches in packaging
suitable for sterilization
and storage.

Use packaging which is
resistant up to a
temperature of 141°C
(286°F) and compliant
with ISO 11607.
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Step | Operation Instructions Details and warning

o All sterilizable
components: contra-
angle, protective
silicone sleeve, lip clip
(all variants), and file
clip (all variants) must

Steam sterilization at: undergo steam
135°C (275°F) for sterilization after
10 minutes cl_e_aning.and
Drying time after dlsmfectlon'.l
Steam sterilization — 30 minutes | * Steam sterilizers that
6 o comply with the
Sterilization Or )
requirements of
134°C (273°F) for EN 13060, Class B or
3 minutes Class S and are also
Drying time after suitable for the
sterilization — 20 minutes sterilization of these
products.

e Follow maintenance
and operation
procedures of the
autoclave provided by
the manufacturer.

Keep all sterilized items in Sterility Ca”r.“’t be L
sterilization pouches in a guaranteed if packaging is
7 Storage open or damaged (check

dry and clean
environment.

the packaging before
using the accessories).
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7.4  Lubricating the contra-angle

¢ Lubricate the contra-angle only with dedicated spray. We recommend
the use of the KaVo Spray or W&H Service Oil MD-400.

o Lubricating the contra-angle is mandatory after each use and before
sterilization.

- Screw the spray nozzle onto the spray with approx. 10 turns.

F-type Spray Nozzle

- Insert the spray nozzle into the rear part of the contra-angle.

- Hold the contra-angle securely to prevent it from detaching with the
pressure of the spray and lubricate for 2-3 seconds until oil comes
out from the contra-angle head.

- Before attaching the lubricated contra-angle to the motor
handpiece, wipe off excess oil. Place it on its end or lean it at an
angle for gravity draining. Mount it after excess oil has been
drained.

A e Do not lubricate the motor handpiece.

e Never use a spray can upside down.
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Please review the checklist below should you experience a problem with
your X-Smart® Go endo motor. If the problem persists after following the
proposed solutions, please contact your distributor.

locator readings:

The following patient related factors may prevent accurate apex

e Blocked root canals.
e Teeth with large apices.
e Root fracture or perforation.
e Metal crowns or bridges if they come in contact with the file or
the lip clip.
# |Problem Possible cause Solution
Try pressing the “Main
Switch” button several
The button is times. If the device still
The device does not functioning incorrectly. |does not turn on,
1 |turn on by pressing the please contact your
“Main Switch” button. distributor.
The battery is
discharged. Charge the battery.
Electronic malfunction. | Contact your distributor.
The device shuts off .
2 during the procedure. The battery is low. Charge the battery.
. .| Change the mode of
3 Motor handpiece does | Probably the program is the programs from AL
not run. set to AL mode.
mode.
Perform a hard reset.
Press and hold the on/
4 Device is unresponsive | Software glitch or off button for about

or frozen.

temporary system error.

8 seconds until the unit
powers off, then restart
the device.
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Problem

Possible cause

Solution

The device does not
charge while placed on
the power bank.

The power bank battery
is discharged.

Connect the charger to
the power bank.

No sound during the
procedure.

The sound control is set
at “Mute” level.

Adjust the sound level
in the Settings menu.

Apex locator scale on
the display is not
steady during root
canal measurements.

There is not a good
contact between the lip
clip and the oral
mucosa.

Ensure a good contact
between the mucosa
and lip clip (Place the
lip clip in the labial
angle opposite the
tooth to be treated).

The file clip is soiled.

Clean the file clip with a
single-use wipes.

Deep caries provides a
conductive path outside
the canal.

Block the external
conductive path.

Perforation.

Remove the file, close
the perforation and
repeat the apex
detection procedure,
carefully inserting the
file into canal.

Large lateral canal.

Try continuing the
procedure by gently
advancing the file.
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Problem

Possible cause

Solution

The transmission of the
apex locator electric
signal is interrupted.
The device does not
show file progression
inside the canal.

Bad electrical contact.

Perform the Cable
Connection Test
sequence as described
in the user manual,
section [» 6.4.5.5].

The file clip is not
properly connected to
the file.

Place the file clip on the
metal part of the file
below the plastic
handle.

The root canal is
obliterated.

Check the comparative
X-ray image for hints.

In the case of
retreatment: old filling
material residues may
block the root canal.

Remove old root filling
material residues prior
to use.

The root canal may be
blocked by the
remnants of a
medication (e.g.
calcium hydroxide).

Completely remove the
remnants prior to use.

Root canal is extremely
dry.

Rinse the root canal
with NaCl solution. Dry
the access cavity with a
cotton pellet / air-
blower.

The selected file is too
small for a large root
canal.

If there is no proper
contact to the root
canal wall, use a larger
ISO size file.

Important: exactly fitting
files lead to precise
results.

Electronic malfunction.

Contact your distributor.
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# |Problem Possible cause Solution

Short circuit due to Dry the access cavity .
ST with a cotton pellet / air-
excess liquid (irrigation
. : blower. In case of
solution, saliva, blood) . .
. excess bleeding wait
in the pulp chamber. L
Display reaction is until it has stopped.
erratic: apical foramen | A direct contact of the | For isolation:

9 position or “over” file with the gingiva or | adequate preparation
appears on the screen |gingival proliferations, |filling of access cavity;
before the apical region | or metal crown. use a rubber dam.
is reached. A direct contact of the ,

: ; Isolate the file by
file with metal . N
. inserting it into a small,
restorations (crown, .
isolated tube before
parapulpal post, use
amalgam filling). '
8.2 Abnormal stop
The endo motor may stop working in the cases listed below:
# |Problem Possible cause Solution
The endo motor is
continuously subjected
Attention to a heavy load, such Press the motor start/
1 as when the file stop button to start the
Motor Overload becomes stuck in the | motor operation.
canal and the motor is
unable to rotate.
The Battery power is Press the motor start/
too low, or the motor stop button to start the
2 |Low Battery was subjected to a motor operation.
heavy load Charge the endo motor
momentarily. on its power bank.
Overcurrent or motor
. Let the motor cool
3 |E7 high temperature d
own.
detected.
Restart the endo motor
Max speed couldn’t be |and try to perform
4 |E.11 reached during calibration again.

calibration.

Try without the contra-
angle angle.
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# | Problem Possible cause Solution

calibration.

High torque level
5 |E12 detected during

Try without the contra-
angle, then lubricate
the contra-angle and try
again.

8.3 Error codes

In case an error or problem is detected, the endo motor will stop, and an
error code will appear in the display. Restart the endo motor, if the error
code appears again, stop using the endo motor and contact your
distributor. Please report the error code when requesting assistance.

S Description What to Do
code
. Turn the endo motor on again. If
The main control system stopped
E.A1 . the message repeats, contact
responding. e
your distributor.
. Restart the endo motor. If it
The motor drive stopped .
E.2 respondin happens again, contact your
P 9 distributor.
The motor drive SW version is Restart the e_ndo motor. If it
E.3 : happens again, contact your
not compatible. S
distributor.
The measurement SW version is Restart the ef‘d" motor. If it
E4 : happens again, contact your
not compatible. o
distributor.
) . . Restart the endo motor. If it
The system files library is not .
E.8 ; happens again, contact your
working correctly. o
distributor.
The motor drive cannot Restart the endo motor. If it
E.9 communicate with the control happens again, contact your
unit. distributor.
E.10 The motor could not start Contact your distributor.
correctly.
Restart the endo motor and try to
E 13 The apex locator did not pass its | perform the apex locator test. If it
’ self-test. happens again, contact your
distributor.
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Warranty

X-Smart® Go endo motor handpiece and power bank are warranted for
24 months from the date of purchase. The contra-angle is warranted for
12 months from the date of purchase, and the device accessories
(measurement cable, charger, lip clip, file clip, protective silicone sleeve
and batteries) are warranted for 6 months from the date of purchase.
Within the warranty period the manufacturer undertakes, at its sole
discretion, to repair or replace the faulty item without charge.

This product has been developed specifically for use in dentistry and is
intended to be operated only by qualified dental professionals in
accordance with the instructions contained in this manual. However,
notwithstanding anything contained herein, the user shall always be
solely responsible for determining the suitability of the product for the
intended purpose and the method of its use. Any guidance on technology
application offered by or on behalf of the manufacturer, whether written,
verbal or by demonstration, shall not relieve the dental professional from
his/her obligation to control the product and to make all professional
judgments regarding its use.

Except for the warranties specifically set forth in this manual, the
manufacturer provides no warranties or guarantees of any kind covering
the product, expressed or implied, including, without limitation, any
warranties as to merchantability or fitness for a particular purpose. Any
claim for damage or breakage to the product in transit should be made to
the carrier promptly upon discovery.

The warranty is valid for normal usage conditions. Any damage caused by
accident, abuse, misuse, or because of service or modification other than
by a person authorized by the manufacturer will render the warranty void.

Disclaimer

The manufacturer, its representatives and its distributors shall have no
liability or responsibility to customers or any other person or entity with
respect to any liability, loss or damage caused or alleged to be caused
directly or indirectly by equipment sold or furnished by us, including, but
not limited to, any interruption of service, loss of business or anticipatory
profits, or consequential damages resulting from the use or operation of
the equipment.

The manufacturer reserves the right to implement changes and
modifications of the product at any time, to revise this publication and to
make changes in the contents hereof without obligation to notify any
person of such changes, modifications, or revisions.
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Certification

X-Smart® Go endo motor complies with the following standards:

IEC 60601-1 (Safety) and IEC 60601-1-2 (Electromagnetic compatibility),
including conducted and radiated immunity tests as specified for
equipment of Group 1 Class B.

X-Smart® Go is covered by the “CE Marking of conformity” certificate.
The device bears the following CE identification mark:

c € 0483

European authorized representative

European Authorized Representative who has been empowered to enter
into commitments in our behalf:

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands
info@ar-experts.eu

Disposal of the product

Recycling: PLEASE DO NOT THROW AWAY! This product and

=ma Aall its components must be recycled through your supplier.

Reporting of incident to Manufacturer

Users shall report to the Manufacturer any serious incident related to the
device, using this email: info@forumtec.net. Any personal information
contained in this email is considered confidential and is accessible only
by authorized personnel.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should
also be reported to the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.
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Technical characteristics

X-Smart® Go endo motor with integrated apex locator is a programmable
electrical medical device, belongs to the following category of medical
devices:

Class Il equipment
Internally powered equipment
Type BF Applied Parts

Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures
with air, oxygen or nitrous oxide

Continuous operation

Expected service life: 3 years

Ingress of liquids — not protected

The device is intended for indoor use only
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e Environmental conditions during storage/transportation:
- Temperature: -20°C to +60°C (-4°F to 140°F)
Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
- Atmospheric pressure: 106 kPa to 50 kPa
¢ Environmental conditions during device usage:
- Temperature: 10°C to 40°C (50°F to 104°F)
Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
- Atmospheric pressure: 106 kPa to 70 kPa

X-Smart® Go endo motor is intended for use in electromagnetic
environment specified for equipment of Group 1 Class B.

Specifications:

Device Name X-Smart® Go
Dimensions

Handpiece with contra-angle 210 x 26 x 28 mm
(LxDxH)

Dimensions

Power bank (W x D x H) 55 x 111 x 90 mm

Weight Handpiece with contra-angle 154 g

Type of screen Color TFT display
3.6V Lithium-ion rechargeable battery
Supply (600 mAh — Handpiece)

(3,200 mAh — Power bank)

Input: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz

Switching charger
Output: 5V DC, 2,000 mA

Contra-angle gear ratio 6:1
File shank attachment @ 2.35 mm ISO1797-1 Type 1
Minimum fitting length of shank 9.5 mm
Maximum overall length of the
. . 46 mm
mechanized file
Chuck type Push-button
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Description Basic UDI-DI EU Class.
X-Smart® Go ++D100B00XSGO00000093 | Class Ila
®
é‘lﬁ{:a” Go Measurement |, 1 400B00XSGOAC0001MT | Class |
X-Smart® Go File clip ++D100BOOXSGOAC0002MV | Class |
X-Smart® Go Lip clip ++D100BO0OXSGOAC0003MX |Class |
X-Smart® Go Charger ++D100BO0OXSGOAC0004MZ | Non-Medical
X-Smart® Go Power bank | ++D100BSPXSGOAC0005TL | Class |
®
X-Smart” Go Contra- ++D100BOOXSGOACO0006N5 | Class |
angle 6:1
- :
X-Smart” Go Protective ++D100BOOXSGOAC0007N7 | Class |

silicone sleeve

Information about radio communications:
¢ Bluetooth 5.0 Low Energy Communication

Frequency band: 2.402 to 2.480 GHz

The effective radiated power is below 5 mW
Europe: EU EN 300 328 V2.1.1

USA: Contains FCC ID: RYYEYSHSN
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16 Identification of symbols
Symbols used in these directions for use, packaging, device and parts.

Symbol

Identification

Serial number

Catalogue number

Lot number

Direct current (connection for power supply)

Manufacturer

Date of manufacture

Class Il equipment

Type BF applied part

Consult instructions for use

Refer to instruction manual/booklet

Recycling PLEASE DO NOT THROW AWAY! This product and
all its components must absolutely be recycled through your
distributor

Do not re-use

Temperature limitation

ISIERIH =% PRI EHES] SHMEHENE

Humidity limitation
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Symbol

Identification

Atmospheric pressure limitation

Additional information, explanation on operation and
performance

Warning

Medical Device

Authorized Representative in the European Union

@ 5 [F B -

Identifies the importer name and physical address

REP Authorized Representative in Switzerland
REP Authorized Representative in the United Kingdom
EE UK Conformity Assessed marking

INMETRO marking

%@=
m H

o
IS
o
w

CE marking

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare practitioner

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at temperature
specified

Non sterile

&y
AN

Indicates the number of pieces in the package. “X” is replaced
by the number of pieces in the package
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Symbol

Identification

‘
‘
4|‘¢ ‘

Keep Dry
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Appendix

Electromagnetic Compatibility

Notes:

X-Smart® Go endo motor requires special precautions regarding
electromagnetic compatibility.

It must be installed and prepared for use as described in section
[» 6.3].

Certain types of RF wireless communication equipment such as mobile
telephones are likely to interfere with X-Smart® Go endo motor.

The recommended radiation levels of RF wireless communication
equipment specified in this paragraph must therefore be complied with.

X-Smart® Go endo motor must not be used near or on top of another
device. If this cannot be avoided, it is necessary — before clinical use —
to check the equipment for correct operation under the conditions of
use.

Electromagnetic Emissions

Notes:

X-Smart® Go endo motor is intended for use in the professional
healthcare facility electromagnetic environment specified in the tables
below.

The user and/or installer of the unit must ensure that it is used in such
an environment.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for
use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in
a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally
required) this equipment might not offer adequate protection to radio-
frequency communication services. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

55/1400



Dentsply
: Sirona

Declaration - Electromagnetic Emissions

Emissions test

Compliance

Electromagnetic
environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1 Class A

X-Smart® Go endo motor uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF emissions are
extremely low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

Harmonic emissions

Class A
IEC 61000-3-2
Voltage Fluctuations and
Flicker Complies

IEC 61000-3-3:2013

X-Smart® Go endo motor is suitable for use in all
establishments other than domestic, and may be
used in domestic establishments and those directly
connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic
purposes, provided the following warning is heeded:

Warning: This equipment/system is intended for use
by healthcare professionals only. This equipment/
system may cause radio interference or may disrupt
the operation of nearby equipment. It may be
necessary to take mitigation measures, such as re-
orienting or relocating the X-Smart® Go endo motor
or shielding the location.

Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity test

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

8 kV contact

8 kV contact

2,4,8,15kV air

2,4,8,15kV air

Floors should be wood, concrete, or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transients / bursts

2 kV for power
supply lines

2 kV for power
supply lines

1 kV for input/output

Mains quality of power should be that
of a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-4 lines Not Applicable environment.
1 kV Line(s) to line(s) | 1 kV Line(s) to line(s)
Surges 2KV Line(s) to earth | 2 KV Line(s) to earth | Mains quality of power should be that
of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 environment.

2kV Signal (input/
output) to earth

N/A

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

0% UT; 0.5 cycle
at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° and 315°

0% UT; 0.5 cycle

at 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

0% UT; 1 cycle and
70% UT;
25/30 cycles

0% UT; 1 cycle and
70% UT;
25/30 cycles

Single phase at 0°
0% UT;
250/300 cycles

Single phase at 0°
0% UT;
250/300 cycles

Mains quality of power should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user of
the X-Smart® Go endo motor
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the X-Smart® Go
endo motor be powered from an
uninterruptible power supply or a
battery.

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of a
typical location in a typical
commercial or hospital environment.
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Declaration - Electromagnetic Immunity

, IEC 60601 . Electromagnetic
Immunity test Compliance level . .
Test level environment - guidance
3V,6V 3Vrms, 6 V Portable and mobile RF
3V/m 3V/m communications equipment should

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 V/m from 0.15 to
80 MHz; 6 V/m from
0.15 to 80 MHz

and 80% AM at

1 kHz

3 V/m from 0.15 to
80 MHz; 6 V/m from
0.15 to 80 MHz and
80% AM at 1 kHz

3 V/m from 80 MHz
to 2.7 GHz

3 V/m from 80 MHz
to 2.7 GHz

be used no closer to any part of the
X-Smart® Go endo motor, including
cables, than the recommended
separation distance calculated from
the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation

distance

d =[P
d =[P
d=[2P

Ey 80 MHz to 800 MHz

23
d= [El]\/P 800 MHz to 2.5 GHz
where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should
be less than the compliance level in
each frequency range.

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the
following symbol:

@)

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment
and the X-Smart® Go endo motor

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated maximum | 150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz to
output power of | outside ISM bands in ISM bands 800 MHz 2.5 GHz
transmitter (W) d =[P d= [%]\/P d= [g]\/P d= [g]\/P
0.01 0.12 0.2 0.4 1
0.1 0.37 0.64 1.3 2.6
1 1.17 2 4 8
10 3.7 6.4 13 26
100 11.7 20 40 80
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Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless communications equipment

Test Band @ Maximum Distance Immunity | Compliance
frequency (MHz) Service ¥ Modulation ® | power (m) testlevel | level
(MHz) (W) (Vim) (Vim)
Pulse
385 380 -390 |TETRA 400 | modulation® |4 g 0.3 27 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, |+ 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 deviation 2 0.3 28 28
1 kHz sine
710 LTE Pulse -
745 704-787 |Band 13, |modulation® | g2 0.3 9 9
780 17 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Pulse -
800-960 |800,iDEN | modulation® | 5 0.3 28 28
820, CDMA | 18 Hz
930 850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM | pyise
1700 - 1900; modulation
1990 DECT; LTE 2 03 28 28
1970 Band 1,3, |217Hz
4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400 80211 big/ | P8
- . 9/ | modulation ®
2450 5570 n, RFID 2 0.3 28 28
2450, LTE |217Hz
Band 7
5240 WLAN Pulse
5500 g ;gg - 802.11 modulation® | g2 0.3 9 9
5785 a/n 217 Hz

 For some services, only the uplink frequencies are included.
® The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.

° As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does
not represent actual modulation, it would be worst case.
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Moteur d'endodontie sans fil
avec localisateur d’'apex intégreé

Instructions d'utilisation

Réservé a un usage dentaire B(
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Introduction
Félicitations pour votre achat du produit X-Smart® Go.

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go est indiqué pour le traitement des
canaux radiculaires, entrainant des limes endodontiques en rotation
continue et en mouvement alterné a couple controlé, et intégre un locali-
sateur d’apex.

Pour une sécurité et des performances optimales, veuillez lire attentive-
ment le présent mode d’emploi avant toute utilisation. Assurez-vous
d’avoir compris et respecté les précautions cliniques, ainsi que les mises
en garde, les précautions et les contre-indications d’ordre général, avant
de procéder au traitement radiculaire. Conservez ce mode d’emploi pour
pouvoir vous y référer ultérieurement.

Indications d'utilisation

X-Smart® Go est une piéce a main sans fil dotée d’une fonction de locali-
sation de I'apex, qui permet d'entrainer les limes en rotation continue et
en mouvement alterné lors d’un traitement endodontique destinée a élar-
gir les canaux radiculaires, tout en surveillant la position de la pointe de la
lime endodontique dans le canal.

Finalité prévue

La finalité prévue de ce dispositif est d’assister les professionnels den-
taires dans I'élargissement des canaux radiculaires et/ou la localisation
de l'apex ainsi que la détermination de la longueur de travail lors d’un trai-
tement radiculaire.

Utilisation prévue

L'utilisation prévue de ce dispositif est d’assister les professionnels den-
taires dans I'élargissement des canaux radiculaires et/ou la localisation
de l'apex ainsi que la détermination de la longueur de travail lors d’un trai-
tement radiculaire.

Groupe de patients cible

La population de patients visée est constituée de patients qui nécessitent
un traitement radiculaire.

Utilisateurs concernés

Le dispositif doit étre utilisé par des experts qualifiés en endodontie ou
par des praticiens dentaires qualifiés pour les traitements radiculaires.

65/ 1400



Dentsply
: Sirona

Contre-indications

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go n’est pas recommandé pour les pa-
tients ayant un pacemaker ou tout autre dispositif électrique implanté.

Avertissements

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go est réservé a une utilisation en

milieu hospitalier, en clinique ou dans un cabinet dentaire, par des ex-
perts qualifiés en endodontie ou par des praticiens dentaires qualifiés
pour les traitements radiculaires.

Il convient d’éviter d’utiliser cet appareil a proximité d’autres équipe-
ments ou en empilement sur d’autres équipements car cela peut en-
trainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est inévi-

table, cet appareil et les autres équipements concernés doivent étre
surveillés pour vérifier qu’ils fonctionnent normalement.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs ou de cables autres que
ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil peut provo-
quer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une di-
minution de I'immunité électromagnétique de cet appareil et entrainer
un fonctionnement incorrect.

Il convient d’utiliser les équipements de communication RF portables
(y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les an-
tennes externes) a une distance minimale de 30 cm (12 pouces) de
toute partie du moteur d’endodontie X-Smart® Go, y compris les cables
spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de
cet appareil pourraient étre altérées.
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Précautions

N'utilisez pas le moteur d’endodontie X-Smart® Go a proximité de dis-
positifs émettant des interférences électromagnétiques, tels que les né-
gatoscopes a lampes fluorescentes, les visionneuses DICOM, les dis-
positifs a ultrasons, etc.

Protégez le moteur d’endodontie X-Smart® Go contre les éclabous-
sures accidentelles et les projections directes et liquides, y compris les
produits nettoyants et désinfectants.

N'utilisez pas le moteur d'endodontie X-Smart® Go en présence de
matériaux inflammables.

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go doit étre utilisé uniquement avec
les accessoires d’origine fournis par le fabricant.

N’actionnez pas le bouton-poussoir du contre-angle pendant le fonc-
tionnement ou I'arrét de la piéce a main. Il en résulterait la séparation
de la lime ou une surchauffe du bouton-poussoir.

Ne retirez pas le contre-angle de la piéce a main pendant le fonction-
nement.

Utilisez exclusivement des limes pour canaux radiculaires en parfait
état. Veuillez vous reporter aux informations fournies par le fabricant.

Insérez la lime uniquement lorsque le contre-angle est immobile.

Ne placez jamais les doigts sur les pieces mobiles pendant le fonction-
nement ou l'arrét de la lime.

Utilisez exclusivement le contre-angle d’origine.

Pour améliorer I'efficacité du localisateur d’apex intégré, il est forte-
ment recommandé d'utiliser une digue dentaire durant I'intervention en-
dodontique.

Pour éviter que des courts-circuits ne perturbent les mesures du locali-
sateur d’apex, soyez particuliérement vigilant avec les patients portant
des couronnes métalliques, des bridges ou des obturations métalliques
importantes (évitez tout contact entre la lime ou le clip labial et les mé-
taux).
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Des concentrations élevées d’hypochlorite de sodium peuvent réduire
la précision des mesures du localisateur d’apex. Pour déterminer la
longueur de travail, nous recommandons d’utiliser une solution d’hypo-
chlorite de sodium a une concentration maximale de 5%.

Veillez a ce que le canal soit assez humide pour assurer la fiabilité de
la mesure du localisateur d’apex.

Vérifiez que le contre-angle ou que la lime ne touche pas d’autres ins-
truments.

Evitez tout excés de liquide a I'intérieur de la cavité dentaire afin d’em-
pécher tout débordement ou toute mesure incorrecte du localisateur
d’apex.

Les dents présentant un apex ouvert peuvent donner des résultats im-
précis lors de I'utilisation d’'un localisateur d’apex.

L’utilisation de localisateurs d’apex seuls sans radiographie préopéra-
toire et postopératoire n’est pas recommandée étant donné que les lo-
calisateurs d’apex peuvent ne pas fonctionner correctement dans
toutes les situations. Il est impératif de confirmer par radiographie la
longueur de travail qui a été déterminée a I'aide du localisateur d’apex.

Pour votre propre sécurité, veuillez porter un équipement de protection
individuelle (gants, masque).

Effets indésirables

Aucun.
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6.1 Contenu
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Vérifiez le contenu de 'emballage avant toute utilisation :

Piece a main

Contre-angle 6:1

@ o

yr—>
e

Support/station de charge

Céable de mesure

—

Clip labial (2 piéces)

Pince instrumentale
(2 piéces)

Embout de pulvérisation
de type F

D

Gaine de protection en si-
licone pour contre-angle
(2 piéces)

Gaine de protection jetable pour piéce a main, a remplacer pour chaque patient

(10 piéces)

l Le contre-angle avec gaine de protection en silicone et le cable de
mesure avec clip labial et pince instrumentale constituent les par-
ties appliquées du dispositif.
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6.2 Apercu du moteur d’endodontie X-Smart® Go

@\ Piéce a main

Ecran

Contre-angle
9 Boutons de paramétrage

- Défilement vers le haut
- Réglage
- Défilement vers le bas

Bouton principal

Connecteur du cable

\
[
[
‘I de mesure

Support de charge —

Fig. 1 : Vue avant

Voyant bleu - Etat de la
recharge de la piéce a
main
Voyant blanc — H
Etat de la recharge du

support de charge Prise AC/DC (chargeur)

Bouton de support de
charge — Pour vérifier
I'état de la recharge du
support de charge

Fig. 2 : Vue arriére
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6.3 Préparation

6.3.1 Connecter/déconnecter le contre-angle

¢ Insérez le contre-angle dans la piéce a main — voir [» Fig. 3]. Poussez
le contre-angle jusqu’a entendre un clic afin de vous assurer qu'’il est
bien fixé.

Fig. 3 : Connexion du contre-angle

e Le contre-angle pivote a 360° afin que I'écran soit toujours facilement
visible.

e Pour retirer le contre-angle de la piéce a main, tirez-le horizontalement
lorsque la piéce a main n'est pas en marche.

Fig. 4 : Retrait du contre-angle

6.3.2 Placement de la gaine de protection sur la piéce a main
Placez la gaine de protection sur la piéce a main.

A Pour éviter toute contamination croisée entre les patients, utilisez
une gaine neuve pour chaque patient. Ne réutilisez jamais les
gaines.

Aprés la mise en place, assurez-vous que la gaine n’est pas déchirée.
Aprés utilisation, enlevez la gaine de protection et jetez-la.
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6.3.3 Branchement de I’adaptateur AC/DC
Sélectionnez I'adaptateur qui correspond a votre prise électrique.

Prise
USA/JAP

Prise
EUR

Bouton de verrouillage

Fig. 5 : Adaptateurs pour le chargeur

Faites coulisser 'adaptateur vers le bas dans les encoches, celui-ci est
verrouillé lorsque vous entendez un clic. Pour I'enlever, appuyez sur le
bouton de verrouillage (voir [» Fig. 5]) et sortez 'adaptateur.

6.3.4 Recharge de la batterie

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go est un dispositif portable alimenté
par une batterie lithium-ion rechargeable. La piéce a main se recharge
par induction (sans fil) lorsqu’elle est placée sur son support de charge.
L’état de la batterie est indiqué a I'écran.

> - Charge pleine @@ - Charge moyenne @ - Charge faible

4 Nem 5, @
; WaveOne @

Fig. 6 : Indicateur de I'état de la batterie
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Lorsque la batterie de la piece a main est faible, I'indicateur de la batterie
s’affiche en rouge a I'écran, signifiant qu’il est nécessaire de procéder a
sa recharge. Cependant, le moteur d’endodontie X-Smart® Go continuera
de fonctionner normalement méme lorsque la batterie est faible, afin que
le traitement du patient puisse étre terminé avant que le dispositif ne
s’éteigne.
Le support de charge est également un appareil fonctionnant sur batterie,
alimenté par une batterie lithium-ion rechargeable interne, qui sert de sta-
tion de recharge pour recharger la piéce a main grace a un systéme de
recharge par induction (sans fil). L’état de la batterie du support de
charge pendant le fonctionnement est indiqué par les voyants d’état.

A Le remplacement des batteries lithium-ion rechargeables peut étre
effectué uniquement par du personnel de maintenance qualifié.

6.3.5 Chargement du support de charge

e Branchez le cable du chargeur a la prise de recharge du support de
charge (voir [» Fig. 2]). Branchez le chargeur au secteur.

¢ Le voyant blanc du support de charge clignotera, indiquant que la bat-
terie est en cours de recharge. Une fois la recharge terminée, le voyant
blanc cessera de clignoter et restera allumé en blanc.
Lorsque la batterie est completement déchargée, son temps de re-
charge est d’environ 3 heures.

6.3.6 Recharger le moteur d’endodontie X-Smart® Go

o Placez le moteur d’endodontie X-Smart® Go sur le support de charge.
La recharge démarre automatiquement si la batterie est faible et qu’elle
doit étre rechargée.

e Un voyant blanc fixe sur le support de charge indique qu’il est allumé,
tandis qu’un voyant bleu fixe indique que le moteur est en cours de re-
charge.
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e Pendant la recharge, l'icone de la batterie s’affiche sur I'écran du mo-
teur (voir [ Fig. 7]). Une fois la recharge terminée, I'écran du moteur et
le voyant bleu de la batterie externe s’éteignent.

)

GG

|

Fig. 7 : Le moteur d’endodontie X-Smart® Go se recharge

A Durant la recharge du support de charge, le chargeur et le support
de charge doivent étre placés hors de I'environnement du patient
(2 1,5 m minimum du patient).

Durée de recharge lorsque la batterie de la piéce a main est déchargée :
environ 3 heures.

e Utilisez exclusivement le chargeur d’origine.

e Le moteur d’endodontie X-Smart® Go ne peut pas étre utilisé
lorsqu’il se recharge.

Si la batterie est complétement déchargée et que le dispositif ne s’allume
pas, veuillez contacter votre distributeur afin qu’un technicien de mainte-
nance qualifié remplace la batterie.
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6.4 Fonctionnement du moteur

6.4.1 Description de la piéce a main

Bouton principal : Bouton de défilement

- Bouton marche/arrét Ecran vers le haut
- Bouton démarrage/arrét du moteur

Bouton des
—— q = | paramétrages
©
Prise du cable

— 4

Bouton de défilement de mesure

vers le bas

o Connectez le contre-angle a la piece a main et allumez le dispositif en
appuyant sur le bouton principal.

bl - E

@1 )]

e Pour éteindre la piece a main, appuyez simultanément sur les boutons
Paramétres principaux et le bouton principal.

B /_\ o
@ ]

@71 ]
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e Aprés avoir allumé le dispositif, I'écran principal s’affiche (aprés une
bréve animation du logo). La barre d’état se trouve dans la partie supé-
rieure de I'écran. La barre d’état comprend :

@ Numéro d’emplacement de mémoire du programme
@ Mémoire
@ Indicateur de niveau de la batterie

@ Indicateur de connexion Bluetooth

3 Bluetooth déconnecté

£ Bluetooth connecté

€3 Bluetooth désactivé

6.4.2 Installation de la lime
¢ Insérez la lime dans le mandrin du contre-angle jusqu’a la butée.

e Appuyez sur le bouton-poussoir sur la téte du contre-angle et tourner
I[égérement la lime jusqu’a ce qu’elle s’engage dans le mécanisme de
verrouillage. Poussez vers lintérieur jusqu’au clic et relacher le bouton-
poussoir. Tirez délicatement sur la lime pour vérifier qu’elle est ver-
rouillée.

o Pour libérer la lime, appuyez sur le bouton-poussoir situé sur la téte du
contre-angle et retirez la lime.

Lime Mandrin Bouton-poussoir

A Avant d’insérer et de retirer la lime, la piece a main doit étre arré-
tée.
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6.4.3 Modes de fonctionnement et configuration des paramétres

L'appareil X-Smart® Go dispose de 10 programmes de mémoire, classés
comme suit :

Mémoire

Description

Programmes de mémoire prédéfinis contenant des systémes de
limes intégrés :

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Dédié a la mesure électronique ; fonctionne en mode localisa-
teur d’apex sans rotation du moteur.

M1

M2 Programmes de mémoire configurables par I'utilisateur permet-

M3 tant des réglages et des configurations personnalisés de la rota-

M4 tion.

M5

o Pour faire défiler les programmes de mémoire du dispositif, utilisez les
boutons « Défilement vers le haut » (5) et « Défilement vers le bas »

o Appuyez sur le bouton « Parameétres principaux » (7) et maintenez-le
enfoncé pour accéder aux paramétres du programme sélectionné et
les modifier.

WaveOne
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e Pour confirmer votre sélection et passer au parameétre suivant, ap-
puyez sur le bouton « Paramétres principaux » (7).
o Pour confirmer votre sélection et quitter, appuyez sur le bouton princi-

pal (8).

@1 1)

l Les parameétres sélectionnés pour les limes intégrées sont réglés
sur les valeurs recommandées par le fabricant de I'instrument.

6.4.3.1 Mode (pour les programmes de mémoire programmables par
Putilisateur M1 a M5 uniquement)

Sélectionnez le mode de fonctionnement du moteur en appuyant sur les
boutons « Défilement vers le haut » ou « Défilement vers le bas » :

Mode Description
cw Rotation horaire. Le dispositif fonctionne en rotation
continue.

Rotation antihoraire. Le dispositif fonctionne en rotation

coW continue dans le sens inverse.
* Lorsque ce mode est utilisé, un signal sonore est acti-

ve.

6.4.3.2 Vitesse

Réglez la vitesse de rotation de la lime en appuyant sur les boutons « Dé-
filement vers le haut » et « Défilement vers le bas » (appuyez et mainte-
nez le bouton de défilement enfoncé pour un défilement rapide).

Vitesse Description
50 — 2 500 tr/min Vitesse de rotation de la lime endodontique.

Pour confirmer votre sélection et passer au paramétre suivant, appuyez
sur le bouton « Parameétres principaux ».
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6.4.3.3 Couple

Réglez la valeur de couple maximale en appuyant sur les boutons « Défi-
lement vers le haut » ou « Défilement vers le bas » (appuyez et mainte-
nez le bouton de défilement enfoncé pour un défilement plus rapide).

Couple Description

Couple maximal pouvant étre appliqué a la lime endo-

dontique :

e 6,0 Ncm pour une vitesse comprise entre 50 et
400 tr/min

e 5,0 Ncm pour une vitesse comprise entre 450 et
500 tr/min

e 4,0 Ncm pour une vitesse comprise entre 550 et
650 tr/min

e 3,0 Ncm pour une vitesse comprise entre 700 et
1 200 tr/min

e 2,0 Ncm pour une vitesse comprise entre 1 250 et
1 500 tr/min

e 1,5 Ncm pour une vitesse comprise entre 1 550 et
2 000 tr/min

e 1,0 Ncm pour une vitesse comprise entre 2 050 et
2 500 tr/min

0,4 -6,0 Ncm

A Utilisez les paramétres de couple et de vitesse recommandés par le
fabricant de la lime.

6.4.3.4 Action du couple

Sélectionnez I'action que le moteur doit effectuer si le couple appliqué sur
la lime endodontique atteint le couple maximal défini.

Action du couple |Description

La lime inverse automatiquement son sens de rotation
Libération du couple |jusqu’a ce que le couple soit libéré, puis revient a une
rotation normale.

La lime tourne en sens inverse jusqu’a ce que le bouton

Rotation inverse Marche/Arrét du moteur soit enfoncé.
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6.4.3.5 Action apicale

Sélectionnez I'action que le moteur doit effectuer lorsque la pointe de la
lime endodontique a atteint la limite apicale.

Action apicale Description
Off Aucune action

La lime inverse automatiquement son sens de rotation
Rotation inverse jusqu’a ce qu’elle soit en retrait de la limite apicale, puis
revient a une rotation normale.

La lime s’arréte automatiquement jusqu’a ce que le
bouton Marche/Arrét du moteur soit enfoncé pour dé-
marrer en sens inverse. Lorsque la lime est en retrait de
la limite apicale, elle revient a une rotation normale.

Arrét

6.4.3.6 Dr’s Choice

Cette fonction permet de marquer une position de référence prédétermi-
née a la distance requise de I'apex. Cette ligne apicale variable peut étre
réglée entre la 3° barre bleue et la derniére barre orange. Lorsque la ligne
apicale Dr's Choice est définie, une indication visuelle et sonore claire si-
gnale que la pointe de la lime a atteint cette position présélectionnée.

Pour sélectionner I'action que le moteur doit effectuer lorsque la pointe de
la lime endodontique atteint la position Dr's Choice définie (voir
[ 6.4.3.5)).

R -
Dr's Choice

[ K]

9

[ )

l Lorsque la position apicale est atteinte (derniére barre orange), un
signal sonore continu retentit, quelle que soit la position Dr's
Choice.
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6.4.4 Paramétres du dispositif

e Pour accéder au menu Paramétres, utilisez les boutons « Défilement
vers le haut » (1) ou « Défilement vers le bas » (2) jusqu’a « Para-

metres ».

2

Hold B to Edit

o Appuyez sur le bouton « Parametres principaux » (3) et maintenez-le
enfoncé pour accéder aux parametres du dispositif et les modifier.

o Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) ou « Défilement vers
le bas » (2) pour modifier les paramétres du dispositif. Utilisez le bouton
« Paramétres principaux » (3) pour avancer dans le menu Paramétres.

e Appuyez sur le bouton principal pour enregistrer vos paramétres et

quitter.

Le menu Parameétres comprend :

Volume

Réglage du niveau du volume de silencieux a éle-
Vé.

Arrét automatique

Réglage du minuteur d’arrét automatique.

Main dominante

Rotation de I'interface utilisateur a 180°.

Calibration du moteur

Calibration automatique du moteur avec le contre-
angle.

Test du localisateur
d’apex

Autotest automatisé du localisateur d’apex.

Alerte sonore CCW

Activation ou désactivation de 'alerte sonore
lorsque le mode CCW est allumé.

Voyant du localisateur
d’apex

Activation ou désactivation du clignotement des
voyants du bouton principal en fonction de la posi-
tion apicale.

Bluetooth

Activation ou désactivation du Bluetooth (destiné
uniguement a des fins de maintenance).

Réinitialisation aux para-
meétres d’usine

Réinitialisation du dispositif aux paramétres d’usine.

Informations concernant
la version

Informations concernant le firmware du dispositif.
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Volume - Réglage du son

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go est équipé d’un signal sonore qui
permet de suivre le couple et la progression de la lime dans le canal, en
plus du contréle visuel.

Le volume peut étre ajusté en appuyant sur les boutons « Défilement vers
le haut » (1) et « Défilement vers le bas » (2).

Volume «

]

Arrét automatique

L’'arrét automatique du moteur d’endodontie X-Smart® Go peut étre réglé
entre 2 et 20 minutes d’inutilisation du dispositif. Réglez simplement le
curseur d’arrét automatique sur la durée souhaitée en appuyant sur les
boutons « Défilement vers le haut » (1) ou « Défilement vers le bas » 2).

Auto-Shutdown
10 min

Main dominante
Cette fonction permet de faire pivoter I'affichage de 180°.

Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) ou « Défilement vers le
bas » (2) pour « Droite » ou « Gauche » selon la main dominante de I'utili-
sateur.

Dominant Hand
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6.4.4.4 Calibration du moteur

La calibration du moteur permet de régler automatiquement la vitesse de
rotation afin de garantir la précision du couple. Etalonnez systématique-
ment la piece a main lorsque le contre-angle a été stérilisé, lubrifié ou
remplacé.

¢ Retirez la lime endodontique du contre-angle avant d’effectuer la cali-
bration.

e Assurez-vous que le contre-angle est correctement fixé a la piéce a
main.

o Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) ou « Défilement vers
le bas » (2) pour sélectionner « Démarrer ».

=

Motor Calibration

o Appuyez sur le bouton principal (3) pour lancer le processus de calibra-
tion.

@71 )]

o La calibration s’effectuera automatiquement.

A Aucune lime ne doit étre introduite pendant la calibration. La vitesse
de rotation du moteur variant depuis sa valeur minimale jusqu’a sa
valeur maximale durant la calibration, il y a un risque de blessure.
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6.4.4.5 Test du localisateur d’apex

L’autotest automatisé de la fonction de localisation de I'apex vérifie la pré-
cision et le bon fonctionnement du dispositif avant son utilisation. |l effec-
tue une série de contrdles internes afin de s’assurer que le dispositif fonc-
tionne correctement.

o Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) ou « Défilement vers
le bas » (2) pour sélectionner « Démarrer ».

Apex Locator Test

6.4.4.6 Alerte sonore CCW
Active ou désactive I'alerte sonore lorsque le mode CCW est activé.

Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) ou « Défilement vers le
bas » (2) pour activer ou désactiver le signal sonore pendant la rotation
en mode CCW.

CCW Alert Sound
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6.4.4.7 Voyants du localisateur d’apex

Active ou désactive le clignotement des voyants de rétroéclairage sur le
bouton principal en fonction de la position apicale.

Voyants de rétroéclairage

@1 )] g

Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) et « Défilement vers le
bas » (2) pour activer ou désactiver la fonction de clignotement des

voyants.
= PO
Apex Locator LEDs @

6.4.4.8 Bluetooth

La fonction Bluetooth est uniquement destinée a des fins de mainte-
nance, telles que les mises a jour logicielles. Pour activer ou désactiver le
Bluetooth sur votre moteur d’endodontie.

Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) et « Défilement vers le
bas » (2) pour activer ou désactiver la fonction Bluetooth.

Bluetooth (A7:E1)

85/1400



Dentsply
: Sirona

6.4.4.9 Réinitialisation aux paramétres d’usine

o1 )]

Cette option vous permet de réinitialiser tous les paramétres personnali-
sés par I'utilisateur et de rétablir les réglages d’origine.

« Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) ou « Défilement vers
le bas » (2) pour sélectionner « OK ».

S

Set Factory Defaults

o Appuyez sur le bouton principal (3) pour restaurer les réglages par dé-
faut.

Une fois les parametres modifiés par I'utilisateur réinitialisés, ils ne
peuvent plus étre récupérés.

Mesure du canal

X-Smart® Go comporte un localisateur d’apex intégré qui est utilisé pour
déterminer la longueur du canal radiculaire.

Le localisateur d’apex peut étre utilisé de deux fagons :

o détermination séparée de la longueur : la longueur de travail est déter-
minée manuellement (sans le moteur), a I'aide de la pince instrumen-
tale et du clip labial,

o détermination combinée de la longueur (voir [» 6.4.6.1]) : la longueur
de travail est établie en méme temps que la préparation du canal radi-
culaire. Le moteur et le localisateur d’apex sont donc actifs simultané-
ment, utilisant la lime endodontique dans le contre-angle et le clip la-
bial.
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6.4.5.1 Détermination séparée de la longueur (avec lime manuelle)
Allumez le dispositif et sélectionnez le mode AL (voir [» 6.4.3]).

Le localisateur d’apex peut étre configuré pour une interface en mode
paysage ou portrait.

Interface paysage

Interface portrait

Appuyez sur le bouton « Paramétres principaux » (3) et maintenez-le en-
foncé pour accéder aux parameétres du mode AL et les modifier. Utilisez
le bouton « Parametres principaux » (3) pour accéder a la sélection de
l'interface AL.

3 =

AL Interface

Utilisez les boutons « Défilement vers le haut » (1) et « Défilement vers le
bas » (2) pour changer l'interface AL, entre Portrait et Paysage.

Appuyez sur le bouton principal pour enregistrer vos parametres et quit-
ter.

Avant de raccorder le cable de mesure avec clip labial et pince instrumen-
tale au patient, branchez le cable de mesure dans la prise du dispositif.
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Pour un angle de vision optimal, placez la piece a main dans le support
de charge.

Cable de mesure

Fixez le clip labial a la lévre du patient, insérez délicatement la lime dans
le canal et connectez la pince instrumentale a la tige métallique de la
lime.

<—— Clip labial

Pour garantir des performances optimales, la taille de la lime doit
étre adaptée au diameétre du canal.
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Deux signaux sonores initiaux indiquent que le circuit de mesure est fer-
mé et que la détermination de la longueur commence. Le mouvement de
la lime dans le canal est affiché a I'écran.

Section coronaire/médiale

Zone apicale

Foramen apical

Sur-instrumentation

Zone apicale Sur-instrumentation
Section Foramen apical
coronaire/médiale

L’absence des deux signaux sonores indique que la connexion est
défaillante. Déconnectez le cable de mesure du patient et vérifiez le
raccordement des cables, nettoyez la pince instrumentale et le clip
labial, humidifiez le canal si nécessaire et recommencez la procé-
dure.

Aucun autre réglage n’est requis avant de commencer la procédure de lo-
calisation de I'apex.

Le localisateur d’apex peut également étre activé automatiquement a par-
tir de n'importe quel programme de mémoire en connectant la pince ins-
trumentale a la lime manuelle lorsque le clip labial est fixé. Dans ce
mode, seule l'interface paysage est affichée.

89 /1400



Dentsply
: Sirona

6.4.5.2 Localisation de I'apex

6.4.5.3

6.4.5.4

Faites progresser lentement la lime endodontique dans le canal. Les
deux premiéres barres bleues correspondent a la section coronaire/mé-
diale. Au fur et a mesure que la lime avance dans le canal, les barres
vertes suivantes dans la zone apicale s’allument progressivement et I'in-
tervalle entre les signaux sonores diminue.

Les barres indiquées sur I'écran du moteur d’endodontie X-Smart®
Go ne correspondent pas a une longueur ou une distance précise

en millimétres ni dans une autre unité de longueur. Elles indiquent
simplement la progression de la lime vers 'apex.

Une fois la derniére barre orange atteinte, un signal sonore continu est
émis. L’indication de la derniére barre orange sur I'écran du moteur d’en-
dodontie X-Smart® Go signifie que la lime se trouve dans le foramen api-
cal.

Sur-instrumentation

Une barre rouge (over) et un avertissement sonore (bref signal intermit-
tent) indiquent que la lime a dépassé le foramen apical.

Fin des mesures

e Avant de débrancher le cable de mesure du boitier du dispositif, libérez
le patient du clip labial et de la pince instrumentale.

e Placez la butée de la lime sur le point de référence sélectionné sur la
dent.

o Retirez délicatement la lime du canal et mesurez la longueur apicale
entre la butée et I'extrémité de la lime.

La détermination de la longueur de travail pour la mise en forme du
canal reléve du jugement professionnel du praticien. Dans la plu-
part des cas, la soustraction de 0,5 mm de la longueur mesurée du
« foramen apical » permet d’obtenir une longueur de travail clini-
quement acceptable. Néanmoins, pour chaque cas, le praticien doit
définir la longueur de travail appropriée en se basant sur son expé-
rience, les mesures du localisateur d’apex, les radiographies et les
autres données disponibles.
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6.4.5.5 Test du cable de raccordement

Si aucune indication de mesure n’est détectée, un test de raccordement
des cables doit étre effectué. Le moteur d’endodontie X-Smart® Go in-
tégre une fonction de test de raccordement pour contréler les cables :

e Connectez le cable de mesure avec pince instrumentale et clip labial et
allumez le dispositif.

o Connectez la partie métallique de la pince instrumentale au clip labial.
Assurez-vous que les accessoires soient bien propres avant d’effectuer
le test.

»

o Licone =14 « Test du cable de raccordement » doit apparaitre sur
I'écran.

e Siaucune icbne n’apparait, il convient de remplacer la pince instru-
mentale ou le cable de mesure.
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o Répétez le test également avec le clip labial et la lime endodontique in-
sérée dans le contre-angle.

6.4.6 Opération

Sélectionnez le programme de mémoire adapté au traitement a effectuer.
Insérez la lime endodontique dans le contre-angle, vérifiez que les para-
meétres de fonctionnement correspondent a la lime sélectionnée.

WaveOne f3 CD
4 Ncm

»
=3

WaveOne

¢ Insérez délicatement la lime endodontique dans le canal radiculaire et
appuyez une fois sur le bouton marche/arrét (1) du moteur pour qu'il
démarre. Ne maintenez pas le bouton enfoncé.
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e Pendant le fonctionnement du moteur, la barre de couple s’affiche
dans la partie supérieure de I'écran et I'échelle du localisateur d’apex
s’affiche dans la partie inférieure de I'écran.

) waveone

-.---ovo

Apex

A

e A mesure que le niveau du couple augmente, la barre de couple passe
de la couleur orange a la couleur rouge et la valeur numérique du
couple change en conséquence.

Barre de couple

Nem

oo---ovl

Apex

6.4.6.1 Détermination combinée de la longueur

Dans ce mode, la longueur de travail est établie en méme temps que la
préparation du canal radiculaire. Pour utiliser le localisateur d’apex, pla-
cez la gaine de protection en silicone sur le contre-angle (aprés 'avoir
stérilisée), connectez le cable de mesure a la piéce a main et fixez le clip
labial sur la lévre du patient (il n’est pas nécessaire de connecter la pince
instrumentale).

<+— Clip labial
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e Pendant la préparation du canal radiculaire, les mesures du localisa-
teur d’apex s’affichent sur I'échelle inférieure de I'écran.

Echelle du localisateur
Apex d’apex
A

Les barres indiquées sur I'écran du moteur d’endodontie X-Smart®
Go ne correspondent pas a une longueur ou distance précise en
millimétres ou dans une autre unité de longueur. Elles indiquent
simplement la progression de la lime vers 'apex.

Maintenance et retraitement

Recommandations générales

e L’appareil ne comprend pas de pieces requérant un entretien de la part
de l'utilisateur. Son entretien et sa réparation doivent étre réalisés ex-
clusivement par des techniciens de maintenance formés par I'entre-
prise.

e Apres chaque utilisation, tous les objets ayant été en contact avec des
agents infectieux doivent subir un cycle de retraitement complet com-
prenant :

1. Pré-nettoyage : a I'aide de lingettes a usage unique ou d’un chiffon
doux imprégné d’une solution détergente et désinfectante (solution
bactéricide, fongicide et sans aldéhyde), conformément aux instruc-
tions du fabricant. Nous recommandons d'utiliser exclusivement une
solution désinfectante homologuée pour son efficacité (liste VAH/
DGHM, marquage CE, autorisation de la FDA). L'utilisation d’agents
chimiques risque d’endommager I'équipement. Nous recomman-
dons les lingettes a usage unique (par exemple CaviWipes™ ou
CaviCide™).

2. Nettoyage minutieux.

3. Désinfection.

4. Stérilisation (pour les composants stérilisables).
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e Les composants suivants doivent étre retraités avant la premiére utili-
sation et entre chaque patient : le contre-angle et sa gaine de protec-
tion en silicone, le clip labial et la pince instrumentale.

e La piéce a main, le support de charge, le cable de mesure et le char-
geur ne peuvent pas étre stérilisés, mais doivent étre désinfectés entre
chaque patient a I'aide de la procédure de nettoyage et de désinfection

(lingette).

e Tous les accessoires présentant un défaut doivent étre immédiatement
éliminés. Les accessoires sales doivent étre nettoyés, désinfectés et
stérilisés conformément a la procédure décrite dans la section [» 7.3].

e Le nombre maximum de cycles de stérilisation est :

- Pince instrumentale : 200.
- Clip labial : 200.

- Contre-angle : 200.

- Gaine de protection en silicone : 200.

7.2  Apercgu des éléments a retraiter
Nettoyage et désinfection
; Manuel Automatisé | Stérilisation
Elément Brosse . ala :/apeur
IR (n_ettoyage désinfecteur* deau
uniquement)
Piéce a main X
Support de charge X
Cable de mesure X
Chargeur X
Contre-angle X X
S:l;iﬁcii grotec’uon X X
Clip labial X X
Pince instrumentale X X

X : étape de retraitement requise

* . équipement de nettoyage et de désinfection
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Procédure relative au nettoyage, a la désinfection et a la
stérilisation

Avant-propos

Pour des raisons d’hygiéne et de sécurité sanitaire, le clip labial, la pince
instrumentale, le contre-angle et la gaine de protection en silicone doivent
étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation pour pré-
venir toute contamination croisée entre les patients. Ceci est valable pour
la premiére utilisation ainsi que pour les suivantes. Veuillez noter que la
piece a main du dispositif, la batterie, le chargeur et le cable de mesure
ne peuvent pas étre stérilisés.

Recommandations générales

¢ Utilisez uniquement une solution désinfectante homologuée pour son
efficacité (liste VAH/DGHM, marquage CE, agrément de la FDA), en
respectant les instructions du protocole d’utilisation du fabricant. Pour
tous les instruments en métal, il est recommandé d'utiliser des agents
anticorrosion de nettoyage et de désinfection.

e Pour sa propre sécurité, le praticien doit porter un équipement de pro-
tection individuelle (gants, lunettes, masque).

o L’utilisateur est responsable de la stérilisation du produit pour le pre-
mier cycle et pour chaque utilisation ultérieure, ainsi que d’un éventuel
usage d’instruments endommagés ou souillés aprés stérilisation.

o Limitations et restrictions relatives au retraitement :
I'apparition de défauts tels que des fissures, des déformations (cour-
bure, torsion), des traces de corrosion ou la disparition de couleur in-
dique que les dispositifs ne peuvent pas remplir leur fonction prévue
avec le niveau de sécurité requis.

o Utilisez exclusivement de I'eau propre lors de toutes les étapes de net-
toyage et de ringage.
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Procédure étape par étape

Piéce a main, support de charge, cable de mesure et chargeur

Nettoyage et désinfection (lingette) :

Apres chaque utilisation sur un patient, retirez et jetez la gaine de pro-
tection de la piéce a main.

Nettoyez et désinfectez la piéce a main, le support de charge, le cable
de mesure et le chargeur a l'aide d’'une lingette a usage unique ou d’un
chiffon doux imbibé d’une solution désinfectante homologuée pour son
efficacité (liste VAH/DGHM, marquage CE, agrément de la FDA), en
respectant les instructions du fabricant de la solution désinfectante.

Nous recommandons les lingettes a usage unique (par exemple Cavi-
Wipes™ ou CaviCide™). Pour un nettoyage et une désinfection minu-
tieux, respectez les instructions du fabricant du désinfectant.

Une fois que le désinfectant a agi, essuyez-le a I'aide d’un chiffon sec,
propre et non pelucheux. Aucune trace d'impureté ou de liquide ne doit
subsister sur le dispositif aprés sa désinfection.

Inspectez la piéce a main sous une lumiére vive (au moins 500 lux). Si
elle est encore sale, répétez le processus.

Laissez sécher compléetement la piéce a main avant la prochaine utili-
sation ou avant de remettre une nouvelle gaine de protection.

Si vous utilisez une solution désinfectante et détergente, ne la va-
porisez pas directement sur les composants du dispositif. Utilisez
un chiffon doux imbibé de la solution.
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Contre-angle, gaine de protection en silicone, clip labial et

pince instrumentale

Nettoyage, désinfection et stérilisation :

Etape | Opération Instructions Detal_ls o
avertissements

¢ Retirez la lime et sépa-
rez le contre-angle de
la piéce a main. Le cas
échéant, retirez la S
gaine de protection en Pour sa propre securité, le
silicone du contre- praticien doit porter un

1 Démontage angle équipement de protection
o A individuelle (gants, lu-

e Débranchez le cable de nettes, masque)
mesure du dispositif et ’ '
détachez le clip labial et
la pince instrumentale
du cable de mesure.

e Respectez les instruc-
tions du fabricant des
lingettes désinfec-

Pré-désinfectez le contre- tar.mt_es. .
angle, la gaine de protec- ¢ UF'“.SeZ une solution
tion en silicone, le clip la- des’lnfectante hofrpolott,
bial et la pince instrumen- ?Iiﬁ: \leg/goGr]HeM'C;(;r_e
tale immédiatement aprés quage CE agrém’ent de
utilisation avec des lin- la FDA) e’n respectant
gettes désinfectantes les i » €N Tesp i
) es instructions du fabri-
2 Prédésinfection (pendant au moins 30 se- cant de la solution dés-
condes), en vous assurant infectante
que toute la surface est o g
humidifice (faites particu- | Utilisez uniquement des
liérement attention aux ||r’1gettes qul n_ont pas
zones difficiles d’acces : d'effet de fixation pro-
bouton-poussoir, mandrin telq’ue (c est-a-d_lre sans
du contre-angle et jointure alde_hyde) stquine
des différentes piéces). contiennent pas de
chlore. Nous recom-
mandons CaviWipes™
ou CaviCide™, a usage
unique.
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Etape | Opération Instructions Detal_ls 2l
avertissements
o Utilisez I'eau du robinet
pour le ringage.
Rincez abondamment |« Dans tous les cas, le
(au moins 1 minute) contre-angle doit étre
sous I'eau courante (a nettoyé manuellement
température ambiante) avec une brosse douce
en effectuant un bros- (en nylon, polypropy-
sage manuel pendant lene ou acrylique), en
au moins 15 secondes. particulier dans les
Inspectez la piéce sous zones étroites : bouton-
Nettoyage ma- une lumiére vive (_au poussoir, mandr_in du
3 moins 500 lux). Si elle contre-angle et jointure

nuel (brosse)

est encore sale, répé-
tez le processus.

Apreés le nettoyage, au-
cune impureté visible
ne doit subsister sur les
accessoires.

Lubrifiez le contre-
angle apreés le net-
toyage.

des différentes pieces
La brosse doit étre dés-
infectée, nettoyée et
changée quotidienne-
ment.

La pince instrumentale
doit étre activée pen-
dant le processus de
nettoyage (en appuyant
et relachant plusieurs
fois).
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Etape

Opération

Instructions

Détails et
avertissements

Nettoyage auto-
matisé dans un
laveur-désinfec-
teur

Pour le contre-
angle et la
gaine de pro-
tection en sili-
cone unique-
ment

Placez le contre-angle
et la gaine en silicone
dans un support en
acier inoxydable ou en
titane afin d’éviter tout
contact entre les élé-
ments.

Placez le support dans
le laveur-désinfecteur
et lancez le cycle ap-
prouveé, par exemple un
nettoyage a 65°C
(149°F) pendant 5 mi-
nutes et une désinfec-
tion a 90°C (194°F)
pendant 5 minutes (va-
leur Ao > 3000).
Utilisez un détergent
aux propriétés net-
toyantes, tel que Neodi-
sher Mediclean Forte a
0,4%.

Vérifiez que toutes les
piéces sont compléte-
ment séches aprés le
cycle. Essuyez tout li-
quide restant a 'aide
d’un chiffon non-tissé a
usage unique.
Inspectez la piéce sous
une lumiere vive (au
moins 500 lux). Si elle
est encore sale, répé-
tez le processus.
Lubrifiez le contre-
angle immédiatement
aprés une désinfection
thermique.

Le laveur-désinfecteur doit
étre homologué par son
fabricant pour le net-
toyage et la désinfection
de ces produits et étre
conforme a la norme

ISO 15883-1/-2, par
exemple pour 90°C
(194°F) et un temps de
maintien de 5 minutes.
Veuillez vous reporter au
mode d’emploi du disposi-
tif pour I'utilisation corres-
pondante.
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Etape | Opération Instructions Detal_ls 2l
avertissements
e Avant la stérilisation, le
contre-angle doit étre
lubrifié conformément a
la section « Lubrifica- . .
tion du contre-angle Utilisez un emballage re-
Emballage > 7.4] ». sistant a une température
5 de 141°C (286°F) et

Emballez les piéces
dans des sachets de
stérilisation dans un
emballage adapté a la
stérilisation et au sto-
ckage.

conforme a la norme
1ISO 11607.

Stérilisation a la

Stérilisation a la vapeur
deau a:

135°C (275°F) pendant
10 minutes

Temps de séchage apres

e Tous les composants
stérilisables : contre-
angle, gaine de protec-
tion en silicone, clip la-
bial (toutes les va-
riantes) et pince instru-
mentale (toutes les va-
riantes) doivent étre
stérilisés a la vapeur
aprés nettoyage et dés-
infection.

6 , stérilisation — 30 minutes. e Les stérilisateurs a va-
vapeur d’eau
Ou peur conformes aux
R . exigences de la norme
;34. C t(273 F) pendant EN 13060, classe B ou
T minu ZS sch . classe S conviennent
te’njlps t'e seczggg aptres également pour la stéri-
steriisation — 20 minutes. lisation de ces produits.
e Suivez les procédures
de maintenance et de
fonctionnement de I'au-
toclave indiquée par le
fabricant.
Conservez tous les gl6- | 2 Stérilité mest plus ga-
Y e rantie si 'emballage est
ments stérilisés dans leurs ouvert ou endommaaé
7 Conservation sachets de stérilisation et 9

dans un environnement
propre et sec.

(contrélez I'emballage
avant d'utiliser les acces-
soires).
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Lubrification du contre-angle

o Lubrifiez le contre-angle uniquement avec une bombe aérosol dédiée.
Nous recommandons I'utilisation du KaVo Spray ou de I'huile W&H
Service Oil MD-400.

o Lubrifier le contre-angle est obligatoire aprés chaque utilisation et
avant la stérilisation.

- Vissez I'embout de pulvérisation sur la bombe aérosol d’environ
10 tours.

Embout de pulvérisation de type F L/\J

- Insérez 'embout de pulvérisation dans la partie arriére du contre-
angle.

- Maintenez fermement le contre-angle pour éviter qu’il ne se dé-
tache sous la pression de la bombe aérosol et lubrifiez pendant 2 a
3 secondes jusqu’a ce que de 'huile sorte de la téte du contre-
angle.

- Avant de fixer le contre-angle lubrifié sur la piece a main, essuyez
I'exces d’huile. Placez-le sur son extrémité ou inclinez-le pour per-
mettre a la gravité de drainer I'excés d’huile. Remettez-le en place
aprés avoir évacue toute huile superflue.

A e Ne lubrifiez pas la piéce a main.

e N'utilisez jamais une bombe aérosol la téte en bas.
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Veuillez vous reporter a la liste de contrdle ci-dessous en cas de pro-
bléme avec votre moteur d’endodontie X-Smart® Go. Si le probléme per-
siste aprés la mise en ceuvre des solutions proposées, veuillez contacter

votre distributeur.

e Canaux radiculaires obstrués.
e Dents dotées d’un apex important.
e Fracture ou perforation de la racine.

Les facteurs suivants liés au patient peuvent contrarier la précision
des mesures du localisateur d’apex :

e Couronnes ou bridges en métal, s’ils entrent en contact avec la
lime ou le clip labial.

fonctionne pas.

mode AL.

# |Probléme Cause possible Solution
Essayez d’appuyer sur
le bouton principal a
Le bouton ne fonc- plusieurs reprises. Si
’ ] i tionne pas correcte- I'appareil ne s’allume
L'appareil ne s’allume | ment. toujours pas, veuillez
4 | Pas lorsque vous ap- contacter votre distribu-
puyez sur le bouton teur.
principal. : . ]
Le’z batterie est déchar Chargez la batterie.
gée.
Dysfonctionnement Contactez votre distri-
électronique. buteur.
2 L'appareil s ett'amt en La batterie est faible. Chargez la batterie.
cours de procédure.
La pidce 2 . Le programme est pro- | Modifiez le mode des
a piéce a main ne o N )
3 bablement réglé surle |programmes a partir du

mode AL.
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Probléme

Cause possible

Solution

Le dispositif ne répond
pas ou est bloqué.

Probléme logiciel ou er-
reur systéme tempo-
raire.

Effectuez une réinitiali-
sation matérielle. Ap-
puyez sur le bouton
marche/arrét et mainte-
nez-le enfoncé pendant
environ 8 secondes jus-
qu’a ce que le dispositif
s’éteigne, puis redé-
marrez-le.

Le dispositif ne se re-
charge pas lorsqu’il est
placé sur le support de
charge.

Le support de charge
est déchargé.

Branchez le chargeur
au support de charge.

Aucun son n’est émis
durant la procédure.

Le volume est réglé sur
« muet ».

Réglez le volume dans
le menu Paramétres.

L’échelle du localisa-
teur d’apex a I'écran
n’est pas stable pen-
dant les mesures du
canal radiculaire.

Le contact entre le clip
labial et la muqueuse
orale n’est pas correct.

Veillez a assurer un
contact correct entre la
mugqueuse et le clip la-
bial (placez le clip labial
au niveau de la com-
missure labiale oppo-
sée a la dent 4 traiter).

La pince instrumentale
est sale.

Nettoyez la pince ins-
trumentale a l'aide de
lingettes a usage
unique.

Une carie profonde
crée un chemin
conducteur a I'extérieur
du canal.

Obstruez le chemin
conducteur externe.

Perforation.

Retirez la lime, obs-
truez la perforation et
répétez la procédure de
détection de I'apex en
insérant délicatement la
lime dans le canal.

Large canal latéral.

Essayez de poursuivre
la procédure en faisant
doucement progresser
la lime.

104 /1400



Dentsply
Sirona

S

Probléme

Cause possible

Solution

La transmission du si-
gnal électrique du loca-
lisateur d’apex est inter-
rompue. L’appareil n’in-
dique pas la progres-
sion de la lime dans le
canal.

Mauvais contact élec-
trique.

Reéalisez un test de
connexion du cable
comme décrit dans le
manuel utilisateur, sec-
tion [» 6.4.5.5].

La pince instrumentale
n’est pas correctement
raccordée a la lime.

Placez la pince instru-
mentale sur la partie
métallique de la lime,
sous la poignée en
plastique.

Le canal radiculaire est
obstrué.

Consultez les radiogra-
phies comparatives
pour tenter d’identifier
le probléme.

En cas de retraitement,
les résidus d’'une an-
cienne obturation
peuvent boucher le ca-
nal radiculaire.

Eliminez de la racine
les résidus de 'ancien
matériel d’obturation
avant de procéder a la
mesure.

Le canal radiculaire
peut étre bloqué par les
résidus d’'un médica-
ment (hydroxyde de
calcium par ex.).

Eliminez complétement
les résidus avant de
procéder a la mesure.

Le canal radiculaire est
extrémement sec.

Rincez le canal radicu-
laire avec une solution
de NaCl. Séchez la ca-
vité d’accés avec une
boulette de coton/un jet
d’air.

La lime sélectionnée
est trop petite par rap-
port a la grandeur du
canal radiculaire.

Si le contact avec la pa-
roi du canal radiculaire
n’est pas correct, utili-
sez une lime ISO de
taille supérieure.

Important : des limes
parfaitement adaptées
fournissent des résul-
tats précis.

Dysfonctionnement
électronique.

Contactez votre distri-
buteur.
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# |Probléme Cause possible Solution
Court-circuit da a un Séchez la cavité d’ac-
exces de i (o | 52% S UN6 Bt
tion d’irrigation, salive, cas de sai njement i.m-
sang) dans la chambre 9 d i
pulpaire. portant, attendez qu’i

La réaction de I'écran cesse.
est erratique : la posi- | Contact direct de la Pour l'isolation :
tion du foramen apical |lime avec la gencive, préparez correctement
9 |ou «over » apparaita |une hyperplasie gingi- |la cavité d’accés ;
'écran avant que la ré- |vale ou une couronne | utilisez une digue den-
gion apicale ne soit at- | métallique. taire.
teinte. Contact direct de la
lime avec une restaura- . v
tion en métal (cou- Isolez la lime en.I insé-
ronne, tenon juxta-pul- rant dans un petit tube
paire ’matériau d'obtu- isolé avant utilisation.
ration).
8.2 Arrét anormal
Le moteur d’endodontie peut arréter de fonctionner dans les cas ci-des-
SOus :

# |Probléme Cause possible Solution
Le moteur d’endodontie
est soumis en perma-
nence a une charge im- A le bout

1 Attention portante, par exemple ppu%/e/z Slirtg ou ton

Surcharge du moteur | lorsque la lime se Lnoanleeda(ér:T?arrgrmo eur
coince dans le canal et ’
que le moteur ne par-
vient plus a tourner.
, Appuyez sur le bouton
La batt tt
fa}bla erlle es trop marche/arrét du moteur
Niveau faible de la bat- | oy On 1© MU | pour le démarrer.

2 terie été soumis a une ,
charge importante pen- Placez_le moteur d’en-
dant un court instant, | dodontie sur son sup-

port de charge.
Surintensité ou tempe- | oo refroidir le mo-
3 |E7 rature élevée du moteur

détectée.

teur.
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# |Probléme Cause possible Solution

Redémarrez le moteur
d’endodontie et es-

La vitesse maximale sayez & nouveau d’ef-

4 E.11 n'a pas pu étre atteinte | fectyer I'étalonnage.

pendant I'étalonnage.

Essayez sans le contre-
angle.

lonnage.

Niveau de couple élevé
5 |E.12 détecté pendant I'éta-

Essayez sans le contre-
angle, puis lubrifiez le
contre-angle et rées-
sayez.

8.3 Codes d’erreur

En cas de détection d’'une erreur ou d’'un probléme, le moteur d’endodon-
tie s'arréte et un code d’erreur s’affiche a I'écran. Redémarrez le moteur
d’endodontie. Si le code d’erreur s’affiche a nouveau, cessez d'utiliser le
moteur d’endodontie et contactez votre distributeur. Veuillez indiquer le
code d’erreur lorsque vous demandez de l'aide.

d,Code Description Comment procéder
erreur
Eteignez le moteur d’endodontie
Le systéme de commande princi- et mettez-l_e a nouveau en .
E.1 . marche. Si le message s’affiche
pal ne répond plus. R L
a nouveau, contactez votre distri-
buteur.
. Relancez le moteur d’endodon-
La commande moteur ne répond | .. . . .
E.2 lus tie. Si le probleme persiste,
pluS. contactez votre distributeur.
La version du logiciel de com- Relancez le moteur d’endodon-
E.3 mande du moteur n’est pas com- | tie. Si le probléeme persiste,
patible. contactez votre distributeur.
. .. Relancez le moteur d’endodon-
La version du logiciel de mesure |,. ; . .
E4 nest pas compatible tie. Si le probleme persiste,
P P ) contactez votre distributeur.
La bibliothéque de limes systéme Relancez le moteur d'endodon-
E.8 . tie. Si le probleme persiste,
ne fonctionne pas correctement. o
contactez votre distributeur.
La commande du moteur ne peut | Relancez le moteur d’endodon-
E.9 pas communiquer avec l'unité de |tie. Si le probléme persiste,
controle. contactez votre distributeur.
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d’Code Description Comment procéder
erreur
E.10 Le moteur n'a pas pu démarrer Contactez votre distributeur.
correctement.
Redémarrez le moteur d’endo-
Le localisateur d'apex n'a pas dontie et essayez a nouveau
E.13 \ . P P d’effectuer le test du localisateur
réussi son autotest. , . R .
d’apex. Si le probléme persiste,
contactez votre distributeur.
Garantie

La piece a main d'endodontie X-Smart® Go et le support de charge sont
garantis pendant 24 mois a compter de la date d’achat. Le contre-angle
est garanti pendant 12 mois & compter de la date d’achat, et les acces-
soires du dispositif (cAble de mesure, chargeur, clip labial, pince instru-
mentale, gaine de protection en silicone et piles) sont garantis pendant

6 mois a compter de la date d’achat. Pendant la période de garantie, le
fabricant s’engage, a sa seule discrétion, a réparer ou a remplacer gratui-
tement l'article défectueux.

Ce produit a été spécialement congu pour étre utilisé en dentisterie. Il est
destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels dentaires quali-
fiés, conformément aux instructions contenues dans ce manuel. Toute-
fois, nonobstant toute disposition contenue dans le présent document,
I'utilisateur est toujours seul responsable de déterminer I'adéquation du
produit a 'usage prévu et a la méthode d’utilisation. Les conseils relatifs a
I'utilisation de la technologie fournis par ou au nom du fabricant, qu’ils
soient écrits, verbaux ou sous forme de démonstration, ne dispensent
pas le professionnel dentaire de son obligation de contrdler le produit et
de porter tous les jugements professionnels concernant son utilisation.

A I'exception des garanties spécifiquement énoncées dans le présent ma-
nuel, le fabricant n’offre aucune garantie, expresse ou implicite, concer-
nant le produit, notamment toute garantie de qualité marchande ou d’adé-
quation a un usage particulier. Toute réclamation pour dommage ou
casse du produit pendant le transport doit étre adressée au transporteur
dés sa découverte.

La garantie s’applique uniquement sous réserve de conditions d’utilisation
normales. Tout dommage causé par un accident, une utilisation abusive
ou une mauvaise utilisation, ou a la suite d'un entretien ou d'une modifica-
tion effectués par une personne non autorisée par le fabricant, annulera
la garantie.
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Avis de non-responsabilité

Le fabricant, ses représentants et ses distributeurs déclinent toute res-
ponsabilité envers les clients ou toute autre personne ou entité en ce qui
concerne toute responsabilité, perte ou dommage causé ou prétendu-
ment causé directement ou indirectement par les équipements vendus ou
fournis par nous, y compris, mais sans s’y limiter, toute interruption de
service, perte d’activité ou de bénéfices anticipés, ou dommages indirects
résultant de I'utilisation ou du fonctionnement des équipements.

Le fabricant se réserve le droit d’apporter des modifications au produit a

tout moment, de réviser la présente publication et d’apporter des modifi-
cations a son contenu sans obligation d’en informer qui que ce soit.

Certification

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go est conforme aux normes sui-
vantes : IEC 60601-1 (Sécurité) et IEC 60601-1-2 (Compatibilité électro-
magnétique), y compris les tests d'immunité conduite et rayonnée spéci-
fiés pour les équipements du groupe 1, classe B.

X-Smart® Go est couvert par le certificat « Marquage CE ». Le dispositif
porte le marquage CE suivant :

C€ouss

Représentant européen autorisé

Représentant européen autorisé habilité a prendre des engagements en
notre nom :

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands
info@ar-experts.eu
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Mise au rebut du produit

Recyclage : VEUILLEZ NE PAS LE JETER ! Ce produit et tous
E ses composants doivent étre recyclés par l'intermédiaire de votre
mm— distributeur.

Signalement d’incident au fabricant

Les utilisateurs doivent signaler au fabricant tout incident grave lié au dis-
positif en écrivant a I'adresse e-mail suivante : info@forumtec.net. Toute
donnée a caractere personnel contenue dans cet e-mail est considérée
comme confidentielle et n’est accessible que par le personnel autorisé.

Tout incident grave survenu lié au dispositif doit également étre signalé a
I'autorité compétente de I’Etat membre ou réside l'utilisateur et/ou le pa-
tient.
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Caractéristiques techniques

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go avec localisateur d’apex intégré est
un dispositif médical électrique programmable, appartenant a la catégorie
suivante de dispositifs médicaux :

e Equipement de classe Il
« Equipement & alimentation interne
o Parties appliquées de type BF

o Non destiné a une utilisation en présence de gaz anesthésiques in-
flammables contenant de I'air, de 'oxygéne ou I'oxyde nitreux

e Fonctionnement continu

e Durée de vie attendue : 3 ans

o Non protégé contre l'infiltration de liquides

o Le dispositif est destiné a un usage en intérieur uniquement

o Conditions ambiantes de stockage/transport :
- Température : -20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
- Humidité relative : 10% a 90%, sans condensation
- Pression atmosphérique : 106 kPa a 50 kPa

e Conditions ambiantes lors de I'utilisation de I'appareil :
- Température : 10°C a 40°C (50°F a 104°F)
- Humidité relative : 10% a 90%, sans condensation
- Pression atmosphérique : 106 kPa a 70 kPa

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go est destiné a étre utilisé dans un
environnement électromagnétique spécifié pour les équipements du
groupe 1, classe B.

11171400



Caractéristiques :

Dentsply
: Sirona

Nom du dispositif

X-Smart® Go

Dimensions
Piece a main avec contre-angle
(L x P xH)

210 x 26 x 28 mm

Dimensions
Support de charge (L x P x H)

55 x 111 x 90 mm

Poids piéce a main avec contre-angle

154 g

Type d’écran

Ecran TFT couleur

Alimentation

Batterie rechargeable lithium-ion 3,6 V
(600 mAh — piéce a main)
(3 200 mAh — support de charge)

Chargeur externe

Entrée : 100240 V AC ~ 50-60 Hz
Sortie : 5V DC, 2 000 mA

Rapport de réduction du contre-angle

6:1

Type de manche de la lime

& 2,35 mm ISO1797-1 type 1

Longueur minimale du raccordement
du manche

9,5 mm

Longueur totale maximale de la lime
mécanisée

46 mm

Type de mandrin

Bouton-poussoir

Description IUD-ID de base Classe de 'UE
X-Smart® Go ++D100B00XSGO00000093 | Classe lla

A _ ®
gib'e de mesure X-Smart® |, | 5100BOOXSGOACO001MT | Classe |

o —
Z'ch instrumentale X-Smart” | 1 40800XSGOAC0002MV | Classe |
Clip labial X-Smart® Go ++D100BO0XSGOACO0003MX |Classe |
Chargeur X-Smart® Go ++D100BO0OXSGOAC0004MZ | Non médical

- ®
ggpp"” de charge X-Smart® | |, h100BSPXSGOAC0005TL |Classe |
_ . _ ®

gg”"e angle 6:1 X-Smart® |, 5100B00OXSGOAC0006N5 | Classe |
Soar:’;excfgrf];orig%“g” ensili- | 1D100BO0XSGOAC0007N7 |Classe |
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Informations sur les radiocommunications :

Bluetooth 5.0 faible consommation d’énergie

Bande de fréquences : 2,402 a 2,480 GHz

La puissance rayonnée effective est inférieure a 5 mW
Europe : EU EN 300 328 V2.1.1

Etats-Unis : contient FCC ID : RYYEYSHSN
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16 Identification des symboles

Symboles utilisés dans ces instructions d’utilisation, sur 'emballage, I'ap-
pareil et ses composants.

Symbole

Identification

Numéro de série

EijiE

Référence catalogue

-
(@)
—

Numéro de lot

Courant continu (branchement a I'alimentation électrique)

Fabricant

Date de fabrication

Equipement de classe Il

Partie appliquée de type BF

Se reporter aux instructions d’utilisation

Cf. le manuel/la notice utilisateur

Recyclage VEUILLEZ NE PAS LE JETER ! Ce produit et tous
ses composants doivent absolument étre recyclés par votre dis-
tributeur.

Ne pas réutiliser

Limitation de température

(SIS =% RS EIES] AN

Limitation d’humidité
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(/2]
<
3
o
=3
(1)

Identification

Limitation de pression atmosphérique

Informations supplémentaires, explication sur I'utilisation et les
performances

Avertissement

Higllo!

Dispositif médical

m
c
o
m
o

Représentant autorisé dans I'Union européenne

@

Identifie le nom et 'adresse physique de I'importateur

o)
m
O

Représentant autorisé en Suisse

Représentant autorisé au Royaume-Uni

nc s |2
DR |7

Marquage évalué selon la conformité au Royaume-Uni

Marquage INMETRO

%@=
m H

o
IS
o
w

Marquage CE

>

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis restreint la
vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d’'un praticien de santé
agréé.

134°C | [ 135°C
NI

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la tem-
pérature spécifiée

Non stérile

<

&

Indique le nombre de piéces dans I'emballage. « X » est rempla-
cé par le nombre de piéces contenues dans I'emballage.
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Symbole

Identification

‘
‘
4|‘¢ ‘

Conserver au sec
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Annexe
Comptabilité électromagnétique

Remarques :

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go nécessite des précautions parti-
culieres en matiere de compatibilité électromagnétique.

Il doit étre installé et préparé pour une utilisation telle que décrite dans
la section [» 6.3].

Certains types d’équipements de communication sans fil RF, tels que
les téléphones mobiles, sont susceptibles d’interférer avec le moteur
d’endodontie X-Smart® Go.

Il convient donc de respecter les niveaux recommandés de rayonne-
ment des équipements de communication sans fil RF qui sont mention-
nés dans ce paragraphe.

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go ne doit pas étre utilisé a proximi-
té ou au-dessus d’un autre dispositif. Si cela ne peut étre évité, il est
nécessaire, avant toute utilisation clinique, de vérifier le bon fonction-
nement de I'équipement dans les conditions d’utilisation.

Emissions électromagnétiques

Remarques :

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go est destiné a étre utilisé dans
'environnement électromagnétique des établissements de santé pro-
fessionnels spécifié dans les tableaux ci-dessous.

Il convient que I'utilisateur et/ou l'installateur du dispositif s’assurent
qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Les caractéristiques d’'EMISSIONS de cet appareil le rendent apte a
une utilisation dans les environnements industriels et hospitaliers (CIS-
PR 11 classe A). En cas d'’utilisation dans un environnement résidentiel
(CISPR 11 classe B normalement requise), il est possible que cet ap-
pareil ne puisse pas offrir la protection appropriée vis-a-vis des ser-
vices de communication RF. Il incombe alors a 'utilisateur de prendre
des mesures d’atténuation, par exemple en changeant I'emplacement
ou l'orientation de I'appareil.
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Déclaration — Emissions électromagnétiques

Essai d’émissions

Conformité

Environnement électromagnétique — Directive

Emissions RF
CISPR 11

Groupe 1 classe A

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go utilise I'énergie
RF uniquement pour son fonctionnement interne. Ses
émissions RF sont donc extrémement faibles et ne
sont pas susceptibles de provoquer des interférences
avec les équipements électroniques situés a proximité.

Emissions harmoniques

Le moteur d’endodontie X-Smart® Go convient pour
une utilisation dans tous les établissements autres que

Classe A
IEC 61000-3-2
Fluctuations de tension et de
papillotement Conforme

IEC 61000-3-3:2013

domestiques et peut étre utilisé dans les établisse-
ments domestiques et ceux directement raccordés au
réseau public d’alimentation électrique basse tension
qui alimente les batiments utilisés a des fins domes-
tiques, sous réserve que la mise en garde suivante soit
prise en compte :

Avertissement : cet équipement/ce systeme est prévu
pour une utilisation par des professionnels de santé
uniquement. Cet équipement/systeme est susceptible
de générer des interférences radio ou d’interrompre le
fonctionnement des équipements situés a proximité.
Des mesures d’atténuation peuvent s’avérer néces-
saires, notamment une réorientation ou un déplace-
ment du moteur d’endodontie X-Smart® Go, voire I'iso-
lation du lieu d'utilisation.

Déclaration — Immunité électromagnétique

Essai d’immunité

Niveau d’essai
IEC 60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique
— Directive

Décharge électrosta-
tique (DES)

IEC 61000-4-2

Contact 8 kV

Contact 8 kV

Air 2,4, 8,15 kV

Air 2,4, 8,15 kV

Il convient que les sols soient en bois,
en béton ou en carrelage céramique.
Si les sols sont couverts d’'un maté-
riau synthétique, il convient que I'hu-
midité relative soit au moins de 30%.

Transitoires élec-
triques rapides en
salves

IEC 61000-4-4

2 kV pour les lignes
d’alimentation élec-
trique

2 kV pour les lignes
d’alimentation élec-
trique

1 kV pour les en-
trées/sorties

Non applicable

Il convient que la qualité de I'alimen-
tation secteur soit équivalente a celle
d’un environnement commercial ou
hospitalier habituel.

Ondes de choc
IEC 61000-4-5

1 kV de phase(s) a
phase(s)

1 kV de phase(s) a
phase(s)

2 kV de phase(s) ala
terre

2 kV de phase(s) ala
terre

Signal 2 kV (entrées/
sorties) a la terre

N/A

Il convient que la qualité de I'alimen-
tation secteur soit équivalente a celle
d’un environnement commercial ou
hospitalier habituel.
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Déclaration — Immunité électromagnétique

Essai d’immunité

Niveau d’essai
IEC 60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique
— Directive

Creux de tension,
coupures bréeves et
variations de tension
sur les lignes d’en-
trée de I'alimentation
électrique

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°

0% UT; 0,5 cycle a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°

0% UT ; 1 cycle et
70 % UT ;
25/30 cycles

0% UT ; 1 cycle et
70 % UT ;
25/30 cycles

Phase unique a 0°
0% UT;
250/300 cycles

Phase unique a 0°
0% UT;
250/300 cycles

Il convient que la qualité de I'alimen-
tation secteur soit équivalente a celle
d’un environnement commercial ou
hospitalier habituel. Si I'utilisateur du
moteur d’endodontie X-Smart® Go a
besoin d’un fonctionnement en conti-
nu pendant les coupures de I'alimen-
tation secteur, il est recommandé
d’alimenter le moteur d’endodontie
X-Smart® Go a l'aide d’une alimenta-
tion sans coupure ou d’une batterie.

Champs magnétique
a la fréquence indus-
trielle (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Il convient que les champs magné-
tiques a la fréquence du réseau
soient a des niveaux caractéristiques
d’'un emplacement habituel dans un
environnement commercial ou hospi-
talier habituel.
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Déclaration — Immunité électromagnétique

Essai d’immunité Niveau d’essai Niveau de Environnement électromagnétique
IEC 60601 conformité — Directive
3V 6V 3 V moyenne qua- Il convient de ne pas utiliser des équi-
’ dratique, 6 V pements de communication RF por-
3V/m 3V/m tables et mobiles plus prés de toute

Perturbations
conduites, induites
par les RF

IEC 61000-4-6

Champs électroma-
gnétiques rayonnés
aux RF

IEC 61000-4-3

3V/mde0,154a
80 MHz ; 6 V/m de
0,15 & 80 Mhz et
80 % AM a 1 kHz

3V/imde0,154a
80 MHz ; 6 V/m de
0,15 & 80 Mhz et
80 % AM a 1 kHz

3 V/m de 80 MHz a
2,7 GHz

3 V/mde 80 MHz a
2,7 GHz

partie du moteur d’endodontie
X-Smart® Go, y compris des cables,
que la distance de séparation recom-
mandée calculée a partir de I'équa-
tion applicable a la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation

recommandée

d =[P

d =[P

4= VP g0 Mz 4 800 MHz
d= [Z_j]‘/P 800 MHz & 2,5 GHz

ou P est la puissance nominale maxi-
male de sortie de I'émetteur en watts
(W) indiquée par le fabricant de
I'émetteur et d la distance de sépara-
tion recommandée en métres (m).

Il convient que les intensités de
champ des émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude élec-
tromagnétique du site, soient infé-
rieures au niveau de conformité sur
chaque plage de fréquence.

Des interférences peuvent se pro-
duire au voisinage des équipements
portant le symbole suivant :

@)

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et
mobiles et le moteur d’endodontie X-Smart® Go

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur (m)

Puissance | 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz
nominale maxi- hors des bandes dans les bandes | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
male de sortie de & fré ISM
Fémettour (W) de frequf:lce ISM | de requcle:ce S d= [?]\/P d= [2_3]\/13
d =[=VP d=[—]VP ' !
v V2
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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Spécifications d’essai pour IMMUNITE DU PORT DU BOITIER aux équipements
de communication sans fil RF

Fréquence Bande Puissance Distance I’,\g\ggf de Niveau de
d’essai Service ? | Modulation ® | maximale - ... | conformité
(MHz) (m) d'immunité
(MHz) (W) (vim) (V/m)
Modulation
385 380390 | ;-1RA | dimpulsions | g 03 27 27
18 Hz
FM©
GMRs | goardex
450 430 - 470 |460, FRS 2 0,3 28 28
460 Signal sinu-
soidal de
1 kHz
710 Bandes | Modulation .
745 704 -787 |LTE 13, d'impulsions 0,2 0,3 9 9
780 17 217 Hz
810 GSM 800/
900, TE-
870 ’
TRA 800, | Modulation
800960 |51 820 | dimpuisions ® | 2 03 28 28
930 850, 18 Hz
bande
LTE 5
1720 GSM
1800, CD-
1845 MA 1900,
1700 ?;)'\(’)' Modulation
- ; d'impulsions
1990 DECT, P 2 03 28 28
1970 bandes 217 Hz
LTE 1, 3,
4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN _
802.11 b/ | Modulation
2450 2 ggg = |gm RFID |dimpulsions® |5 0,3 28 28
2450, 217 Hz
bande
LTE7
5240 WLAN Modulation
5500 g ;88 - 802.11 d’impulsions 0,2 0,3 9 9
5785 a/n 217 Hz

3 Pour certains services, seules les fréquences montantes sont incluses.

® La porteuse doit étre modulée a I'aide d’un signal carré a facteur de forme de 50%.

° Pour remplacer la modulation FM, une modulation d’'impulsions de 50% a 18 Hz peut étre utilisée car,
bien que cela ne représente pas la modulation réelle, il s’agit du cas le plus défavorable.
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X-Smart® Go

Motore endodontico senza fili
con localizzatore d’'apice integrato

Istruzioni per 'uso

Solo per uso odontoiatrico B(
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Introduzione
Congratulazioni per avere acquistato X-Smart® Go.

Il motore X-Smart® Go ¢ indicato per il trattamento canalare, azionando
le lime endodontiche con rotazione continua a coppia controllata e movi-
mento alternato con localizzatore apicale integrato.

Per un utilizzo ottimale in termini di sicurezza e prestazioni, si raccoman-
da di leggere attentamente le presenti istruzioni prima dell'uso. Assicurar-
si di avere compreso e di attenersi alle precauzioni cliniche nonché alle
avvertenze, alle precauzioni e alle controindicazioni generali prima di pro-
cedere al trattamento del canale radicolare. Conservare le presenti istru-
zioni per l'uso come riferimento futuro.

Istruzioni per l'uso

X-Smart® Go & un manipolo senza fili con capacita di localizzazione
dell'apice, utilizzato per guidare le lime sia in rotazione continua che in
modalita reciprocante durante una procedura endodontica per l'allarga-
mento dei canali radicolari, monitorando nel contempo la posizione della
punta della lima endodontica all'interno del canale.

Uso previsto

Questo dispositivo € pensato per assistere gli odontoiatri nell'esecuzione
dell'allargamento del canale o della localizzazione dell'apice e nella deter-
minazione della lunghezza di lavoro durante il trattamento del canale radi-
colare.

Uso previsto

Questo dispositivo serve ad assistere gli odontoiatri nell'esecuzione
dell'allargamento del canale o della localizzazione dell'apice e nella deter-
minazione della lunghezza di lavoro durante il trattamento del canale radi-
colare.

Gruppo di pazienti target

E indicato per I'uso sui pazienti che devono essere sottoposti ad un tratta-
mento del canale radicolare.

Utenti previsti

Questo dispositivo deve essere utilizzato da esperti di endodonzia o da
dentisti qualificati che eseguono trattamenti canalari.
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Controindicazioni

L'uso del motore endodontico X-Smart® Go é sconsigliato sui pazienti
portatori di pacemaker o di altri dispositivi elettrici impiantati.

Avvertenze

« Il motore endodontico X-Smart® Go deve essere utilizzato solo in am-
bienti ospedalieri, cliniche o studi dentistici da esperti di endodonzia o
da dentisti qualificati che eseguono trattamenti canalari.

o Si consiglia di evitare I'uso di questo apparecchio accanto o sopra ad
altri apparecchi, in quanto potrebbe comprometterne il corretto funzio-
namento. Se cid fosse inevitabile, i due apparecchi dovranno essere
controllati per verificare che funzionino correttamente.

e L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli indicati o forniti dal
produttore di questo apparecchio potrebbe causare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita elettro-
magnetica del dispositivo e comprometterne cosi il corretto funziona-
mento.

¢ Gli apparecchi di comunicazione a radiofrequenze portatili (comprese
le periferiche, come cavi di antenna e antenne esterne) non devono es-
sere utilizzati a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da un qual-
siasi componente del motore endodontico X-Smart® Go, compresi i ca-
vi indicati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni degli apparec-
chi potrebbero degradarsi.

Precauzioni

o Non utilizzare il motore endodontico X-Smart® Go in prossimita di di-
spositivi che emettono disturbi elettromagnetici, come ad esempio viso-
ri a raggi X con lampade fluorescenti, visori per pellicole, dispositivi a
ultrasuoni, ecc.

 Proteggere il motore endodontico X-Smart® Go da fuoriuscite occasio-
nali e spruzzi diretti di liquidi, compresi detergenti e disinfettanti.

o Non utilizzare il motore endodontico X-Smart® Go in presenza di mate-
riali infiammabili.

o Il motore endodontico X-Smart® Go deve essere utilizzato esclusiva-
mente con gli accessori originali del produttore.

e Non premere il pulsante del contrangolo quando il manipolo motorizza-
to € in funzione o se sta per fermarsi. Cio potrebbe causare il distacco
della lima o il surriscaldamento del pulsante.
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Non rimuovere il contrangolo dal manipolo motorizzato quando € in
funzione.

Utilizzare solo lime per canale radicolare integre. Consultare le indica-
zioni fornite dal produttore del dispositivo.

Inserire la lima solo quando il contrangolo & fermo.

Non mettere le dita sulle parti in movimento della lima mentre € in fun-
zione o quando sta per fermarsi.

Utilizzare solo il contrangolo originale.

Per migliorare I'efficienza del localizzatore d'apice integrato, si racco-
manda di utilizzare un sistema di diga in gomma durante il trattamento
endodontico.

Per evitare che i cortocircuiti compromettano le misurazioni del localiz-
zatore d’apice, prestare particolare attenzione ai pazienti con corone
metalliche, ponti o grandi otturazioni metalliche (evitare il contatto della
lima o della clip per labbro con i metalli).

Concentrazioni elevate di ipoclorito di sodio possono ridurre la precisio-
ne delle misurazioni del localizzatore d’apice. Per la determinazione
della lunghezza di lavoro, si consiglia di utilizzare una soluzione di ipo-
clorito di sodio con una concentrazione massima del 5%.

Assicurarsi che il canale sia sufficientemente bagnato per garantire I'af-
fidabilita della misurazione del localizzatore d’apice.

Assicurarsi che il contrangolo o la lima non tocchino altri strumenti.

Fare attenzione a non introdurre una quantita eccessiva di liquidi all'in-
terno della cavita dentale, per evitare il traboccamento e la misurazione
errata del localizzatore d’'apice.

| denti con apici aperti possono dare risultati imprecisi con il localizza-
tore d’'apice.

L’'uso dei soli localizzatori d’apice, senza una radiografia preoperatoria
e postoperatoria, non & una pratica raccomandata in quanto il localiz-
zatore d’apice puo non funzionare correttamente in tutte le condizioni.
E tassativo confermare mediante radiografia la lunghezza di lavoro de-
finita mediante il localizzatore d’apice.

Per motivi di sicurezza, si raccomanda di indossare dispositivi di prote-
zione personale (guanti, occhiali, maschera).

Reazioni avverse

Nessuna.
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6.1 Contenuto
Prima dell'uso verificare il contenuto dell’apparecchiatura:
Manipolo Contrangolo 6:1 Power bank

S
Ly >

yr—>
e

'. } /;’3 i1
Ve

Cavo di misurazione

—

Clip per labbro (2 pezzi)

Clip per lima (2 pezzi)

Ugello nebulizzatore
ditipo F

D

Manicotto protettivo in
silicone per contrangolo
(2 pezzi)

Manicotto protettivo monouso per manipolo, da sostituire per ogni paziente

(10 pezzi)

Informazione

Il contrangolo con manicotto protettivo in silicone e il cavo di misu-

razione con clip per labbro e clip per lima agganciate costituiscono
le “Parti applicate” del dispositivo.
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6.2 X-Smart® Go panoramica del motore endodontico

@\ Manipolo

Display
Contrangolo Lo .
g Pulsanti di impostazione
- Scorri verso l'alto

- Impostazione

- Scorri verso il basso

Interruttore principale

Connettore del cavo
di misurazione

Power bank -
Stazione di ricarica

Fig. 1 : Vista frontale

LED blu - Stato di
carica del manipolo

LED bianco - H
Stato di carica Presa CA/CC
della power bank \ (caricatore)

Pulsante di accensione
della power bank - per
controllare lo stato di
carica della power bank

—

Fig. 2 : Vista posteriore
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6.3 Impostazione

6.3.1 Collegare/rimuovere il contrangolo

¢ Inserire il contrangolo nel manipolo — vedere la sezione [» Fig. 3]. Spin-
gere il contrangolo fino in fondo finché non si sente uno scatto, assicu-
randosi che sia fissato saldamente.

Fig. 3 : Collegamento del contrangolo

¢ Il contrangolo ruota di 360° in modo che il display possa essere sem-
pre visualizzato con facilita.

e Perrimuovere il contrangolo dal manipolo, estrarre il contrangolo oriz-
zontalmente quando il manipolo motore non € in funzione.

Fig. 4 : Rimozione del contrangolo

6.3.2 Applicazione del manicotto protettivo del manipolo
Applicare il manicotto protettivo sul manipolo.

A Per evitare la contaminazione incrociata tra i pazienti, utilizzare un
nuovo manicotto per ogni paziente. Non riutilizzare mai i manicotti.

Una volta posizionato, assicurarsi che il manicotto non sia lacerato.
Dopo l'uso, rimuovere il manicotto protettivo e gettarlo.
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6.3.3 Collegamento dell'adattatore CA/CC

Selezionare I'adattatore a spina corrispondente alla presa di alimentazio-
ne.

Spina
USA/JAP

Spina
EUR

Pulsante di blocco

Fig. 5 : Adattatori per il caricabatterie

Fare scorrere I'adattatore verso il basso nei fori fino all'innesto con un clic.
Per rimuoverlo, tirare il pulsante di blocco (vedere la sezione [» Fig. 5]) ed
estrarre |'adattatore.

6.3.4 Ricarica della batteria

Il motore endodontico X-Smart® Go & un dispositivo portatile alimentato
da una batteria ricaricabile agli ioni di litio. [l manipolo viene caricato tra-
mite ricarica induttiva (wireless) mentre € posizionato sulla power bank.
Lo stato della batteria viene visualizzato sullo schermo.

> - Carica completa @@ - Meta carica @ - Carica bassa

4 Nem 5, @
; WaveOne @

Fig. 6 : Indicatore di stato della batteria
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Quando la batteria del manipolo motorizzato € scarica, l'indicatore della
batteria sullo schermo diventa rosso e cio significa che la batteria deve
essere ricaricata. Tuttavia, il motore endodontico X-Smart® Go continua a
funzionare normalmente anche con la batteria scarica, in modo da potere
completare il trattamento del paziente prima di spegnersi.

Anche la power bank & alimentata da una batteria interna ricaricabile agli
ioni di litio e serve da stazione di ricarica per caricare il manipolo tramite
ricarica induttiva (wireless). La carica della power bank durante il funzio-
namento ¢ indicata dai LED di stato.

A La sostituzione delle batterie ricaricabili agli ioni di litio pud essere
effettuata solo dal personale di assistenza qualificato.

6.3.5 Ricarica della power bank

e Collegare il cavo diricarica alla presa di ricarica della power bank (ve-
dere sezione [P Fig. 2]). Collegare il caricabatterie alla presa di corren-
te.

o II LED di colore bianco sulla power bank lampeggia, indicando che la
power bank € in carica. Una volta completata la ricarica, il LED bianco
smette di lampeggiare e diventa bianco fisso.

Il tempo di ricarica della power bank quando & completamente scarica
e di circa 3 ore.

6.3.6 Carica del motore endodontico X-Smart® Go

o Posizionare il motore endodontico X-Smart® Go sulla power bank. La
ricarica si avvia automaticamente se la batteria € scarica e deve esse-
re ricaricata.

e Il LED bianco fisso sulla power bank indica che & acceso, mentre il
LED blu fisso indica che il motore € in carica.
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e Durante la carica, sullo schermo del motore appare l'icona della batte-
ria (vedere sezione [P Fig. 7]). Una volta completata la ricarica, lo
schermo del motore e il LED blu della power bank si spengono.

)

GG

|

Fig. 7 : Il motore endodontico X-Smart® Go ¢& in carica

A Durante la ricarica della power bank, il caricabatterie e il dispositivo
devono essere al di fuori dell'ambiente del paziente (almeno 1,5 m
dal paziente).

Durata della carica quando la batteria del manipolo motorizzato & comple-
tamente scarica: circa 3 ore.

Informazione
e Ultilizzare solo il caricabatterie originale.

e |l motore endodontico X-Smart® Go non puod essere utilizzato du-
rante la carica.

Se la batteria & completamente scarica e il dispositivo non si accende,
contattare il distributore per la sostituzione della batteria da parte di un
tecnico specializzato.
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6.4 Funzionamento del motore

6.4.1 Descrizione del manipolo motorizzato

Interruttore principale: Pulsante di scorrimento

- Pulsante di accensione/spegnimento  Display verso l'alto
- Pulsante di avvio/arresto del motore

\ Pulsante delle
— < = | impostazioni
@
Presa per cavo

= /v

. . di misurazione
Pulsante di scorrimento

verso il basso

e Collegare il contrangolo al manipolo e accendere il dispositivo premen-
do il pulsante dell'interruttore principale.

bl - E

@1 )]

e Per spegnere il manipolo, premere il pulsante delle impostazioni princi-
pali e il pulsante dell'interruttore principale.

e R

@71 ]
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e Dopo l'accensione del dispositivo, viene visualizzata la schermata prin-
cipale (dopo una breve animazione del logo). La barra di stato si trova
nella parte superiore del display. La barra di stato & composta da:

@ Numero dello slot di memoria del programma

@ Memoria

@ Indicatore del livello della batteria

@ Indicatore di connessione Bluetooth
€3 1l Bluetooth & scollegato

€3 1l Bluetooth & collegato
€3 1l Bluetooth & disattivato

6.4.2 Installazione della lima
¢ Inserire la lima nel mandrino fino a quando non si arresta in posizione.

e Premere il pulsante sulla testa del contrangolo e ruotare delicatamente
la lima finché non si innesta nel meccanismo di chiusura. Spingere ver-
so l'interno fino a farla scattare in posizione, quindi rilasciare il pulsan-
te. Tirare con cautela la lima per accertarsi che sia bloccata.

o Perrilasciare la lima, premere il pulsante sulla testa del contrangolo ed
estrarre la lima.

File Mandrino Pulsante

A Prima di inserire ed estrarre la lima, il manipolo motorizzato deve
essere arrestato.
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6.4.3 Modalita di funzionamento e impostazione dei parametri

Il dispositivo X-Smart® Go dispone di 10 programmi di memoria, come di
seguito descritti:

Memoria Descrizione

Programmi di memoria preimpostati contenenti sistemi integrati
per le lime:

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Per la misurazione elettronica; funziona in modalita localizzatore
d'apice senza rotazione del motore.

M1

M2 Programmi di memoria configurabili dall'utente che consentono

M3 di effettuare impostazioni e configurazioni personalizzate con ro-

M4 tazione.

M5

e Per scorrere tra i programmi della memoria del dispositivo, utilizzare i
pulsanti "Scorrimento verso 'alto" (5) o "Scorrimento verso il basso" (6).

« Tenere premuto il pulsante "Impostazioni principali" (7) per accedere e
modificare le impostazioni dei parametri del programma selezionato.

WaveOne

e Per confermare la selezione e passare al parametro successivo, pre-
mere il pulsante "Impostazioni principali" (7).
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e Per confermare la selezione e uscire, premere il pulsante "Interruttore
principale" (8.

Informazione

l | parametri selezionati per le lime integrate sono impostati sui valori
raccomandati dal produttore dello strumento.

6.4.3.1 Modalita (solo per i programmi di memoria programmabili
dall'utente M1 - M5)

Selezionare la modalita di funzionamento del motore premendo i pulsanti
"Scorrimento verso l'alto" o "Scorrimento verso il basso":

Modalita Descrizione
cw Rotazione in senso orario. Il dispositivo funziona in mo-
dalita di rotazione continua.

Rotazione in senso antiorario. Il dispositivo funziona in
modalita di rotazione continua in senso inverso.

* Quando si utilizza questa modalita, si attiva un suono
di allarme.

ccw

6.4.3.2 Velocita

Impostare la velocita di rotazione della lima premendo i pulsanti "Scorri-
mento verso l'alto" o "Scorrimento verso il basso" (tenere premuto il pul-

sante di scorrimento per scorrere rapidamente).

Velocita Descrizione
50 - 2500 giri/min | Velocita di rotazione della lima endodontica.

Per confermare la selezione e passare al parametro successivo, premere
il pulsante "Impostazioni principali".
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Impostare il valore di coppia massima premendo i pulsanti "Scorrimento
verso l'alto" o "Scorrimento verso il basso” (tenere premuto il pulsante di
scorrimento per scorrere piu rapidamente).

Coppia

Descrizione

0,4 -6,0 Ncm

Coppia massima che pud essere applicata alla lima en-
dodontica:

e 6,0 Ncm per una velocita da 50 a 400 giri/min

e 5,0 Ncm per una velocita da 450 a 500 giri/min

e 4,0 Ncm per una velocita da 550 a 650 giri/min

e 3,0 Ncm per una velocita da 700 a 1200 giri/min

e 2,0 Ncm per una velocita da 1.250 a 1.500 giri/min
e 1,5 Ncm per una velocita da 1.550 a 2.000 giri/min
e 1,0 Ncm per una velocita da 2.050 a 2500 giri/min

A Utilizzare le impostazioni di coppia e di velocita raccomandate dal
produttore della lima.

6.4.3.4 Azione in base alla coppia

Selezionare I'azione che il motore deve eseguire se la coppia applicata
alla lima endodontica raggiunge la coppia massima definita.

Azione in base alla
coppia

Descrizione

Rilascio della coppia

La lima inverte automaticamente la direzione fino a
guando non viene rilasciata la coppia, quindi ritorna alla
normale rotazione.

Inversione

La lima continua a ruotare in senso inverso fino a quan-
do non viene premuto il pulsante di avvio/arresto del
motore.
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6.4.3.5 Azione in base al limite apicale

Selezionare I'azione che il motore deve eseguire quando la punta della li-
ma endodontica ha raggiunto il limite apicale.

Azione in base

. . . Descrizione
al limite apicale
Off Nessuna azione
La lima inverte automaticamente la direzione fino a
Inversione quando non viene ritirata dal limite apicale, quindi ritor-

na alla normale rotazione.

La lima si arresta automaticamente finché non viene
premuto il pulsante di avvio/arresto del motore per av-
viare la direzione inversa. Quando la lima viene ritirata
dal limite apicale, ritorna alla normale rotazione.

Arresta

6.4.3.6 Linea apicale Dr's Choice

Questa funzione consente di contrassegnare una posizione di riferimento
individuale predeterminata alla distanza richiesta dall'apice. Questa linea
apicale variabile pu0 essere impostata tra la 32 barra blu e 'ultima barra
arancione. Quando viene impostata la linea apicale Dr's Choice, viene
fornita una chiara indicazione visiva e sonora che la punta della lima ha
raggiunto la posizione pre-selezionata.

Selezionare I'azione che il motore deve eseguire quando la punta della li-
ma endodontica raggiunge la posizione definita della linea apicale Dr's
Choice (vedere sezione [) 6.4.3.5]).

R -
Dr's Choice

CRX]
-

[

® Informazione

l Quando viene raggiunta la posizione dell’apice (ultima barra aran-
cione), viene emesso un suono fisso, indipendentemente dalla posi-
zione della linea apicale Dr's Choice.
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S

Impostazioni dispositivo

o Per accedere al menu Impostazioni, utilizzare i pulsanti "Scorrimento
verso l'alto" (1) o "Scorrimento verso il basso" (2) fino a raggiungere la

voce "Impostazioni".

2

Hold B to Edit

e Tenere premuto il pulsante "Impostazioni principali” (3) per accedere e
modificare le impostazioni del dispositivo.

o Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso l'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per modificare le impostazioni del dispositivo. Utilizzare il pul-
sante "Impostazioni principali" (3) per proseguire nel menu delle impo-

stazioni.

e Premere il pulsante dell'interruttore principale per salvare le imposta-

zioni e uscire.

[l menu Impostazioni presenta le seguenti caratteristiche:

Volume

Impostare il livello del volume da disattivato ad
alto.

Spegnimento automatico

Impostare il timer di spegnimento automatico.

Mano dominante

Ruotare l'interfaccia utente di 180°.

Calibrazione del motore

Calibrazione automatica del motore con il con-
trangolo.

Test del localizzatore d'apice

Autotest automatico del localizzatore d’apice.

Suono di allarme per rota-
zione in senso antiorario

Abilita o disabilita il suono di allarme modalita di
rotazione in senso antiorario.

LED del localizzatore d'apice

Abilita o disabilita il lampeggiamento dei LED
dell'interruttore principale in base alla posizione
apicale.

Bluetooth

Abilita o disabilita il Bluetooth (solo in caso di
assistenza).

Impostazione dei valori pre-
definiti

Ripristina le impostazioni di fabbrica del disposi-
tivo.

Informazioni sulla versione

Informazioni sul firmware del dispositivo.
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6.4.41 Volume - Regolazione del suono

[l motore endodontico X-Smart® Go & dotato di un indicatore acustico che
consente di monitorare I'avanzamento della lima nel canale oltre al moni-
toraggio visivo.

[l volume pud essere regolato premendo i pulsanti "Scorrimento verso l'al-
to" (1) o "Scorrimento verso il basso" (2).

Volume «

]

6.4.4.2 Arresto automatico

6.4.4.3

L’arresto automatico del motore endodontico X-Smart® Go puo essere re-
golato tra 2 e 20 minuti di inutilizzo del dispositivo. E sufficiente regolare il
pulsante di scorrimento per I'arresto automatico sulla durata desiderata
premendo i pulsanti "Scorrimento verso I'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2).

Auto-Shutdown
10 min

Mano dominante
Questa funzione ruota la direzione del display di 180°.

Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso I'alto" (1) o "Scorrimento verso il

basso" (2) per ruotare a "Destra" o "Sinistra", a seconda della mano domi-
nante dell'utente.

Dominant Hand
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6.4.4.4 Calibrazione del motore

La calibrazione del motore imposta automaticamente la velocita di rota-
zione idonea per garantire la precisione della coppia. Calibrare sempre il
manipolo motorizzato dopo la sterilizzazione, la lubrificazione o la sostitu-
zione del contrangolo.

e Rimuovere la lima endodontica dal contrangolo prima di eseguire la ca-
librazione.

o Assicurarsi che il contrangolo sia fissato correttamente al manipolo.

o Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso I'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per selezionare "Avvio".

S

Motor Calibration

e La calibrazione verra eseguita automaticamente.

A Non inserire nessuna lima durante la calibrazione. Durante la cali-
brazione, la velocita del motore variera dal valore minimo a quello
massimo, con il rischio di lesioni.
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6.4.4.5 Test del localizzatore d'apice

L'autotest automatico della funzione di localizzazione apicale verifica la
precisione e la funzionalita del dispositivo prima dell'uso. Esegue una se-
rie di controlli interni per garantire il corretto funzionamento del dispositi-
Vo.

o Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso l'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per selezionare "Avvio".

Apex Locator Test

6.4.4.6 Suono di allarme per rotazione in senso antiorario

Abilita o disabilita il suono di allarme modalita di rotazione in senso antio-
rario.

Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso l'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per attivare o disattivare il suono di allarme durante la rotazione
in senso antiorario.

CCW Alert Sound
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6.4.4.7 LED del localizzatore d'apice

Abilita o disabilita il lampeggiamento dei LED di retroilluminazione dell'in-
terruttore principale in base alla posizione apicale.

LED di retroilluminazione

@1 ]

_E

Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso I'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per attivare o disattivare la funzione di lampeggiamento dei

LED.
~
TS
Apex Locator LEDs @

Off on
(or ) TS >
J

6.4.4.8 Bluetooth

La funzione Bluetooth serve esclusivamente in caso di assistenza, come
ad esempio in caso di aggiornamenti del software. Abilitare o disabilitare il
Bluetooth sul motore endodontico.

Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso l'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per attivare o disattivare la funzione Bluetooth.

Bluetooth (A7:E1)
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6.4.4.9 Impostazione dei valori predefiniti

Questa opzione consente di riportare tutti i parametri personalizzati

dall'utente alle impostazioni originali.

o Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso I'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per selezionare "OK".

S

Set Factory Defaults

o Premere l'interruttore principale (3) per ripristinare le impostazioni pre-

definite.
@1 )] 2

® Informazione

l Una volta azzerati, i parametri modificati dall'utente non possono
essere recuperati.

6.4.5 Misurazione del canale

X-Smart® Go ¢ dotato di un rilevatore apicale integrato utilizzato per la
determinazione della lunghezza del canale radicolare.

Il localizzatore d'apice pu0 essere utilizzato in 2 modi:

o Determinazione separata della lunghezza: la lunghezza di lavoro viene
determinata manualmente (senza il motore) con la clip per lima e la clip
per labbro.

e Determinazione combinata della lunghezza (vedere sezione
[» 6.4.6.1]): la lunghezza di lavoro viene determinata in contemporanea
alla preparazione del canale radicolare. Il motore e il rilevatore d’apice
sono contemporaneamente attivi durante I'utilizzo della lima endodonti-
ca all'interno del contrangolo e della clip per labbro.
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6.4.5.1 Determinazione della lunghezza separata (con lima manuale)

Accendere il dispositivo e selezionare la modalita AL (vedere sezione
[» 6.4.3]).

[l localizzatore d'apice puo essere configurato per un'interfaccia orizzonta-
le o verticale.

Interfaccia orizzontale

Interfaccia verticale

Tenere premuto il pulsante "Impostazioni principali" (3) per accedere e
modificare le impostazioni AL. Premere il pulsante "Impostazioni principa-
li" (3 per accedere alla funzione di selezione dell'interfaccia AL.

3 =

AL Interface

Utilizzare i pulsanti "Scorrimento verso I'alto" (1) o "Scorrimento verso il
basso" (2) per cambiare l'interfaccia AL, scegliendo la configurazione ver-
ticale o orizzontale.

Premere il pulsante dell'interruttore principale per salvare le impostazioni
e uscire.

Prima di collegare il cavo di misurazione al paziente con la clip per labbro
e la clip per lima, inserire il cavo di misurazione nella presa del dispositi-
VvO.
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Per ottenere un angolo di visualizzazione ottimale del display, inserire il
manipolo nella power bank.

Cavo di misurazione

Fissare la clip per labbro al labbro del paziente e inserire delicatamente la
lima nel canale, collegando la clip allo stelo metallico della lima.

<—— Clip per labbro

Informazione

Per garantire prestazioni ottimali, le dimensioni della lima devono
essere adattate al diametro del canale.

149 /1400



Dentsply
: Sirona
Due segnali acustici iniziali indicano la chiusura del circuito di misurazio-
ne e l'inizio della determinazione della lunghezza. Il movimento della lima
nel canale viene visualizzato sullo schermo.

Sezione coronale / mediale

Regione apicale

Forame apicale

Eccesso di strumentazione

Regione apicale Eccesso di strumentazione
Sezione Forame apicale
coronale / mediale

Informazione

L'assenza dei due segnali acustici indica un collegamento difettoso.
Disconnettere il cavo di misurazione dal paziente e controllare i col-
legamenti del cavo, pulire la clip per lima e la clip per labbro, umidi-
ficare all'occorrenza il canale e ricominciare.

Non sono necessari altri adattamenti prima di avviare la localizzazione
dell'apice.

Il localizzatore d'apice pud anche essere attivato automaticamente da
qualsiasi programma di memoria, collegando la clip per lima manuale
mentre la clip per labbro & attaccata. In questa modalita, viene visualizza-
ta solo l'interfaccia orizzontale.
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Localizzazione dell’apice

Fare avanzare lentamente la lima endodontica nel canale. Le prime due
barre blu corrispondono alla sezione coronale/mediale. Mentre la lima
avanza nel canale, le barre verdi successive nella regione apicale si ac-
cendono gradualmente e l'intervallo tra i segnali acustici diminuisce.

Informazione

L'indicazione delle barre sullo schermo del motore endodontico
X-Smart® Go non rappresenta una lunghezza o una distanza preci-
sa in mm o in altre unita lineari. Indica semplicemente la progres-
sione della lima verso l'apice.

Al raggiungimento dell'apice, viene emesso un suono continuo. L'indica-
zione dell’'ultima barra arancione sullo schermo del motore endodontico
X-Smart® Go si riferisce alla posizione della lima nel forame apicale.

Eccesso di strumentazione

Una barra rossa (over) e un segnale acustico di avviso (segnale rapido e
intermittente) indicano che la lima ha superato I'apice Forame apicale.

Completamento delle misurazioni

¢ Prima di scollegare il cavo di misurazione dalla presa del dispositivo,
scollegare la clip per labbro e la clip per lima dal paziente.

e Spostare lo stopper della lima sul punto di riferimento selezionato sul
dente.

e Rimuovere delicatamente la lima dal canale e misurare la lunghezza
apicale tra lo stopper e la punta della lima.

Informazione

La determinazione della lunghezza di lavoro per la sagomatura del
canale & oggetto del giudizio professionale del dentista. Nella mag-
gior parte dei casi, la sottrazione di 0,5 mm dalla lunghezza del "fo-
rame apicale" misurata fornisce una lunghezza di lavoro clinica-
mente accettabile. Tuttavia, I'odontoiatra deve in ogni caso definire
la lunghezza di lavoro corretta in base alla sua esperienza, alle let-
ture del localizzatore apicale, alle radiografie e ad altri dati disponi-
bili.
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6.4.5.5 Test di collegamento del cavo

Se l'indicazione della misurazione non viene rilevata, € necessario ese-
guire un test di collegamento del cavo. Il motore endodontico X-Smart®
Go ¢é dotato di una funzione di test di collegamento per controllare i cavi:

e Collegare il cavo di misurazione con la clip per lima e la clip per labbro
e accendere il dispositivo.

e Collegare la parte metallica della clip per lima alla clip per labbro. Pri-
ma del test accertarsi che gli accessori siano ben puliti.

»

e Sullo schermo dovrebbe apparire l'icona —*||4= "Test di connessione
del cavo".

e Se l'icona non viene visualizzata, la clip per lima o il cavo di misurazio-
ne devono essere sostituiti.
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¢ Ripetere il test anche con la clip per labbro e la lima endodontica colle-
gata al contrangolo.

6.4.6 Operazione

Selezionare il programma di memoria adatto al trattamento da eseguire.
Inserire la lima endodontica nel contrangolo, verificare che i parametri
operativi corrispondano alla lima selezionata.

WaveOne f3 CD
4 Ncm

»
=3

WaveOne

¢ Inserire delicatamente la lima endodontica nel canale radicolare e pre-
mere una volta il pulsante di avvio/arresto del motore (1) per avviare il
motore. Non tenere premuto il pulsante.
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e Durante il funzionamento del motore, la barra di coppia viene visualiz-
zata nella parte superiore dello schermo e la scala di localizzazione
dell'apice viene visualizzata nella parte inferiore.

) waveone

-.---ovo

Apex

A

e Quando il livello di coppia aumenta, la barra di coppia passa dal colore
arancione al rosso e il valore numerico della coppia cambia di conse-
guenza.

Barra di coppia

Nem

oo---ovl

Apex

6.4.6.1 Determinazione combinata della lunghezza

In questa modalita, la lunghezza di lavoro viene determinata contempora-
neamente alla preparazione del canale radicolare. Per utilizzare il localiz-
zatore d’apice, applicare il manicotto protettivo in silicone sul contrangolo
(dopo averlo sterilizzato), collegare il cavo di misurazione al manipolo e
applicare la clip per labbro sul labbro del paziente (non & necessario col-
legare la clip per lima).

<— Clip per labbro
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o Durante la preparazione del canale radicolare, le letture del localizzato-
re d’apice vengono visualizzate sulla scala inferiore dello schermo.

Scala del localizzatore
v d'apice

Apex N

Informazione

L'indicazione delle barre sullo schermo del motore endodontico
X-Smart® Go non rappresenta una lunghezza o una distanza preci-
sa in mm o in altre unita lineari. Indica semplicemente la progres-
sione della lima verso l'apice.

Manutenzione e ritrattamento

Raccomandazioni generali

¢ |l dispositivo non contiene parti la cui manutenzione possa essere ese-
guita dall'utente. L'assistenza e la riparazione devono essere eseguite
esclusivamente da personale di assistenza formato in fabbrica.

¢ Dopo ogni utilizzo, tutti gli oggetti che sono stati a contatto con agenti
infettivi devono essere sottoposti a un ciclo completo di ritrattamento,
che consiste in:

1. Pre-pulizia: utilizzando salviette monouso o un panno morbido im-
pregnati di soluzione disinfettante e detergente (una soluzione bat-
tericida, fungicida e priva di aldeidi), secondo quanto indicato dal
produttore. Si raccomanda di utilizzare esclusivamente soluzioni di-
sinfettanti approvati per la loro efficacia (elenco VAH/DGHM, mar-
catura CE, approvazione FDA). L'uso di agenti chimici puo causare
danni all'apparecchiatura. Si raccomanda inoltre di utilizzare salviet-
te monouso (ad esempio CaviWipes™ o CaviCide™).

2. Pulizia accurata.
3. Disinfezione.
4. Sterilizzazione (per i componenti sterilizzabili).
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| seguenti componenti devono essere ricondizionati prima del primo uti-

lizzo e per I'uso tra un paziente e l'altro: contrangolo e relativo manicot-
to protettivo in silicone, clip per labbro e clip per lima.

¢ |l manipolo, la power bank, il cavo di misurazione e il caricatore non
possono essere sterilizzati, ma devono essere disinfettati tra un pa-
ziente e l'altro seguendo la procedura di pulizia e disinfezione (Wipe).

o Tultti gli accessori danneggiati devono essere eliminati immediatamen-
te. Gli accessori sporchi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
secondo la procedura descritta nella sezione [» 7.3].

e Il numero massimo di cicli di sterilizzazione é:
- Clip per lima: 200.
- Clip per labbro: 200.
- Contrangolo: 200.

- Manicotto protettivo in silicone: 200.

7.2 Panoramica delle parti da ritrattare

Parte

Pulizia e disinfezione

Manuale

Automatiz-
zato

Salviette

Spazzola
(solo puli-

zia)

Lavatrice di-
sinfettante*

Sterilizzato-
re a vapore

Manipolo

Power bank

Cavo di misurazione

Caricabatterie

XX | XX

Contrangolo

Manicotto protettivo

in silicone

Clip per labbro

Clip per lima

XX | X | X

X|X| X | X

X: Fase di ritrattamento richiesta

*: Apparecchiature per la pulizia e la disinfezione
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Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Introduzione

Per ragioni di sicurezza sanitaria e igienica, la clip per labbro, la clip per li-
ma, il contrangolo e il manicotto protettivo in silicone devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima di ogni nuovo utilizzo, per evitare eventuali
contaminazioni incrociate tra i pazienti. Questo riguarda sia il primo utiliz-
z0 sia gli utilizzi successivi. Si tenga presente che il manipolo del disposi-
tivo, la power bank, il caricabatterie il cavo di misurazione non possono
essere sterilizzati.

Raccomandazioni generali

o Utilizzare esclusivamente soluzioni disinfettanti approvate per la loro
efficacia (elenco VAH/DGHM, marcatura CE, approvazione FDA) e in
conformita con le istruzioni per l'uso del produttore della soluzione di-
sinfettante. Per tutti gli strumenti in metallo si raccomanda di utilizzare
prodotti di pulizia e disinfettanti anticorrosivi.

o Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezio-
ne personale (guanti, occhiali, maschera).

e L'operatore € responsabile della sterilita del prodotto per il primo ciclo e
prima di ogni utilizzo successivo, nonché dell'eventuale uso di dispositi-
vi danneggiati o sporchi dopo la sterilizzazione.

o Limitazioni e restrizioni al trattamento:
la comparsa di difetti come incrinature, deformazioni (piegature, torsio-
ni), corrosione e perdita di codice colore indica che il dispositivo non &
in grado di garantire il livello di sicurezza richiesto.

o Utilizzare solo acqua pulita nelle fasi di pulizia e risciacquo.
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Procedura passo-passo

Manipolo motorizzato, power bank, cavo di misurazione e

caricabatterie

Pulizia e disinfezione (salviette):

Dopo ogni utilizzo su un paziente, rimuovere e gettare il manicotto pro-
tettivo del manipolo.

Pulire e disinfettare il manipolo motorizzato, la power bank, il cavo di
misurazione e il caricabatterie utilizzando una salvietta monouso o un
panno morbido imbevuto di soluzione disinfettante approvata per la
sua efficacia (elenco VAH/DGHM, marchio CE, approvazione FDA) e
in conformita con le istruzioni del produttore della soluzione disinfettan-
te.

Si raccomanda inoltre di utilizzare salviette monouso (ad esempio
CaviWipes™ o CaviCide™). Per un'accurata pulizia e disinfezione con
le salviette, attenersi alle istruzioni del produttore del disinfettante.

Una volta che il disinfettante ha fatto effetto, rimuoverlo con un panno
asciutto, pulito e privo di pelucchi. Dopo la disinfezione sul dispositivo
non devono rimanere impurita visibili o liquido.

Ispezionare in piena luce (almeno 500 lux). Se & ancora sporco, ripete-
re I'operazione.

Lasciare asciugare accuratamente il manipolo motorizzato prima
dell'uso successivo o prima di riapplicare un nuovo manicotto protetti-
vOo.

Se si utilizza una soluzione disinfettante e detergente, non spruz-
zarla direttamente sui componenti del dispositivo. Utilizzare un pan-
no morbido impregnato di soluzione.
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Contrangolo, manicotto protettivo in silicone, clip per labbro e

clip per lima

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

Fase |Operazione Istruzioni Dettagli e avvertenze
e Rimuovere la lima e se-
parare il contrangolo
dal manipolo. Se appli-
cabile, nmuovere il ma- | o i i sicurezza
nicotto protettivo in sili- . .
. cone dal contrangolo. ccl)n3|g!|§rlnol di |ndo§sare
1 Smontaggio Scoll i di mi- dispositivi di protezione
* >coflegare I cavo al Mi-| hersonale (guanti, occhia-
surazione dal dlspo§|t|- li, maschera).
vo e scollegare la clip
per labbro e la clip per
lima dal cavo di misura-
zione.

e Seguire le istruzioni for-
nite dal produttore delle
salviette disinfettanti.

o Utilizzare soluzioni di-

Predisinfettare il contran- sinfettanti approvate
golo, il manicotto protetti- per la loro efficacia
vo in silicone, la clip per (elenco VAH/DGHM,
labbro e la clip per lima marchio CE, approva-
immediatamente dopo zione FDA) e in confor-
I'uso con salviette disinfet- mita con le istruzioni
tanti (per almeno 30 se- per l'uso del produttore
2 Predisinfezione | condi), assicurandosi che della soluzione disinfet-

l'intera superficie sia ba-
gnata (prestare particolare
attenzione alle aree difficili
da raggiungere: pulsante,
mandrino del contrangolo
e giunzioni delle diverse
parti).

tante.

o Utilizzare esclusiva-
mente salviette che non
abbiano effetto di le-
gante proteico (ossia
prive di aldeidi) e che
non contengano cloru-
ro. Si consiglia di utiliz-
zare salviette monouso
CaviWipes™ o
CaviCide™.
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Fase |Operazione Istruzioni Dettagli e avvertenze
e Per il risciacquo usare
acqua del rubinetto.
¢ In ogni caso, il contran-
Risciacquo abbondante golo deve essere spaz-
(per almeno 1 minuto) zolato manualmente
sotto acqua corrente (a con una spazzola mor-
temperatura ambiente) bida (in nylon, polipropi-
con spazzolamento ma- | |ene o acrilico), pre-
nuale per almeno stando particolare at-
15 secondi. tenzione alle zone piu
3 Pulizia manuale Ispezionare in piena lu- piccole: pulsante, man-

(spazzola)

ce (almeno 500 lux). Se
€ ancora sporco, ripete-
re l'operazione.

Dopo la pulizia, sugli
accessori non devono
essere visibili impurita.
Lubrificare il contrango-
lo dopo la pulizia.

drino del contrangolo e
giunzioni tra le parti.

e La spazzola deve esse-
re disinfettata e pulita e
deve essere sostituita
quotidianamente.

e Laclip per lima deve
essere attivata durante
il processo di pulizia
(premendo e rilascian-
do piu volte).
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Fase

Operazione

Istruzioni

Dettagli e avvertenze

Pulizia automa-
tica con lavatri-
ce disinfettante

Solo per con-
trangolo e ma-
nicotto protetti-
vo in silicone

e Posizionare il contran-
golo e il manicotto in si-
licone su un supporto in
acciaio inossidabile o in
titanio, per evitare il
contatto tra gli elementi.

e Caricare il supporto nel-
la lavatrice disinfettante
ed eseguire il ciclo ap-
provato, ad esempio
pulizia a 65°C (149°F)
per 5 minuti e disinfe-
zione a 90°C (194°F)
per 5 minuti (valore Ao
> 3000).

o Utilizzare un detergente
con proprieta pulenti,
come ad esempio Neo-
disher Mediclean Forte
allo 0,4%.

e Assicurarsi che tutte le
parti siano completa-
mente asciutte al termi-
ne del ciclo. Rimuovere
I'eventuale liquido resi-
duo con un panno mo-
nouso in tessuto non
tessuto.

e Ispezionare in piena lu-
ce (almeno 500 lux). Se
€ ancora sporco, ripete-
re l'operazione.

e lubrificare il contrangolo
subito dopo la disinfe-
zione termica.

La lavatrice disinfettante
deve essere approvata dal
produttore per la pulizia e
la disinfezione di questi
prodotti e deve essere
conforme alla norma ISO
15883-1/-2, ad esempio
90°C (194°F) e tempo di
azione di 5 minuti. Consul-
tare le istruzioni per l'uso
del dispositivo per il rispet-
tivo utilizzo.

161 /1400



Dentsply
: Sirona

Fase |Operazione Istruzioni Dettagli e avvertenze
¢ Il contrangolo deve es-
sere lubrificato come
descritto nella sezione
"Lubrificazione del con- . L :
Inserimento trangolo [» 7.4]", prima l_Jsare imballaggi reS|ster_1t|
5 |nelle buste della sterilizzazione. fmooa una t?mperatura di
Confezi in buste 141°C (286°F) e conformi
* ‘-ontezionare In bUSte | 413 norma 1SO 11607.
di sterilizzazione, in im-
ballaggi adatti alla steri-
lizzazione e alla con-
servazione.

e Tutti i componenti steri-
lizzabili: contrangolo,
manicotto protettivo in
silicone, clip per labbro

Sterilizzazione a vapore a: |  (tutte le varianti) e clip
135°C (275°F) per 10 mi- per lima (tutte le varian-
nuti ti) dgvono essere sc_>tto-
Tempo di asciugatura do- posti alla ster|I|zzaZ|c_>n_e
po la sterilizzazione — a ;/ag.or.efdo.po la pulizia
Sterilizzatore a | 30 minuti © la disinfezione.
6 vapore o o Stenhzzgtqn a vapore
conformi ai requisiti del-

134°C (273°F) per 3 minu-| la norma EN 13060,
i Classe B o Classe S,
Tempo di asciugatura do- adatti anche alla steri-
po la sterilizzazione — lizzazione di questi pro-
20 minuti dotti.

e Seguire le procedure di
manutenzione e funzio-
namento dell'autoclave
fornite dal produttore.

La sterilita non pud essere

Conservare i dispositivi garantita se le buste sono
7 c . nelle buste di sterilizzazio- | aperte, danneggiate o
onservazione

ne, in un ambiente asciut-
to e pulito.

umide (verificare lo stato
delle buste prima di utiliz-
zare gli accessori).
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7.4 Lubrificazione del contrangolo

o Lubrificare il contrangolo utilizzando unicamente con uno spray apposi-
to. Si raccomanda di utilizzare KaVo Spray o W&H Service Oil MD-400
per la lubrificazione.

o La lubrificazione del contrangolo & obbligatoria dopo ogni utilizzo e pri-
ma della sterilizzazione.

- Awvitare I'ugello del nebulizzatore eseguendo circa 10 giri.

-

Ugello nebulizzatore di tipo F Lﬁj

- Inserire I'ugello del nebulizzatore nella parte posteriore del contran-
golo.
- Tenere saldamente il contrangolo per evitare che si stacchi con la

pressione del getto e lubrificare per 2-3 secondi, finché I'olio non
fuoriesce dalla testa del contrangolo.

- Prima di fissare il contrangolo lubrificato sul manipolo motorizzato,
rimuovere I'olio in eccesso. Appoggiarlo sulla sua estremita o incli-
narlo in modo da favorire lo sgocciolamento per gravita. Effettuare
il montaggio dopo aver asciugato l'olio in eccesso.

A e Non lubrificare il manipolo motorizzato.

e Non utilizzare mai lo spray a testa in giu.
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Verificare la seguente lista di controllo in caso di problemi con il motore
endodontico X-Smart® Go. Se il problema persiste dopo avere seguito le
soluzioni proposte, contattare il distributore.

e Frattura della radice o perforazione.

e Corone o ponti metallici che entrano in contatto con la clip per li-
ma o la clip per labbro.

| seguenti fattori correlati al paziente possono impedire letture accu-
rate del localizzatore d'apice:

e Canali radicolari bloccati.
e Denti con apici grandi.

sponde o & bloccato.

# |Problema Possibile causa Soluzione
Provare a premere I'in-
Il pulsante funziona in terruttore _prl_nmpa_lg piu
) . ) d | volte. Se il dispositivo
Il dispositivo non si ac- | MOdo anomalo. non si accende, contat-
1 | cende premendo l'inter- tare il distributore.
ruttore principale. La batteria & scarica. Ricaricare la batteria.
Malfunzionamento elet- | Contattare il proprio di-
tronico. stributore.
5 Il d|spos!t|vo si spegne L.a batteria &€ quasi sca- Ricaricare la batteria.
durante il trattamento. |rica.
. . Probabilmente il pro- Cambiare la modalita
Il manipolo motorizzato L . . .
3 non funziona gramma & impostato in | dei programmi dalla
’ modalita AL. modalita AL.
Eseguire un reset for-
zato. Tenere premuto il
: pulsante di accensione/
. " . Anomalia del software . .
4 Il dispositivo non ri- spegnimento per circa
o errore temporaneo

del sistema.

8 secondi fino allo spe-
gnimento dell'unita,
quindi riavviare il dispo-
sitivo.
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S

Problema

Possibile causa

Soluzione

Il dispositivo non si cari-
ca quando & posiziona-
to sulla power bank.

La power bank & scari-
ca.

Collegare il caricabatte-
rie alla power bank.

Durante il trattamento
non viene emesso al-
cun suono.

Il controllo del suono &
impostato su "Mute"
(Muto).

Regolare il volume ac-
cedendo al menu Impo-
stazioni.

La scala del localizzato-
re d’apice sul display
non & fissa durante le
misurazioni del canale
radicolare.

Manca un buon contat-
to tra la clip per labbro
e la mucosa orale.

Garantire un buon con-
tatto tra la mucosa e la
clip per labbro (posizio-
nare la clip per labbro
nell'angolo labiale op-
posto al dente da tratta-
re).

La clip per lima & spor-
ca.

Pulire la clip con una
salvietta monouso.

Una carie profonda
crea un percorso con-
duttivo al di fuori del ca-
nale.

Bloccare il percorso
conduttivo esterno.

Perforazione.

Rimuovere la lima,
chiudere la perforazio-
ne e ripetere la proce-
dura di rilevamento
dell'apice, inserendo at-
tentamente la lima nel
canale.

Canale laterale grande.

Provare a proseguire
con la procedura facen-
do avanzare delicata-
mente la lima.
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Problema

Possibile causa

Soluzione

La trasmissione del se-
gnale elettrico del loca-
lizzatore d'apice € inter-
rotta. Il dispositivo non
mostra I'avanzamento
della lima all'interno del
canale.

Contatto elettrico insuf-
ficiente.

Eseguire il test di colle-
gamento del cavo come
descritto nel manuale
d'uso, sezione

[» 6.4.5.5].

La clip per lima non &
correttamente connes-
sa alla lima.

Posizionare la clip per
lima sulla parte in me-
tallo della lima sotto
I'impugnatura in plasti-
ca.

Il canale radicolare &
obliterato.

Controllare la presenza
di indicazioni sulla ra-
diografia comparativa.

In caso di ritrattamento,
€ possibile che residui
del vecchio materiale
per otturazioni blocchi-
no il canale radicolare.

Prima dell'uso rimuove-
re i residui del materiale
per otturazioni radicola-
re vecchio.

Il canale radicolare po-
trebbe essere bloccato
dai residui di una medi-
cazione (ad es. idrossi-
do di calcio).

Prima dell'uso rimuove-
re completamente i re-
sidui.

Il canale radicolare &
estremamente asciutto.

Sciacquare il canale ra-
dicolare con una solu-
zione di NaCl. Asciuga-
re la cavita di accesso
con un batuffolo di co-
tone / getto d'aria.

La lima selezionata &
troppo piccola per un
canale radicolare gran-
de.

Se non c¢'é un contatto
adeguato con la parete
del canale radicolare,
utilizzare una lima di di-
mensioni ISO maggiori.

Importante: lime delle
dimensioni esatte dan-
no risultati precisi.

Malfunzionamento elet-
tronico.

Contattare il proprio di-
stributore.
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# |Problema Possibile causa Soluzione

Asciugare la cavita di
Cortocircuito dovuto a | accesso con un batuffo-
un eccesso di fluido lo di cotone / getto
nella camera pulpare d'aria. In caso di emor-
(soluzione di risciac- ragia abbondante, at-
quo, saliva, sangue); tendere che questa si
La visualizzazione sul sia arrestata.
display € irregolare: la Per l'isolamento proce-
posizione del forame Un contatto diretto della | dere come segue:

9 |apicale o "over" appare |lima con la gengiva o preparazione adeguata
sullo schermo prima del | proliferazioni gengivali, |riempimento della cavi-
raggiungimento della ad esempio una corona |ta di accesso;
regione apicale. di metallo fratturata. utilizzare una diga in

gomma.
Un contatto diretto della
lima con otturazioni in | Isolare la lima inseren-
metallo (corona, perno |dola in un tubetto in po-
parapulpare, riempi- livinile prima dell'uso.
mento di amalgama).
8.2  Arresto anomalo

Il motore endodontico pud smettere di funzionare nei casi elencati di se-

guito:

# |Problema Possibile causa Soluzione

Il motore endodontico &
continuamente sottopo- . .
Attenzione . Premere il pulsante di
sto a un carico pesante, .
1 s 00 del mot ad esempio quando la avvio/arresto del moto-
ovraccarico del moto- | < ) re per avviare il funzio-
re lima si blocca nel cana-
. : namento del motore.
le e il motore non riesce
a ruotare.
Premere il pulsante di
La potenza della batte- | 5\yjo/arresto del moto-
rae Flroppto ba§sa}(, t°p' re per avviare il funzio-
. . ure il motore é stato
2 | Batteria in esaurimento | P namento del motore.

momentaneamente sot-
toposto a un carico pe-
sante.

Caricare il motore en-
dodontico posizionan-
dolo sulla power bank.
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# |Problema Possibile causa Soluzione
Rilevata sovracorrente . .
Lasciare raffreddare il
3 |E7 o temperatura elevata
motore.
del motore.
Riavviare il motore en-
Non & stato possibile | dodontico e provare ad
4 |EA11 raggiungere la velocita |eseguire n_uovamente
: massima durante la ca- | la calibrazione.
librazione. Provare senza il con-
trangolo.
Rilevato un livello di Provare senza contran-
5 |EA12 coppia elevato durante |golo, quindi lubrificare il
la calibrazione. contrangolo e riprovare.
8.3 Codici di errore

Se viene rilevato un errore o un problema, il motore endodontico si arre-
sta e sul display viene visualizzato un codice di errore. Riavviare il motore
endodontico e, se il codice di errore compare di nuovo, smettere di usare
il motore endodontico e contattare il distributore. Si raccomanda di indica-
re il codice di errore quando si richiede assistenza.

controllo.

Gl Descrizione Cosa fare
errore
. . .. Riaccendere il motore endodonti-
Il sistema di controllo principale . .
E.1 non risponde co. Se il messaggio si ripete,
P ) contattare il distributore.
. .| Riavviare il motore endodontico.
L'azionamento del motore non ri- . .
E.2 Se il problema si ripete, contatta-
sponde. o
re il distributore.
La versione del software Riavviare il motore endodontico.
E.3 dell'azionamento motore non & Se il problema si ripete, contatta-
compatibile. re il distributore.
. L Riavviare il motore endodontico.
La versione del software di misu- . .
E.4 . . - Se il problema si ripete, contatta-
razione non & compatibile. o
re il distributore.
. . e Riavviare il motore endodontico.
La libreria dei file di sistema non . .
E.8 . Se il problema si ripete, contatta-
funziona correttamente. S
re il distributore.
L'azionamento del motore non Riavviare il motore endodontico.
E.9 riesce a comunicare con l'unita di | Se il problema si ripete, contatta-

re il distributore.
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CaelEzcl Descrizione Cosa fare
errore
E.10 Il motore non si & avviato corret- Contattare il proprio distributore.
tamente.
Riavviare il motore endodontico
. -~ e provare ad eseguire il test del
Il localizzatore d’apice non ha su- . L )
E.13 localizzatore d’apice. Se il pro-

perato l'autotest. blema si ripete, contattare il di-

stributore.

Garanzia

Il manipolo e la power bank del motore endodontico X-Smart® Go sono
coperti da una garanzia di 24 mesi a partire dalla data di acquisto. Il con-
trangolo & coperto da una garanzia di 12 mesi a partire dalla data di ac-
quisto, mentre gli accessori del dispositivo (cavo di misurazione, carica-
batterie, clip per labbro, clip per lima, manicotto protettivo in silicone e
batterie) sono coperti da una garanzia di 6 mesi a partire dalla data di ac-
quisto. Entro il periodo di garanzia il produttore si impegna, a sua esclusi-
va discrezione, a riparare o sostituire gratuitamente I'articolo difettoso.

Questo prodotto € stato sviluppato specificamente per I'uso in odontoia-
tria e deve essere utilizzato solo da professionisti qualificati, in conformita
con le istruzioni contenute nel presente manuale. Tuttavia, nonostante
quanto riportato nel presente documento, I'utente &€ sempre I'unico re-
sponsabile della determinazione dell'idoneita del prodotto per l'uso previ-
sto e delle modalita di utilizzo. Qualsiasi guida sulla corretta applicazione
della tecnologia messa a disposizione da o per conto del produttore, in
forma scritta, verbale o dimostrativa, non solleva 'odontoiatra dall'obbligo
di controllare il prodotto e di esprimere tutti i giudizi professionali sul suo
utilizzo.

Fatta eccezione per le garanzie specificatamente indicate nel presente
manuale, il produttore non fornisce alcun tipo di garanzia, espressa o im-
plicita, sul prodotto, incluse, in via esemplificativa, le garanzie di commer-
ciabilita o di idoneita a uno scopo particolare. Qualsiasi reclamo per danni
o rotture del prodotto durante il trasporto deve essere presentato tempe-
stivamente al vettore.

La garanzia & valida per le normali condizioni d'uso. Qualsiasi danno cau-
sato da incidenti, abuso, uso improprio, o da interventi di assistenza o
modifica non effettuati da personale autorizzato dal produttore annullera
la garanzia.
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Esclusione di responsabilita

[l produttore, i suoi rappresentanti e i suoi distributori non avranno alcuna
responsabilita nei confronti dei clienti o di qualsiasi altra persona o entita
in caso di eventuali colpe, perdite o danni causati, o che si suppone siano
stati causati, direttamente o indirettamente dalle apparecchiature vendute
o fornite da noi, tra cui, in via esemplificativa, qualsiasi interruzione del
servizio, perdita di attivita o di profitti anticipati, o danni consequenziali
derivanti dall'uso o dal funzionamento delle apparecchiature.

[l produttore si riserva il diritto di apportare cambiamenti e modifiche al
prodotto in qualsiasi momento, di rivedere la presente pubblicazione e di
apportare modifiche al contenuto della stessa senza I'obbligo di notificare
a nessuno tali cambiamenti, modifiche o revisioni.

Certificazione

Il motore endodontico X-Smart® Go é conforme ai seguenti standard: IEC
60601-1 (Sicurezza) e IEC 60601-1-2 (Compatibilita elettromagnetica),
compresi i test di immunita condotta e irradiata, come specificato per le
apparecchiature del Gruppo 1, Classe B.

X-Smart® Go ¢é certificato dal “marchio di conformita CE”. Il dispositivo ri-
porta il seguente marchio di identificazione CE:

c € 0483

Rappresentante europeo autorizzato

Rappresentante europeo autorizzato che é stato incaricato ad assumersi
impegni per nostro conto:

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands
info@ar-experts.eu

Smaltimento del prodotto

Riciclare: NON GETTARE! Questo prodotto e tutti i suoi compo-
=== hNenti devono essere riciclati tramite il fornitore.
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Segnalazione di eventuali di incidenti al
produttore

Gli utenti sono tenuti a segnalare al produttore eventuali incidenti gravi le-
gati all'uso del dispositivo, tramite il seguente indirizzo e-mail:
info@forumtec.net. Tutte le informazioni personali contenute in questo
messaggio di posta elettronica sono considerate riservate e accessibili
solo al personale autorizzato.

In caso di grave incidente verificatosi in relazione all’'uso del dispositivo,
necessario inviare una segnalazione al produttore e all'autorita competen-
te dello stato membro in cui si trova l'utente e/o il paziente.

Caratteristiche tecniche

Il motore endodontico X-Smart® Go con localizzatore d’apice integrato &
un dispositivo medico elettrico programmabile, appartenente alla seguen-
te categoria di dispositivi medici:

e Apparecchiatura di Classe |l
e Apparecchiatura con alimentazione interna
o Parti applicate di tipo BF

o Non adatto all'utilizzo in presenza di una miscela anestetica infamma-
bile con aria, con ossigeno o con protossido d’azoto

e Funzionamento continuo.

o Durata di vita prevista: 3 anni

¢ Ingresso di liquidi — non protetto

e Questo dispositivo € pensato esclusivamente per 'uso interno

o Condizioni ambientali durante lo stoccaggio/il trasporto:
- Temperatura: da -20°C a +60°C (da -4°F a 140°F)
- Umidita relativa: dal 10% al 90%, senza condensa
- Pressione atmosferica: da 106 kPa a 50 kPa

o Condizioni ambientali durante I'uso del dispositivo:
- Temperatura: da 10°C a 40°C (da 50°F a 104°F)
- Umidita relativa: dal 10% al 90%, senza condensa
- Pressione atmosferica: da 106 kPa a 70 kPa

Il motore endodontico X-Smart® Go & destinato all'utilizzo in ambienti
elettromagnetici specificati per apparecchiature del Gruppo 1, Classe B.
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Nome del dispositivo

X-Smart® Go

Dimensioni
Manipolo con contrangolo
(LxPxA)

210 x 26 x 28 mm

Dimensioni
Power bank (L x P x A)

55 x 111 x 90 mm

Peso - Manipolo con contrangolo

154 g

Tipo di schermo

Display TFT a colori

Alimentazione

36V

(600 mAh - Manipolo)
(3200 mAh - Power bank)

Batteria ricaricabile agli ioni di litio da

Caricatore a commutazione;

Ingresso: 100-240 V CA ~ 50-60 Hz
Uscita: 5V CC, 2000 mA

Rapporto di trasmissione del contran-

golo

6:1

Attacco dello stelo della lima

@ 2,35 mm 1ISO1797-1, di tipo 1

Lunghezza minima di montaggio dello

9,5 mm
stelo
Lunghezza massima complessiva della
) . 46 mm
lima meccanizzata
Tipo di mandrino Pulsante
Descrizione UDI-DI di base Classe EU
X-Smart® Go ++D100B00XSGO00000093 Classe lla
- ® i i -

;OSnZ‘a” Go Cavo dimisura- | | | 1100B00XSGOAC0001MT | Classe |
X-Smart® Go Clip per lima ++D100BO0XSGOAC0002MV | Classe |
X-Smart® Go Clip per labbro | ++D100BO0XSGOAC0003MX | Classe |
X-Smart® Go Caricabatterie | ++D100B00XSGOAC0004MZ | Non medico
X-Smart® Go Power bank ++D100BSPXSGOACO0005TL |Classe |
X-Smart® Go Contrangolo 6:1 | ++D100B00XSGOACO0006N5 | Classe |

® )
X-Smart” Go Manicotto pro- |, , 1450800XSGOAC0007N7 | Classe |

tettivo in silicone
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Informazioni sulle radiocomunicazioni:

Bluetooth 5.0 basso consumo

Banda di frequenza: da 2,402 a 2,480 GHz

La potenza effettiva irradiata & inferiore a 5 mW
Europa: EU EN 300 328 V2.1.1

USA: comprende I'ID FCC: RYYEYSHSN
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16 Identificazione dei simboli

Simboli riportati nelle presenti istruzioni per l'uso, sull'imballaggio, sul di-
spositivo e sulle parti.

Simbolo

Identificazione

Numero di serie

EijiE

Numero di catalogo

-
(@)
—

Numero di lotto

Corrente continua (connessione per alimentazione elettrica)

Produttore

Data di produzione

Apparecchiatura di Classe Il

Parte applicata di tipo BF

Consultare le istruzioni per l'uso

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

Riciclare, NON GETTARE! Questo prodotto e tutti i suoi compo-
nenti devono assolutamente essere riciclati tramite il nostro di-
stributore.

Non riutilizzare

Limite di temperatura

(SIS =% RS EIES] AN

Limite di umidita
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@
3
<3
o
o

Identificazione

Limite di pressione atmosferica

Informazioni supplementari, descrizione del funzionamento e
delle prestazioni

Avvertenza

Higllo!

Dispositivo medico

m
c
o
m
o

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea

@

Identifica il nome e l'indirizzo fisico dell'importatore

o)
m
]

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Rappresentante autorizzato per il Regno Unito

nc s |2
DR |7

Marcatura di valutazione della conformita del Regno Unito

Marchio INMETRO

%@=
m H

o
IS
o
w

Marchio CE

>

Attenzione: la Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo solo su richiesta o su ordine di un operatore
sanitario autorizzato.

134°C | [ 135°C
NI

Sterilizzabile in uno sterilizzatore a vapore (autoclave) alla tem-
peratura specificata

Non sterile

<
NN

Indica il numero di articoli contenuti nella confezione. “X” & sosti-
tuita dal numero di articoli contenuti nella confezione.
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Simbolo

Identificazione

‘
‘
4|‘¢ ‘

Conservare all'asciutto
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Appendice

Compatibilita elettromagnetica

Note:

Il motore endodontico X-Smart® Go richiede particolari precauzioni per
quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica.

Deve essere installato e preparato per I'uso come descritto nella sezio-
ne [» 6.3].

Alcuni tipi di apparecchiature di comunicazione wireless a radiofre-
quenza, come i telefoni cellulari, possono interferire con il motore en-
dodontico X-Smart® Go.

I livelli di radiazione consigliati per le apparecchiature di comunicazione
wireless a radiofrequenza specificati nel presente paragrafo devono
essere rispettati.

Il motore endodontico X-Smart® Go non deve essere utilizzato vicino o
sopra un altro dispositivo. Se non & possibile evitare questa condizio-
ne, &€ necessario, prima dell'uso clinico, verificare il corretto funziona-
mento dell'apparecchiatura.

Emissioni elettromagnetiche

Note:

Il motore endodontico X-Smart® Go & pensato per essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico della struttura sanitaria professionale
specificato nelle tabelle seguenti.

L'utente e/o l'installatore dell’'unita devono assicurarsi che venga utiliz-
zata in tale ambiente.

Le caratteristiche relative alle EMISSIONI di questo apparecchio lo ren-
dono idoneo all'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11 Classe A).

Se utilizzato in ambiente residenziale (per cui & generalmente richiesta
I'applicazione dello standard CISPR 11, Classe B) questo apparecchio

potrebbe non offrire una protezione idonea ai servizi di comunicazione

a radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe dover adottare idonee misure

come il riorientamento o riposizionamento dell’apparecchio.
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Dichiarazione - Emissioni elettromagnetiche

Test sulle emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico
- linee guida

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo 1 Classe A

Il motore endodontico X-Smart® Go utilizza energia
RF solo per il funzionamento interno. Le emissioni
RF sono quindi molto basse e non dovrebbero cau-
sare interferenze con le apparecchiature elettroniche
vicine.

Emissioni armoniche

Classe A
IEC 61000-3-2
Variazioni di tensione e sfar-
fallio Conforme

IEC 61000-3-3:2013

Il motore endodontico X-Smart® Go & adatto all'uso
in tutti i contesti, escluso quello domestico, e puo es-
sere utilizzato in ambienti domestici e quelli diretta-
mente collegati alla rete di alimentazione pubblica a
bassa tensione che rifornisce gli edifici utilizzati per
scopi domestici, a condizione di rispettare la seguen-
te disposizione:

Avvertenza: questo apparecchio/sistema & destinato
all'uso esclusivo da parte del personale medico. L'ap-
parecchio/sistema pud causare interferenze radio e
puo disturbare il funzionamento di apparecchiature
vicine. Potrebbe essere necessario adottare idonee
misure, come il riorientamento o il riposizionamento
del motore endodontico X-Smart® Go o la scherma-

tura dell'ambiente.

Dichiarazione - Inmunita elettromagnetica

Test di immunita

Livello di prova
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico
- linee guida

Scarica elettrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Contatto 8 kV

Contatto 8 kV

Aria 2, 4, 8, 15 kV

Aria 2, 4, 8, 15 kV

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o rivestiti con piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti
con materiale sintetico, I'umidita rela-
tiva deve essere pari ad almeno il
30%.

Transitori elettrici ve-
loci/burst

IEC 61000-4-4

2 kV per le linee di
alimentazione

2 kV per le linee di
alimentazione

1 kV per linee di en-
trata/uscita

Non applicabile

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere quella tipica degli am-
bienti commerciali o ospedalieri.

Impulsi ad alta ener-
gia
IEC 61000-4-5

1 kV da linea a linea

1 kV da linea a linea

2 kV da linea a terra

2 kV da linea a terra

2 kV segnale (ingres-
so/uscita) verso terra

N/D

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere quella tipica degli am-
bienti commerciali o ospedalieri.

Cali di tensione, bre-
vi interruzioni e va-
riazioni di tensione
sulle linee di alimen-
tazione in ingresso

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclia 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° e 315°

0% UT; 0,5 ciclia 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e
70% UT; 25/30 cicli

0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30 cicli

Monofase a 0° 0%
UT; 250/300 cicli

Monofase a 0° 0%
UT; 250/300 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere quella tipica degli am-
bienti commerciali o ospedalieri. Se
I'utente del motore endodontico
X-Smart® Go richiede un funziona-
mento continuo anche in caso di in-
terruzione della rete elettrica, si rac-
comanda di alimentare il motore en-
dodontico X-Smart® Go con un grup-
po di continuita o una batteria.
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Dichiarazione - Inmunita elettromagnetica

Test di immunita Livello di prova Livello di Ambiente elettromagnetico
IEC 60601 conformita - linee guida
fCampo maé;_nettico a | campi magnetici a frequenza di rete
requenza airete dovrebbero essere ai livelli tipici di un
(50/60Hz) 30 Afm 30 A/m normale ambiente commerciale od
IEC 61000-4-8 ospedaliero.
3V,6V 3Vrms, 6 V Gli apparecchi di comunicazione a ra-
3V/m 3V/m diofrequenza portatili e mobili non de-

RF condotta
IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3V/mda0,15a 80
MHz; 6 V/Im da 0,15
a 80 MHz e 80% AM
a1 kHz

3V/mda0,15a80
MHz; 6 V/Im da 0,15
a 80 MHz e 80% AM
a1 kHz

3 V/mda 80 MHz a
2,7 GHz

3 V/mda 80 MHz a
2,7 GHz

vono essere utilizzati a una distanza
dal motore endodontico X-Smart®
Go, cavi inclusi, inferiore alla distanza
di separazione consigliata calcolata
dall'equazione applicabile alla fre-
quenza del trasmettitore.

Distanza di separazione

consigliata
d =[P
d =[P
—
d= [51]\/13 da 80 MHz a 800 MHz

23
4= VP 42 800 MHz 2 2,5 GHz
Dove P ¢ la potenza di uscita nomi-
nale massima del trasmettitore in watt
(W) secondo il produttore del trasmet-
titore e d & la distanza di separazione
consigliata in metri (m).

L’intensita dei campi emessi da tra-
smettitori fissi a radiofrequenza, co-
me determinato da un'indagine del si-
to elettromagnetico, deve essere infe-
riore al livello di conformita per ogni
gamma di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in
prossimita di apparecchiature con-
trassegnate con il simbolo seguente:

@)
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Distanze raccomandate tra apparecchi di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili
e il motore endodontico X-Smart® Go

Distanza da seconda della frequenza del trasmettitore (m)
Potenza di uscita Da 150 kHz a Da 150 kHz a
nominale massi- | 80 MHz al di fuori | 80 MHzinbande | D350 HZ2 D2 S
ma del trasmetti- | delle bande ISM ISM I ’ 2
tore (W B =%
w d =[NP d =[P d =[P d=[;IVP
Vi Vs
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
Specifiche di prova per IMMUNITA PORTA INVOLUCRO a apparecchiature di comunicazione RF wireless
Livello test |, . .
Frequenza | g4 = . a | Modulazione Potenza Distanza | di immuni- | ZVelo di
di prova (MHz) Servizio b) massima (m) ta conformita
(MHz) (W) (V/m) (V/m)
Modulazione
385 380-390 |TETRA400 |dimpulso® |18 0,3 27 27
18 Hz
FM ©
Deviazione +
GMRS 460,
450 430 -470 FRS 460 5 kHz 2 0,3 28 28
1 kHz sinu-
soidale
710 Modulazione
745 704787 | an9aLTE |dimpuiso® 2 0,3 9 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Modulazione
800960 |800,iDEN |dimpulso® |2 03 28 28
820, CDMA | 18 Hz
930 850, Banda
LTE 5
1720 GSM 1800,
CDMA
1845
- 1388 GSM | Modulazione
- ; d'impulso
1990 DECT, P 2 0.3 28 28
1970 Banda LTE |217 Hz
1,3, 4,25,
UMTS
Bluetooth,
2400 \8,\(/)L2A1’\1 ‘b/ / Modulazione
- . 9/ | d'impulso ©
2450 2570 n, RFID p 2 0,3 28 28
2450, Ban- | 217 Hz
dalLTE7

180/ 1400



Dentsply
: Sirona

5240

5500

5785

5100 -
5800

WLAN
802,11

a/n

Modulazione
d'impulso

217 Hz

0,2

0,3

2 Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b | a frequenza portante pud essere modulata mediante un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro utile

al 50%.

° In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare la modulazione d'impulso al 50% a 18 Hz, sebbe-
ne questa non rappresenti la modulazione corrente, rappresentando quindi I'opzione peggiore.
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X-Smart® Go

Kabelloser Endomotor
mit integriertem Apexlokalisator

Gebrauchsanweisung
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Einflihrung
Herzlichen Glickwunsch zum Kauf des X-Smart® Go.

Der X-Smart® Go Endomotor ist flr die Wurzelkanalbehandlung indiziert
und treibt endodontische Feilen in drehmomentgesteuerter kontinuierli-
cher Rotation und Pendelbewegung mit integriertem Apexlokalisator an.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung sorgfaltig
durch, um eine optimale Sicherheit und Leistung zu gewahrleisten. Ver-
gewissern Sie sich, dass Sie die klinischen VorsichtsmalRhahmen sowie
die allgemeinen Warnhinweise, Vorsichtsmalinahmen und Kontraindika-
tionen verstanden haben und befolgen, bevor Sie mit der Wurzelkanalbe-
handlung beginnen. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung zum spa-
teren Nachschlagen auf.

Anwendungsbereich

X-Smart® Go ist ein kabelloses Handstlick mit Apex-Lokalisierungsfunkti-
on, das wahrend einer endodontischen Behandlung zur Erweiterung von
Wurzelkanalen zum Antreiben von Feilen sowohl im kontinuierlichen Ro-
tations- als auch im Pendelmodus verwendet wird, wahrend die Position
der Spitze der endodontischen Feile im Kanal Gberwacht wird.

Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des Gerats besteht darin, Zahnarzte bei der
Durchfiihrung der Kanalerweiterung und/oder der Apexlokalisierung und
der Bestimmung der Arbeitslange wahrend der Wurzelkanalbehandlung
zu unterstitzen.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Der Verwendungszweck des Gerats besteht darin, Zahnarzte bei der
Durchfiihrung der Kanalerweiterung und/oder der Apexlokalisierung und
der Bestimmung der Arbeitslange wahrend der Wurzelkanalbehandlung
zu unterstitzen.

Patientenzielgruppe

Bei der vorgesehenen Patientenpopulation handelt es sich um Patienten,
die sich einer Wurzelkanalbehandlung unterziehen mussen.

Zielgruppe

Das Gerat darf nur von erfahrenen Endodontologen oder qualifizierten
Zahnarzten, die Wurzelkanalbehandlungen durchfihren, verwendet wer-
den.
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Kontraindikationen

Der X-Smart® Go Endomotor wird nicht fiir die Verwendung bei Patienten
mit Herzschrittmacher oder anderen implantierten elektrische Geraten
empfohlen.

Warnhinweise

Der X-Smart® Go Endomotor darf nur in Krankenh&usern, Kliniken
oder Zahnarztpraxen von erfahrenen Endodontologen oder qualifizier-
ten Zahnarzten, die Wurzelkanalbehandlungen durchfiihren, verwendet
werden.

Die Verwendung des Gerats in der Nahe von oder auf anderen Gera-
ten stehend sollte vermieden werden, da dies den Betrieb beeintrachti-
gen kdnnte. Wenn eine derartige Verwendung erforderlich ist, sollten
dieses und das andere Gerat beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass beide ordnungsgemaf funktionieren.

Die Verwendung von anderen Zubehorteilen, Wandlern und Kabeln als
den vom Hersteller dieses Gerats angegebenen oder gelieferten kon-
nen zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer vermin-
derten elektromagnetischen Storfestigkeit des Produkts fihren und den
Betrieb beeintrachtigen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten mindestens 30 cm
(12 Zoll) von samtlichen Teilen des X-Smart® Go Endomotors, ein-
schlieRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, entfernt sein. An-
dernfalls kann es zu einer Verschlechterung der Gerateleistung kom-
men.
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VorsichtsmaBnahmen

Verwenden Sie den X-Smart® Go Endomotor nicht in der Nahe von
Geréaten, die elektromagnetische Stérungen verursachen, wie z. B.
Roéntgenbildbetrachter mit Leuchtstofflampen, Filmbetrachter, Ultra-
schallgerate usw.

Schitzen Sie den X-Smart® Go Endomotor vor dem Verschitten und
dem direkte Aufspriihen von Flissigkeiten, einschlieRlich Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln.

Verwenden Sie den X-Smart® Go Endomotor nicht in der Ndhe von
brennbaren Materialien.

Der X-Smart® Go Endomotor sollte nur mit Originalzubehor des Her-
stellers verwendet werden.

Driicken Sie die Drucktaste des Winkelstticks nicht, wenn das Motor-
handstlck Iéuft__oder zum Stillstand kommt. Dies kann zum Abloésen der
Feile oder zur Uberhitzung der Drucktaste fuhren.

Entfernen Sie das Winkelstlick nicht wahrend des Betriebs vom Motor-
handstuick.

Verwenden Sie nur unbeschadigte Wurzelkanalfeilen. Bitte bertcksich-
tigen Sie die Angaben des Herstellers.

Setzen Sie die Feile nur ein, wenn das Winkelstlick stillsteht.

BerUhren Sie niemals mit lhren Fingern die beweglichen Teile der Fei-
le, wenn sie lauft oder dabei ist, anzuhalten.

Verwenden Sie nur das Original-Winkelstiick.

Um die Effizienz des integrierten Apexlokalisators zu verbessern, wird
dringend empfohlen, wahrend der endodontischen Behandlung ein
Kofferdamsystem zu verwenden.

Um sicherzustellen, dass Kurzschlisse die Messungen des Apexlokali-
sators nicht beeintrachtigen, ist bei Patienten mit Metallkronen,
Briicken oder groRen Metallfiillungen besondere Vorsicht geboten (ver-
meiden Sie jeglichen Kontakt des Feilen- oder Lippenclips mit Metal-
len).
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Hohe Konzentrationen von Natriumhypochlorit kdnnen zu einer gerin-
geren Genauigkeit der Messungen des Apexlokalisators flihren. Fir die
Bestimmung der Arbeitsldnge empfehlen wir die Verwendung einer Na-
triumhypochloritldsung mit einer Konzentration von maximal 5%.

Stellen Sie sicher, dass der Kanal ausreichend feucht ist, um die Zu-
verlassigkeit der Messung mit dem Apexlokalisator zu gewahrleisten.

Achten Sie darauf, dass das Winkelstlick oder die Feile keine anderen
Instrumente berlhrt.

Vermeiden Sie ibermaBige Flissigkeiten im Zahninneren, um ein
Uberlaufen und fehlerhafte Messungen des Apexlokalisators zu verhin-
dern.

Zahne mit offenen Wurzelspitzen kdbnnen zu ungenauen Ergebnissen
des Apexlokalisators fuhren.

Die alleinige Verwendung von Apexlokalisatoren ohne praoperative
und postoperative Rontgenaufnahme stellt keine empfohlene Vorge-
hensweise dar, da Apexlokalisatoren mdglicherweise nicht unter allen
Bedingungen ordnungsgemal funktionieren. Es ist unbedingt notwen-
dig, die mit dem Apexlokalisator ermittelte Arbeitslange réontgenolo-
gisch zu bestatigen.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie persdnliche Schutzausristung
(Handschuhe, Maske) verwenden.

Unerwlinschte Wirkungen
Keine.
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6 Anwendung Schritt fur Schritt

6.1 Lieferumfang
Uberpriifen Sie die Lieferung bitte vor Gebrauch auf ihre Vollstandigkeit:

Motorhandstlick Winkelsttick 6:1 Powerbank
R
@3
P
&
Messkabel Lippenclip (2 Stlick)
Feilenclip (2 Stilick) Spruhdise Typ F Silikonschutzhiille fur

Winkelstick (2 Stick)

D

Einwegschutzhdlle fur Handstlick, nach jedem Patienten zu wechseln (10 Stiick)

e

l Winkelstiick mit Silikonschutzhille, Messkabel mit angebrachtem
Lippenclip und Feilenclip bilden die Anwendungsteile des Gerats.
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6.2 X-Smart® Go Endomotor — Ubersicht

@\ Motorhandstiick

Display

Winkelstlick Einstellkndpfe

- Nach oben scrollen
- Einstellen
- Nach unten scrollen

Haupttaste

Powerbank —
Ladestation

Messkabelanschluss

Abb. 1 : Vorderansicht

Blaue LED -
Ladestatus
des Handstlicks
WeilRe LED - H
Ladestatus AC/DC-Anschluss

der Powerbank (Ladestation)

Einschalttaste
der Powerbank -
zum Uberpriifen

des Ladestatus
der Powerbank

Abb. 2 : Rickansicht
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6.3  Einrichtung

6.3.1 Winkelstiick anschlieBRen/entfernen

o Setzen Sie das Winkelstlick in das Motorhandstuick ein — siehe
[» Abb. 3]. Dricken Sie das Winkelstiick vollstéandig hinein, bis es hor-
bar einrastet, um zu gewahrleisten, dass es fest sitzt.

= —

Abb. 3 : Anschluss des Winkelstlicks

o Das Winkelstiick ist um 360° drehbar, sodass das Display immer gut
sichtbar ist.

A
¢ Um das Winkelstlick vom Handstiick zu entfernen, ziehen Sie das Win-
kelstiick horizontal heraus, wenn das Motorhandstiick nicht [auft.

Abb. 4 : Entfernen des Winkelstiicks

6.3.2 Schutzhiille auf das Handstiick setzen
Setzen Sie die Schutzhiille auf das Handstlick.

A Um eine Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden,
verwenden Sie fir jeden Patienten eine neue Hiille. Verwenden Sie
die Hullen niemals wieder.

Vergewissern Sie sich nach dem Anbringen, dass die Hulle nicht bescha-
digt ist.

Entfernen Sie die Schutzhiille nach Gebrauch und entsorgen Sie sie.
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6.3.3 AnschlieRen des Wechselstrom-/Gleichstromadapters
Wahlen Sie den zu lhrer Steckdose passenden Netzadapter.

USA/JAP-

EUR- AUS-
Stecker Stecker Stecker
Sperrtaste

Abb. 5 : Steckeradapter fiir die Ladestation

Schieben Sie den Steckeradapter hinein und nach unten in die Schlitze,
bis er mit einem Klicken einrastet. Zum Entfernen driicken Sie die Verrie-
gelungstaste (siehe [» Abb. 5]) und ziehen Sie den Steckeradapter her-
aus.

6.3.4 Aufladen des Akkus

Der X-Smart® Go Endomotor ist ein akkubetriebenes tragbares Gerat,
das mit einem wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku betrieben wird. Das
Handstlick wird Uber induktives (kabelloses) Laden aufgeladen, wahrend
es auf seiner Powerbank platziert ist. Der Akkustatus wird auf dem Dis-

play angezeigt.
= @ - Habbleer @ - Niedrig
4 Nem 5
R WaveOne g

Abb. 6 : Akkustatusanzeige
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Wenn der Akku des Motorhandstlicks schwach ist, leuchtet die Akkuan-
zeige auf dem Display rot auf, was bedeutet, dass der Akku aufgeladen
werden muss. Der X-Smart® Go Endomotor arbeitet jedoch auch bei
niedrigem Akkustand normal weiter, sodass die Behandlung des Patien-
ten abgeschlossen werden kann, bevor sich das Gerat ausschaltet.

Die Powerbank ist ebenfalls ein akkubetriebenes Gerat, das mit einem in-
ternen Lithium-lonen-Akku betrieben wird und als Ladestation dient, um
das Handstlick tber induktives (kabelloses) Laden aufzuladen. Der Batte-
riestatus der Powerbank wahrend des Betriebs wird auf den Status-LEDs
angezeigt.

A Der Austausch der Lithium-lonen-Akkus darf nur von geschultem
Servicepersonal durchgeflihrt werden.

6.3.5 Aufladen der Powerbank

e Schliel3en Sie das Ladekabel an die Ladeanschlussbuchse der Power-
bank an (siehe [ Abb. 2]). Stecken Sie die Ladestation in die Steckdo-
se.

o Die weilde LED an der Powerbank blinkt und zeigt damit an, dass der
Akku der Powerbank geladen wird. Wenn der Ladevorgang abge-
schlossen ist, hort die weile LED auf zu blinken und leuchtet dauerhaft
weild.

Die Ladezeit fur die Powerbank betragt bei vollstandig entladenem Ak-
ku ca. 3 Stunden.

6.3.6 Laden des X-Smart® Go Endomotors

o Platzieren Sie den X-Smart® Go Endomotor auf der Powerbank. Der
Ladevorgang beginnt automatisch, wenn der Akku schwach ist und
aufgeladen werden muss.

e Eine dauerhaft leuchtende weille LED an der Powerbank zeigt an,
dass sie eingeschaltet ist, wahrend eine dauerhaft leuchtende blaue
LED anzeigt, dass der Motor gerade aufgeladen wird.
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e Wahrend des Ladevorgangs wird das Akkusymbol auf dem Display des
Motors angezeigt (siehe [» Abb. 7]). Sobald der Ladevorgang abge-
schlossen ist, schalten sich das Display des Motors und die blaue LED
an der Powerbank aus.
)

ClGIC

~——

Abb. 7 : Der X-Smart® Go Endomotor wird aufgeladen

A Wahrend des Ladevorgangs der Powerbank sollten sich die Lade-
station und die Powerbank aulRerhalb der Patientenumgebung be-
finden (mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt).

Ladedauer bei leerem Akku des Motorhandstlicks: ca. 3 Stunden.

e Verwenden Sie nur die Original-Ladestation.

e Der X-Smart® Go Endomotor kann wahrend des Ladevorgangs
nicht betrieben werden.

Wenn der Akku vollstandig leer ist und sich das Gerat nicht einschalten
I&sst, wenden Sie sich bitte an lhren Handler, damit der Akku von einem
geschulten Servicetechniker ausgetauscht werden kann.
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6.4 Betrieb des Motors

6.4.1 Beschreibung des Motorhandstiicks

Haupttaste:
- Ein-/Aus-Taste Display Taste ,Nach oben blattern*

- Taste flr Motorstart/Motorstopp /
1~ Einstellungstaste
S
= J |

= /v

Messkabelanschluss
Taste ,Nach unten blattern®

¢ Verbinden Sie das Winkelstlick mit dem Handstiick und schalten Sie
das Gerat durch Dricken der Haupttaste ein.

e - E

@1 )]

e Um das Handstuick auszuschalten, driicken Sie gleichzeitig die Einstel-
lungstaste und die Haupttaste.

e R

@71 )]
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o Nach dem Einschalten des Gerats wird das Hauptdisplay angezeigt
(nach einer kurzen Logo-Animation). Die Statusleiste befindet sich im
oberen Teil des Displays. Die Statusleiste besteht aus:

@ Programmspeicherplatznummer

@ Speicher
@ Akkustandanzeige
@ Bluetooth-Verbindungsanzeige

3 Bluetooth ist getrennt

£ Bluetooth ist verbunden
£3 Bluetooth ist deaktiviert

6.4.2 Feile einsetzen

e Schieben Sie die Feile bis zum Anschlag in das Winkelsttck ein.

e Driicken Sie die Drucktaste am Winkelstliickkopf und drehen Sie die
Feile vorsichtig, bis sie in den Verriegelungsmechanismus einrastet.
Dricken Sie nach innen, bis ein Klicken zu héren ist, und lassen Sie
die Drucktaste los. Ziehen Sie vorsichtig an der Feile, um sicherzustel-
len, dass Sie eingerastet ist.

o Um die Feile zu I6sen, driicken Sie die Drucktaste am Winkelstlickkopf
und ziehen Sie die Feile heraus.

Feile Spannfutter Drucktaste

A Vor dem Einsetzen und Herausziehen der Feile muss das Motor-
handstlick gestoppt werden.
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6.4.3 Betriebsmodi und Parametereinstellung

Das X-Smart® Go Gerat verfligt Giber 10 Speicherprogramme, die wie
folgt kategorisiert sind:

Speicher |Beschreibung

Voreingestellte Speicherprogramme mit integrierten Feilensyste-
men:

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Speziell fir elektronische Messungen; arbeitet im Apexlokalisa-
tor-Modus ohne Motorrotation.

M1

M2 Vom Benutzer konfigurierbare Speicherprogramme, die benut-

M3 zerdefinierte Einstellungen und Konfigurationen flr die Rotation

M4 ermdglichen.

M5

e Um zwischen den Speicherprogrammen des Gerats zu blattern, ver-
wenden Sie die Tasten ,Nach oben blattern” (5) oder ,Nach unten blat-

tern” (8).

 Halten Sie die Einstellungstaste (7) gedriickt, um die Parametereinstel-
lungen fir das ausgewahlte Programm aufzurufen und zu andern.

= WaveOne

e Um Ihre Auswahl zu bestatigen und zum nachsten Parameter zu ge-
langen, driicken Sie die Einstellungstaste (7).
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e Um Ihre Auswahl zu bestatigen und den Vorgang zu beenden, driicken
Sie die Haupttaste ().

l Die ausgewahlten Parameter fur integrierte Feilen sind auf die vom
Geratehersteller empfohlenen Werte eingestellt.

6.4.3.1 Modus (nur fiir benutzerprogrammierbare
Speicherprogramme M1-M5)

Wahlen Sie den Betriebsmodus des Motors durch Driicken der Tasten
,Nach oben blattern“ oder ,Nach unten blattern:

Modus Beschreibung
Rotation im Uhrzeigersinn Das Gerat [auft in kontinuier-

cw licher Rotation im Uhrzeigersinn.
Rotation gegen den Uhrzeigersinn Das Gerat lauft in
COW kontinuierlicher Rotation gegen den Uhrzeigersinn.

* Bei Verwendung dieses Modus wird ein Warnton aus-
geldst.

6.4.3.2 Drehzahl

Stellen Sie die Drehzahl der Feile ein, indem Sie die Tasten ,Nach oben
blattern“ oder ,Nach unten blattern” driicken (halten Sie die jeweilige Tas-
te gedrickt, um schneller zu blattern).

Drehzahl Beschreibung
50-2.500 U/min Drehzahl der endodontischen Feile.

Um lhre Auswahl zu bestatigen und zum nachsten Parameter zu gelan-
gen, dricken Sie die Einstellungstaste.
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Stellen Sie den maximalen Drehmomentwert ein, indem Sie die Schaltfla-
chen ,Nach oben blattern” oder ,Nach unten blattern® driicken (halten Sie
die jeweilige Taste gedriickt, um schneller zu blattern).

Drehmoment

Beschreibung

0,4-6,0 Ncm

Maximales Drehmoment, das auf die endodontische
Feile ausgeubt werden kann:

e 6,0 Ncm fir Drehzahlen von 50 bis 400 U/min

e 5,0 Ncm fir Drehzahlen von 450 bis 500 U/min

e 4,0 Ncm flr Drehzahlen von 550 bis 650 U/min

e 3,0 Ncm flur Drehzahlen von 700 bis 1.200 U/min

e 2,0 Ncm fur Drehzahlen von 1.250 bis 1.500 U/min
¢ 1,5 Ncm fir Drehzahlen von 1.550 bis 2.000 U/min
¢ 1,0 Ncm fiir Drehzahlen von 2.050 bis 2.500 U/min

A Verwenden Sie die vom Hersteller der Feile empfohlenen Drehmo-
ment- und Drehzahleinstellungen.

6.4.3.4 Drehmomentaktion

Wahlen Sie die Aktion aus, die der Motor ausflihren soll, wenn das auf
die endodontische Feile ausgeubte Drehmoment das festgelegte maxi-
male Drehmoment erreicht.

Drehmomentaktion

Beschreibung

Drehmomentfreigabe

Die Feile dreht sich automatisch in die entgegengesetz-
te Richtung, bis das Drehmoment geldst ist, und kehrt
dann zur normalen Drehung zurtck.

Riickwarts

Die Feile dreht sich so lange riickwarts, bis die Taste fiir
Motorstart/Motorstopp gedriickt wird.
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6.4.3.5 Apikale Aktion

Wahlen Sie die Aktion aus, die der Motor ausfiihren soll, wenn die Spitze
der endodontischen Feile die apikale Grenze erreicht hat.

Apikale Aktion Beschreibung

Aus Keine MalRnahme
Die Feile kehrt automatisch die Drehrichtung um, bis sie
Ruickwarts aus der apikalen Grenze herausgezogen wird, und

kehrt dann zur normalen Drehung zurtck.

Die Feile stoppt automatisch, bis die Taste fir Motor-
start/Motorstopp gedrickt wird, um die Rickwartsdre-
Stopp hung zu starten. Wenn die Feile aus der apikalen Gren-
ze herausgezogen wird, kehrt sie zur normalen Rotation
zurlck.

6.4.3.6 Dr’s Choice

Mit dieser Funktion kann eine individuelle, vorab festgelegte Referenzpo-
sition in der gewlinschten Entfernung vom Apex markiert werden. Diese
variable apikale Linie kann zwischen dem dritten blauen Balken und dem
letzten orangefarbenen Balken eingestellt werden. Wenn die apikale Linie
gemal’ ,Dr's Choice* eingestellt ist, wird durch eine deutliche visuelle und
akustische Anzeige signalisiert, dass die Feilenspitze diese vorgewahlte
Position erreicht hat.

Wahlen Sie die Aktion aus, die der Motor ausfiihren soll, wenn die Spitze
der endodontischen Feile die definierte ,Dr's Choice“-Position erreicht
(siehe [» 6.4.3.5)).

X @

Dr's Choice

K]

9

[ )

l Wenn die apikale Position erreicht ist (letzter orangefarbener Bal-
ken), ertdont unabhangig von der ,Dr's Choice“-Position ein Dauer-
ton.
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Gerateeinstellungen
e Um das Einstellungsmenu aufzurufen, verwenden Sie die Tasten

,Nach oben blattern“ (1) oder ,Nach unten blattern” (2), um zu ,Einstel-
lungen® zu gelangen.

. 3= @4)‘®
o [O3—+©

Hold B to Edit @

J

Halten Sie die Einstellungstaste (3) gedriickt, um die Gerateeinstellun-
gen aufzurufen und zu andern.

Verwenden Sie die Tasten ,Nach oben blattern“ (1) oder ,Nach unten
blattern” (2), um die Geréateeinstellungen zu andern. Verwenden Sie die
Einstellungstaste (3), um im Einstellungsmeni weiterzugehen.

Driicken Sie die Haupttaste, um lhre Einstellungen zu speichern und
das Menl zu verlassen.

Das Einstellungsment bietet folgende Funktionen:

Lautstirke

Stellen Sie die Lautstarke von ,Stumm® bis ,Hoch*
ein.

ten

Automatisches Abschal- | Stellen Sie den Timer flr das automatische Ab-

schalten ein.

Dominante Hand Drehen Sie die Benutzeroberflache um 180°.

Motorkalibrierung

Automatische Kalibrierung des Motors mit dem

Winkelstuck.
Apexlokalisator-Test Automatischer Selbsttest des Apexlokalisators.
CCW-Warnsianal Aktivieren oder deaktivieren Sie den Warnton,
g wenn der CCW-Modus ausgefihrt wird.
Aktivieren oder deaktivieren Sie das Blinken der
Apexlokalisator-LEDs Haupttasten-LEDs entsprechend der apikalen Posi-
tion.
Aktivieren oder deaktivieren Sie Bluetooth (aus-
Bluetooth

schlieBlich fir Servicezwecke vorgesehen).

Auf Werkseinstellungen |Das Gerat auf die Werkseinstellungen zuriickset-
zuriicksetzen zen.

Versionsinfo Informationen zur Firmware des Gerats.

203 /1400




6.4.4.1

6.4.4.2

6.4.4.3

Dentsply
: Sirona

Lautstarke — Tonanpassung

Der X-Smart® Go Endomotor ist mit einem Audiosignal ausgestattet, das
zusatzlich zur Sichtanzeige die Uberwachung des Drehmoments und des
Feilenvorschubs im Kanal ermdglicht.

Die Lautstarke kann durch Driicken der Tasten ,Nach oben blattern (1)
oder ,Nach unten blattern“ (2) eingestellt werden.

Volume «

]

Automatisches Abschalten

Die automatische Abschaltung des X-Smart® Go Endomotors bei Nicht-
benutzung des Gerats kann zwischen 2 und 20 Minuten eingestellt wer-
den. Stellen Sie den Schieberegler fur die automatische Abschaltung ein-
fach auf die gewlinschte Zeitdauer ein, indem Sie die Tasten ,Nach oben
blattern” (1) oder ,Nach unten blattern” (2) driicken.

Auto-Shutdown
10 min

Dominante Hand
Mit dieser Funktion wird die Anzeigerichtung um 180° gedreht.

Verwenden Sie die Tasten ,Nach oben blattern* (1) oder ,Nach unten blat-
tern“ (2) fur ,Rechts” oder ,Links*, je nach der dominanten Hand des Be-
nutzers.

Dominant Hand
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6.4.4.4 Motorkalibrierung

Durch die Kalibrierung des Motors wird die Drehzahl automatisch einge-
stellt, um die Drehmomentgenauigkeit sicherzustellen. Kalibrieren Sie das
Motorhandstlck immer, nachdem das Winkelstick sterilisiert, geschmiert
oder ausgewechselt wurde.

¢ Entfernen Sie die endodontische Feile aus dem Winkelstlick, bevor Sie
die Kalibrierung durchfiihren.

o Stellen Sie sicher, dass das Winkelstliick ordnungsgemaf am Hand-
stiick befestigt ist.

e Wahlen Sie mit den Tasten ,Nach oben blattern* (1) oder ,Nach unten
blattern“ (2) die Option ,Start” aus.

=

Motor Calibration

o Die Kalibrierung wird automatisch durchgefuhrt.

A Setzen Sie wahrend der Kalibrierung keine Feile ein. Verletzungs-
gefahr, da der Motor wahrend der Kalibrierung die Drehzahl vom
minimalen auf den maximalen Wert &ndert.
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6.4.4.5 Apexlokalisator-Test

Der automatische Selbsttest der Apexlokalisator-Funktion tGberprift vor
der Verwendung die Genauigkeit und Funktionalitat des Gerats. Er fihrt
verschiedene interne Uberpriifungen durch, um sicherzustellen, dass das
Gerat ordnungsgemal funktioniert.

o Wahlen Sie mit den Tasten ,Nach oben blattern“ (1) oder ,Nach unten
blattern“ (2) die Option ,Start” aus.

Apex Locator Test

6.4.4.6 CCW-Warnsignal

Aktivieren oder deaktivieren Sie den Warnton, wenn der CCW-Modus
ausgefihrt wird.

Verwenden Sie die Tasten ,Nach oben blattern“ (1) oder ,Nach unten blat-
tern“ 2), um den Warnton wahrend der Rotation im CCW-Modus ein-
oder auszuschalten.

CCW Alert Sound
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6.4.4.7 Apexlokalisator-LEDs

Aktivieren oder deaktivieren Sie die Hintergrundbeleuchtung der LEDs an
der Haupttaste, damit diese entsprechend der apikalen Position blinken.

LEDs fir Hintergrundbeleuchtung

@1 )] g

Verwenden Sie die Tasten ,Nach oben blattern (1) oder ,Nach unten blat-
tern“ (2), um die Blinkfunktion der LEDs zu aktivieren oder zu deaktivie-

ren.
TS
Apex Locator LEDs @

6.4.4.8 Bluetooth
Die Bluetooth-Funktion ist ausschlief3lich fiir Servicezwecke wie Software-
Updates vorgesehen. Bluetooth auf Inrem Endomotor aktivieren oder de-
aktivieren

Verwenden Sie die Tasten ,Nach oben blattern“ (1) oder ,Nach unten blat-
tern“ (2), um die Bluetooth-Funktion "ein" oder "auszuschalten".

Bluetooth (A7:E1)
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6.4.4.9 Auf Werkseinstellungen zuriicksetzen

Mit dieser Option kdnnen Sie alle benutzerdefinierten Parameter auf ihre
ursprunglichen Einstellungen zurticksetzen.

e Wahlen Sie mit den Tasten ,Nach oben blattern* (1) oder ,Nach unten
blattern“ (2) die Option ,OK" aus.

S

Set Factory Defaults

o Driicken Sie die Haupttaste (3), um die Standardeinstellungen wieder-
herzustellen.

l Einmal zurlickgesetzte benutzerdefinierte Parameter kdnnen nicht
wiederhergestellt werden.

6.4.5 Kanalvermessung

X-Smart® Go verflgt tiber einen integrierten Apexlokalisator zur Ladngen-
bestimmung des Wurzelkanals.

Der Apexlokalisator kann auf zwei Arten verwendet werden:

e Separate Langenbestimmung: Die Arbeitslange wird manuell (ohne
Motor) mit Hilfe des Feilenclips und des Lippenclips bestimmt.

o Kombinierte Langenbestimmung (siehe [» 6.4.6.1]): Die Arbeitslange
wird wahrend der Praparation des Wurzelkanals bestimmt. Der Motor
und der Apexlokalisator sind somit gleichzeitig aktiv, wobei die endo-
dontische Feile im Winkelstuck und der Lippenclip verwendet werden.
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6.4.5.1 Separate Langenbestimmung (mit Handfeile)

Schalten Sie das Gerat ein und wahlen Sie den AL-Modus (siehe
[» 6.4.3]).

Der Apexlokalisator kann flr eine Ansicht im Quer- oder Hochformat kon-
figuriert werden.

Querformat-Ansicht

Hochformat-Ansicht

Halten Sie die Einstellungstaste (3) gedriickt, um die AL-Einstellungen
aufzurufen und zu &ndern. Driicken Sie die Einstellungstaste (3), um zur
Auswahl der AL-Ansicht zu gelangen.

3 =

AL Interface

Verwenden Sie die Tasten ,Nach oben blattern* (1) oder ,Nach unten blat-
tern“ (2), um die AL-Ansicht zwischen Hoch- und Querformat zu wech-
seln.

Driicken Sie die Haupttaste, um Ihre Einstellungen zu speichern und das
Menu zu verlassen.

Bevor Sie das Messkabel mit dem daran befestigten Lippenclip und Fei-
lenclip an den Patienten anschlieRen, stecken Sie das Messkabel in die
Buchse des Geréts.
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Fir einen optimalen Betrachtungswinkel des Displays setzen Sie das
Handsttlick in die Powerbank ein.

Messkabel

Befestigen Sie den Lippenclip an der Lippe des Patienten, fihren Sie die
Feile vorsichtig in den Kanal ein und verbinden Sie den Feilenclip mit
dem Metallschaft der Feile.

<—— Lippenclip

Fir eine optimale Leistung sollte die FeilengroRe auf den Kanal-
durchmesser abgestimmt sein.
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Zwei anfangliche Pieptdne signalisieren einen geschlossenen Messkreis
und den Beginn der Langenbestimmung. Die Bewegung der Feile im Ka-
nal wird auf dem Display angezeigt.

Koronaler/medialer Abschnitt

— Apikaler Bereich

Foramen apicale

Uberinstrumentierung
u I
Apikaler Bereich Uberinstrumentierung
Koronaler/medialer Foramen apicale
Abschnitt

Das Ausbleiben der beiden Pieptdne weist auf eine fehlerhafte Ver-
bindung hin. Trennen Sie das Messkabel vom Patienten und Uber-
prufen Sie die Kabelverbindungen, reinigen Sie Feilen- und Lippen-
clip, feuchten Sie den Kanal ggf. an und beginnen Sie von vorn.

Vor Beginn der Apexlokalisation sind keine weiteren Einstellungen erfor-
derlich.

Der Apexlokalisator kann auch automatisch aus jedem Speicherpro-
gramm heraus aktiviert werden, indem der Feilenclip an die Handfeile an-
geschlossen wird, wahrend der Lippenclip befestigt ist. In diesem Modus
wird nur die Querformat-Ansicht angezeigt.
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Apexlokalisation

Fihren Sie die endodontische Feile langsam in den Kanal ein. Die ersten
beiden blauen Balken entsprechen dem koronalen/medialen Abschnitt.
Wahrend die Feile im Kanal vorgeschoben wird, leuchten nach und nach
die folgenden griinen Balken im apikalen Bereich auf und der Abstand
zwischen den Audiosignalen wird kirzer.

Die Balkenanzeige auf dem Display des X-Smart® Go Endomotors
stellt keine bestimmte Lange oder Entfernung in mm oder anderen
linearen Einheiten dar, sondern lediglich das Vordringen der Feile in
Richtung Apex.

Wenn der letzte orangefarbene Balken erreicht ist, wird ein Dauerton ab-
gegeben. Die Anzeige des letzten orangefarbenen Balkens auf dem Dis-
play des X-Smart® Go Endomotors bezieht sich auf die Position der Feile
im apikalen Foramen.

Uberinstrumentierung

Ein roter Balken (Over) und ein akustisches Warnsignal (schnelles inter-
mittierendes Signal) zeigen an, dass die Feile das apikale Foramen pas-
siert hat.

Abschluss der Messungen

e Vor dem Ausstecken des Messkabels aus der Geratebuchse den Lip-
pen- und den Feilenclip vom Patienten trennen.

o Den Feilenstopper zum ausgewahlten Referenzpunkt am Zahn schie-
ben.

o Die Feile vorsichtig aus dem Kanal entfernen und die apikale Lange
zwischen dem Stopper und der Feilenspitze messen.

Die Bestimmung der Arbeitslange fiir die Kanalformung unterliegt
dem fachlichen Urteil des Zahnarztes. In den meisten Fallen ergibt
die Subtraktion von 0,5 mm von der gemessenen Lange des ,apika-
len Foramens” eine klinisch akzeptable Arbeitslange. Dennoch soll-
te der Zahnarzt in jedem Fall die richtige Arbeitslange auf der
Grundlage seiner Erfahrung, der Messwerte des Apexlokalisators,
der Rontgenbilder und anderer verfugbarer Daten festlegen.
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6.4.5.5 Test der Kabelverbindung

Wenn keine Messanzeige erkannt wird, muss ein Kabelverbindungstest
durchgefiihrt werden. Der Endomotor X-Smart® Go verfiigt ber eine Ver-
bindungstestfunktion zur Uberprifung der Kabel:

Schlieen Sie das Messkabel mit dem daran befestigten Feilenclip und
Lippenclip an und schalten Sie das Gerat ein.

Metallteil des Feilenclips mit dem Lippenclip verbinden. Sicherstellen,
dass die Zubehorteile vor dem Test sorgfaltig gereinigt wurden.

»

Das Symbol ,Kabelverbindungstest* =*||4= sollte auf dem Display er-
scheinen.

Wenn kein Symbol erscheint, muss der Feilenclip oder das Messkabel
ausgewechselt werden.
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e Wiederholen Sie den Test auch mit dem Lippenclip und der an das
Winkelstlick angeschlossenen endodontischen Feile.

6.4.6 Vorgang

Wahlen Sie das flr die durchzufihrende Behandlung geeignete Speicher-
programm aus. Setzen Sie die endodontische Feile in das Winkelsttick
ein und Uberprifen Sie, ob die Betriebsparameter mit der ausgewahlten
Feile GUbereinstimmen.

WaveOne f3 CD

o Fihren Sie die endodontische Feile vorsichtig in den Wurzelkanal ein
und driicken Sie einmal auf die Taste fiir Motorstart/Motorstopp (1), um
den Motor zu starten. Halten Sie die Taste nicht gedrickt.
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e Wahrend des Motorbetriebs wird im oberen Teil des Bildschirms die
Drehmomentanzeige und im unteren Teil die Skala des Apexlokalisa-
tors angezeigt.

) waveone

-.---ovo

Apex

o Mit steigendem Drehmoment fillt sich die Drehmomentanzeige von
orange bis rot und der Drehmomentwert andert sich entsprechend.

Drehmomentanzeige

oo---ovl

6.4.6.1 Kombinierte Langenbestimmung

In diesem Modus wird die Arbeitslange wahrend der Praparation des
Wurzelkanals bestimmt. Um den Apexlokalisator zu verwenden, setzen
Sie die Silikonschutzhulle auf das Winkelstlick (nachdem es sterilisiert
wurde), schlielen Sie das Messkabel an das Handstlick an und befesti-
gen Sie den Lippenclip an der Lippe des Patienten (der Feilenclip muss
nicht angeschlossen werden).

=)

<—— Lippenclip
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e Wahrend der Wurzelkanal prapariert wird, werden die Messwerte des
Apexlokalisators auf der unteren Skala des Displays angezeigt.

s 00000 J — Apexlokalisator-Skala

Apex

Die Balkenanzeige auf dem Display des X-Smart® Go Endomotors
stellt keine bestimmte Lange oder Entfernung in mm oder anderen
linearen Einheiten dar, sondern lediglich das Vordringen der Feile in
Richtung Apex.

Wartung und Aufbereitung

Allgemeine Empfehlungen

o Das Gerat enthalt keine vom Anwender zu wartenden Teile. Wartungs-
malnahmen und Reparaturen dirfen nur von werkseitig geschultem
Servicepersonal durchgefihrt werden.

e Nach jedem Gebrauch mussen alle Gegenstande, die mit Infektionser-
regern in Kontakt gekommen sind, einem vollstandigen Aufbereitungs-
zyklus, der Folgendes umfasst, unterzogen werden:

1. Vorreinigung: Verwenden Sie Einwegtlicher oder ein weiches Tuch,
das mit einer Desinfektions- und Reinigungslésung (eine bakterizi-
de, fungizide und aldehydfreie Losung) gemafl den Anweisungen
des Herstellers getrankt ist. Wir empfehlen, ausschlief3lich eine
Desinfektionslosung mit bestatigter Wirksamkeit zu verwenden
(VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung). Chemi-
sche Wirkstoffe kdnnen die Ausristung beschadigen. Wir empfeh-
len Einwegticher (z. B. CaviWipes™ oder CaviCide™).

2. Grundliche Reinigung.
3. Desinfektion.
4. Sterilisation (fir sterilisierbare Komponenten).
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Die folgenden Komponenten mussen vor dem ersten Gebrauch und
nach jedem Patienten wiederaufbereitet werden: Winkelstiick und des-
sen Silikonschutzhulle, Lippenclip und Feilenclip.

Das Handstuck, die Powerbank, das Messkabel und die Ladestation
koénnen nicht sterilisiert werden, mussen jedoch nach jedem Patienten
mit dem Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (Wischdesinfektion)
desinfiziert werden.

Alle beschadigten Zubehdrteile sollten sofort entsorgt werden. Ver-
schmutzte Zubehdrteile missen gemaf dem in Abschnitt [» 7.3] be-
schriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Die maximale Anzahl von Sterilisationszyklen betragt:
- Feilenclip: 200.
- Lippenclip: 200.
- Winkelstuck: 200.
- Silikonschutzhdille: 200.

7.2 Ubersicht iiber die aufzubereitenden Teile
Reinigung und Desinfektion
Manuell Automatisch .
Teil Dampfsteri-
= Abbiirsten | Waschdes- lisation
Abwischen | (nur Reini- | infektions-
gung) gerat*
Motorhandstlick X
Powerbank X
Messkabel X
Ladestation X
Winkelstlick X X X
Silikonschutzhiille X X X
Lippenclip X X
Feilenclip X X

X: Erforderlicher Aufbereitungsschritt

*: Reinigungs- und Desinfektionsgeréte
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Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren

Vorwort

Aus Griinden der Hygiene und der Gesundheitssicherheit miissen der
Lippenclip, der Feilenclip, das Winkelstlick und die Silikonschutzhtille vor
jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, um eine
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden. Dies gilt sowohl
fur den ersten Gebrauch als auch fir alle spateren Verwendungen. Bitte
beachten Sie, dass das Handstlick des Gerats, die Powerbank, die Lade-
station und das Messkabel nicht sterilisiert werden kénnen.

Allgemeine Empfehlungen

o Nur Desinfektionslésungen mit bestatigter Wirksamkeit (VAH/DGHM-
Listung, CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung) und entsprechend den
Gebrauchsanweisungen des Herstellers der Desinfektionslésung ver-
wenden. Fir alle Metallinstrumente wird empfohlen, Desinfektions- und
Reinigungsmittel mit Korrosionsschutzwirkung zu verwenden.

o Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte personliche Schutzausriis-
tung (Handschuhe, Brille, Maske).

o Der Anwender ist fur die Sterilisation des Produkts fiir den ersten Zy-
klus und jede Wiederverwendung verantwortlich, sowie fir die Verwen-
dung beschadigter oder schmutziger Instrumente, falls nach der Sterili-
sation zutreffend.

e Einschrankungen und Beschrankungen bei der Aufbereitung:
Das Auftreten von Defekten wie Rissen, Verformungen (verbogen, ver-
dreht), Korrosion oder Farbverlust sind Anzeichen dafir, dass die Ge-
rate den vorgesehenen Verwendungszweck mit dem erforderlichen Si-
cherheitsniveau nicht erfiillen kdnnen.

e Bei allen Schritten zum Reinigen und Spulen ausschliel3lich sauberes
Wasser verwenden.
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Schritt-flir-Schritt-Verfahren

Motorhandstiick, Powerbank, Messkabel und Ladestation

Reinigung und Desinfektion (Wischdesinfektion):

Entfernen und entsorgen Sie nach jedem Patienten die Schutzhulle
des Handstucks.

Reinigen und desinfizieren Sie das Motorhandstiick, die Powerbank,
das Messkabel und die Ladestation mit einem Einwegtuch oder einem
weichen Tuch, das mit einer Desinfektionsldsung getrankt ist, deren
Wirksamkeit bestatigt ist (VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung,
FDA-Zulassung) und gemaf den Anweisungen des Herstellers der
Desinfektionslésung.

Wir empfehlen Einwegticher (z. B. CaviWipes™ oder CaviCide™). Be-
achten Sie fur eine grundliche Reinigung und Desinfektion die Anwei-
sungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Wischen Sie das Desinfektionsmittel nach der Einwirkzeit mit einem
trockenen, sauberen und fusselfreien Tuch ab. Nach der Desinfektion
sollten keine sichtbaren Verunreinigungen oder Flissigkeit auf dem
Gerat zurtickbleiben.

Unter hellem Licht (mindestens 500 Lux) tberprtfen. Wenn noch Ver-
schmutzungen vorhanden sind, den Vorgang wiederholen.

Lassen Sie das Motorhandstiick vor dem nachsten Gebrauch oder vor
dem Anbringen einer neuen Schutzhlle grindlich trocknen.

Wenn Sie eine Desinfektions- und Reinigungslésung verwenden,
sprihen Sie diese nicht direkt auf die Geratekomponenten. Verwen-
den Sie ein mit der Lésung getranktes weiches Tuch.
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Winkelstiick, Silikonschutzhiille, Lippenclip und Feilenclip

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:

. . Details und
Schritt | Vorgang Anweisungen Warnhinweis

o Entfernen Sie die Feile
und nehmen Sie das
Winkelstick vom Mo-
torhandstick ab. Ent- . .
fernen Sie ggf. die Sili- 2u Irer eigenen Sicher-
konschutzhiille vom heit tragen Sie bitte per-

1 Zerlegen Winkelstiick sonliche Schutzausris-

« Trennen Sie. das Mess- tung (Handschuhe, Birille,
kabel vom Gerat und Maske).
I6sen Sie den Lippen-
clip und den Feilenclip
vom Messkabel.

o Befolgen Sie die Anwei-
sungen des Herstellers
der Desinfektionstu-

Desinfizieren Sie das Win- S/Z?’\:\'/enden Sie Desin-
kelstiick, die Silikon- * fektionsl3 "
schutzhille, den Lippen- exlionsiosungen mit
clip und den Feilenclip un- b\?zﬁ;gg;nVl[Ks;amkelt
mittelbar nach Gebrauch E:E-Kennzeic-hr:ir?gg’
mit Desinfektionstlichern FDA-Zulassung) un’d
(mindestens 30 Sekunden entsprechend den Ge-
5 v . . lang) und achten Sie dar- .
ordesinfektion auf, dass die gesamte brauchsanweisungen
Oberflache benetzt ist dDstil;\'Earlfttiilrlweer?jsdf;
(achten Sie besonders auf , 9: .
schwer zugéangliche Stel- |*® Verwenden Sie nur Ta-
len: Drucktaste, Spannfut- |  cher. die keine protein-
ter des Winkelstiicks und bindende Wirkung ha-
Verbindungsstellen der gle:;)(?mz l?é?ﬁ%yrﬂgfl
verschiedenen Teile). enthalten. Wir empfeh-
len Einwegtiicher (z. B.
CaviWipes™ oder
CaviCide™).
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Schritt

Vorgang

Anweisungen

Details und
Warnhinweis

Manuelle Reini-
gung (Abburs-
ten)

o Ausgiebiges Spulen
(mindestens 1 Minute)
unter flielendem Was-
ser (Umgebungstempe-
ratur), einschlieBlich
manuellem Bursten fur
mindestens 15 Sekun-
den.

e Unter hellem Licht (min-
destens 500 Lux) Uber-
prufen. Wenn noch Ver-
schmutzungen vorhan-
den sind, den Vorgang
wiederholen.

¢ Nach der Reinigung
sollten keine sichtbaren
Verunreinigungen mehr
auf den Zubehorteilen
zu sehen sein.

e Schmieren Sie das
Winkelstick nach der
Reinigung.

e Verwenden Sie zum
Spulen Leitungswasser.

¢ In jedem Fall muss das
Winkelsttuck mit einer
weichen Birste (aus
Nylon, Polypropylen
oder Acryl) manuell ge-
burstet werden, insbe-
sondere in den engen
Bereichen: Drucktaste,
Spannfutter des Win-
kelstiicks und Verbin-
dungsstellen der ver-
schiedenen Teile.

¢ Die Burste muss desin-
fiziert und sauber sein
und taglich ausgewech-
selt werden.

e Der Feilenclip: sollte
wahrend des Reini-
gungsvorgangs aktiviert
werden (mehrmals ge-
drickt und losgelas-
sen).

221171400



Dentsply
Sirona

S

Schritt

Vorgang

Anweisungen

Details und
Warnhinweis

Automatische
Reinigung mit
Thermodesin-
fektor

Nur ftir Winkel-
stiick und Sili-
konschutzhtille

e Legen Sie das Winkel-
stiick und die Silikon-
hdlle in einen Korb aus
Edelstahl oder Titan,
um Kontakt zwischen
den Gegenstanden zu
verhindern.

e Legen Sie den Korb in
den Reinigungs- und
Desinfektionsautoma-
ten und fUhren Sie den
zugelassenen Zyklus
durch, z. B. Reinigung
bei 65°C (149°F) fir
5 Minuten und Desin-
fektion bei 90°C
(194°F) fur 5 Minuten
(Ao-Wert > 3000).

e Verwenden Sie ein Rei-
nigungsmittel mit Reini-
gungseigenschaften,

z. B. Neodisher Medic-
lean Forte mit 0,4%.

o Stellen Sie sicher, dass
alle Teile nach dem Zy-
klus vollstandig trocken
sind. Wischen Sie ver-
bleibende Flussigkeit
mit einem Einweg-
Vliestuch ab.

e Unter hellem Licht (min-
destens 500 Lux) Uber-
prifen. Wenn noch Ver-
schmutzungen vorhan-
den sind, den Vorgang
wiederholen.

e Schmieren Sie das
Winkelstlick sofort nach
der thermischen Desin-
fektion.

Das Reinigungs- und Des-
infektionsgerat muss vom
Hersteller fir die Reini-
gung und Desinfektion
dieser Produkte zugelas-
sen sein und der Norm
ISO 15883-1/-2 entspre-
chen, z. B. 90°C (194°F)
und 5 Minuten Einwirkzeit.
Beachten Sie die Ge-
brauchsanweisung des
Gerats fur die jeweilige
Anwendung.
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. . Details und
Schritt | Vorgang Anweisungen Warnhinweis
e Das Winkelstlick muss
vor der Sterilisation ge-
maf Abschnitt [» 7.4] .
v ) geschmiert werden. Xfmgg:e;if':isvﬁﬁ?é
erpackun i ; '
5 P 9 » Verpacken Sie das Ge (286°F) temperaturbe-
rat in Sterilisationsbeu- standig sind und 1SO
teln in einer fir die Ste- 11607 entsprechen
rilisation und Lagerung '
geeigneten Verpa-
ckung.
o Alle sterilisierbaren
Komponenten: Winkel-
stck, Silikonschutzhil-
le, Lippenclip (alle Vari-
anten) und Feilenclip
I . (alle Varianten) mussen
Dampfsterilisation bei: nach der Reinigung und
135°C (275°F) fur 10 Mi- Desinfektion einer
nuten Dampfsterilisation un-
Trocknungszeit nach der terzogen werden.
¢ | Dampfsterilisa- Sterilisation — 30 Minuten |4 Dampfsterilisatoren, die

tion

Oder
134°C (273°F) fur 3 Minu-
ten

Trocknungszeit nach der
Sterilisation — 20 Minuten

den Anforderungen der
EN 13060, Klasse B
oder Klasse S, entspre-
chen und auch fir die
Sterilisation dieser Pro-
dukte geeignet sind

o Befolgen Sie die vom
Hersteller angegebe-
nen Wartungs- und Be-
triebsverfahren fir den
Autoklav.

Lagerung

Bewahren Sie alle sterili-
sierten Gegenstande in
Sterilisationsbeuteln in ei-
ner trockenen und saube-
ren Umgebung auf.

Die Sterilitdt kann nicht
garantiert werden, wenn
die Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist (iber-
prufen Sie die Verpackung
vor der Verwendung des
Zubehors).
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Schmieren des Winkelstiicks

e Schmieren Sie das Winkelstiick nur mit einem speziellen Spray. Wir
empfehlen die Verwendung von KaVo Spray oder W&H Service Qil
MD-400.

e Das Schmieren des Winkelstlcks ist nach jedem Gebrauch und vor der
Sterilisation obligatorisch.

- Schrauben Sie die Sprihdise mit ca. 10 Umdrehungen auf den
Zerstauber.

-

Sprihdise Typ F L/\J

- Stecken Sie die Sprihduse in den hinteren Teil des Winkelstticks.

- Halten Sie das Winkelstlck fest, damit es sich nicht durch den
Druck des Sprays I0st, und schmieren Sie es 2-3 Sekunden lang,
bis Ol aus dem Winkelstlckkopf austritt.

- Wischen Sie liberschiissiges Ol ab, bevor Sie das geschmierte
Winkelstiick am Motorhandstlick befestigen. Stellen Sie es aufrecht
hin oder lehnen Sie es schrag, damit das Ol ablaufen kann. Befes-
tigen Sie es erst dann, wenn das iiberschiissige Ol abgelaufen ist.

A e Schmieren Sie nicht das Motorhandstlick.

e Verwenden Sie eine Sprihdose niemals auf dem Kopf.
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Bitte Uberprifen Sie die folgende Checkliste, wenn Sie ein Problem mit
Ihrem X-Smart® Go Endomotor haben. Wenn das Problem durch die
nachfolgend vorgeschlagenen MaRnahmen nicht behoben werden kann,
kontaktieren Sie bitte Ihren Vertriebspartner.

e Zahne mit grofden Apices.
o Wourzelfraktur oder -perforation.

Die folgenden patientenbezogenen Faktoren kénnen genaue Mes-
sungen des Apexlokalisators verhindern:

e Blockierte Wurzelkanale.

e Metallkronen oder -briicken, wenn sie in Kontakt mit dem Feilen-
oder dem Lippenclip kommen.

lauft nicht.

Modus eingestellt.

# |Problem Mogliche Ursache Lésung
Versuchen Sie, die
Haupttaste mehrmals
Die Taste funktioniert su drCL;Ck.?tn' Vytenn 'Slr(1:th
Das Gerét lasst sich nicht richtig. as Lerat werter nic
durch Driicken der einschalten lasst, kon-
1 Haupttaste nicht ein- taktieren Sie bitte Ihren
schalten. Vertriebspartner.
Der Akku ist entladen. | Den Akku aufladen.
Elektronische Fehlfunk- | Wenden Sie sich an |h-
tion. ren Vertriebspartner.
Das Geréat schaltet sich
2 |wahrend der Behand- Der Akku ist schwach. | Den Akku aufladen.
lung aus.
.. Wahrscheinlich ist das | Andern Sie den Modus
Das Motorhandstuck
3 Programm auf den AL- | der Programme vom

AL-Modus.
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Problem

Mogliche Ursache

Lésung

Das Gerat reagiert nicht
oder ist eingefroren.

Softwarefehler oder
voriibergehender Sys-
temfehler.

Flhren Sie einen Hard-
Reset durch. Halten Sie
die Ein-/Aus-Taste etwa
8 Sekunden lang ge-
drickt, bis sich das Ge-
rat ausschaltet, und
starten Sie es dann
neu.

Das Gerat ladt nicht,
wahrend es auf der Po-
werbank liegt.

Der Akku der Power-
bank ist leer.

Schlieen Sie das La-
degerat an die Power-
bank an.

Kein Ton wahrend der
Behandlung.

Der Lautstarkeregler ist
auf ,Mute” (stumm) ge-
schaltet.

Passen Sie die Laut-
starke im Menu ,Ein-
stellungen® an.

Die Apexlokalisierungs-
anzeige auf dem Dis-
play ist wahrend der
Wurzelkanalmessun-
gen nicht stabil.

Es besteht kein guter
Kontakt zwischen dem
Lippenclip und der
Mundschleimhaut.

Sorgen Sie fir einen
guten Kontakt zwischen
der Mundschleimhaut
und dem Lippenclip
(platzieren Sie den Lip-
penclip im Mundwinkel
gegeniber des zu be-
handelnden Zahns).

Der Feilenclip ist verun-
reinigt.

Reinigen Sie den Fei-
lenclip mit Einweg-Rei-
nigungstichern.

Tiefe Karies sorgt fur
einen Stromleitpfad au-
Rerhalb des Kanals.

Blockieren Sie den ex-
ternen Stromleitpfad.

Perforation.

Die Feile entfernen, die
Perforation verschlie-
Ren und die Apexlokali-
sierung durch vorsichti-
ges Einfuhren der Feile
in den Kanal wiederho-
len.

Groler lateraler Kanal.

Versuchen Sie, die Be-
handlung durch behut-
sames Vorschieben der
Feile fortzusetzen.
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Problem

Mogliche Ursache

Lésung

Die Ubertragung des
elektrischen Signals
des Apexlokalisators ist
unterbrochen. Das Ge-
rat zeigt das Vordringen
der Feile im Kanal nicht
an.

Schlechter elektrischer
Kontakt.

Fahren Sie die Kabel-
verbindungstestse-
quenz durch, wie im
Benutzerhandbuch un-
ter [» 6.4.5.5] beschrie-
ben.

Der Feilenclip ist nicht
korrekt mit der Feile
verbunden.

Befestigen Sie den Fei-
lenclip am Metallteil der
Feile unterhalb des
Kunststoffgriffs.

Der Wurzelkanal ist ob-
literiert.

Uberpriifen Sie das ver-
gleichende Rdéntgenbild
auf Hinweise.

Bei einer Revisionsbe-
handlung kénnen alte
Fullungsmaterialreste
den Wurzelkanal blo-
ckieren.

Entfernen Sie vor der
Verwendung die Reste
des alten Wurzelftl-
lungsmaterials.

Der Wurzelkanal kann
durch Rickstande ei-
nes Medikaments (z. B.
Calciumhydroxid) blo-
ckiert sein.

Entfernen Sie die Rlick-
stande vor der Verwen-
dung vollstandig.

Wourzelkanal ist extrem
trocken.

Spilen Sie den Wurzel-
kanal mit NaCl-L6sung.
Trocknen Sie die Zu-
gangskavitat mit einem
Wattepellet/Luftblaser.

Die ausgewahlte Feile
ist zu klein fir einen
groRen Wurzelkanal.

Wenn kein guter Kon-
takt zur Wurzelkanal-
wand besteht, verwen-
den Sie eine Feile mit
grolerer ISO-Grole.

Wichtig: Exakt passen-
de Feilen fihren zu pra-
zisen Resultaten.

Elektronische Fehlfunk-
tion.

Wenden Sie sich an Ih-
ren Vertriebspartner.
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# |Problem Mogliche Ursache Lésung
Trocknen Sie die Zu-
Kurzschluss wegen e
" . . . | gangskavitat mit einem
Uberschussiger FlUssig- .
o Wattepellet/Luftblaser.
keit in der Pulpakam- ) - .
i . | Warten Sie bei iberma-
mer (Spullésung, Spei- | ,. e
Riger Blutung, bis diese
chel, Blut). faehdrt hat
Das Display reagiert autgenort hat.
u.n.regelmaBl.g: Die Po- Direkter Kontakt der Zur Ispherung: )
sition des apikalen Fo- . . ausreichende Prapara-
« Feile mit dem Zahn- . .
9 |ramen oder ,Over* er- . : tion der Zugangskavi-
. . fleisch, Zahnfleischwu- | ...
scheint auf dem Dis- . tat;
. cherungen oder einer L
play, bevor der apikale Metallkrone verwenden Sie einen
Bereich erreicht ist. ' Kofferdam.
Direkter Kontakt der Isolieren Sie die Feile,
Feile mit Metallrestau- |indem Sie sie vor Ge-
rationen (Krone, para- |brauch in ein kleines,
pulparer Stift, Amal- isoliertes Réhrchen ein-
gamfillung). fUhren.
8.2 Ungewohnlicher Stopp
Der Endomotor kann in den folgenden Fallen stoppen:
# |Problem Méogliche Ursache Lésung
Der Endomotor ist einer
kontinuierlichen hohen . L
Belastung ausgesetzt D__rucken Sie die Taste
Achtung 9 ausgeselzL, | g Motorstart/Motor-
1 B z. B. wenn die Feile im stopp. um den Motor
Motor Uberlastet Kanal stecken bleibt opp,
. einzuschalten.
und sich der Motor
nicht drehen kann.
Driicken Sie die Taste
Die Akkuleistung ist zu | flr Motorstart/Motor-
gering oder der Motor | stopp, um den Motor
2 | Akku schwach wurde kurzzeitig einer | einzuschalten.
hohen Belastung aus- | [ gden Sie den Endo-
gesetzt. motor an seiner Power-
bank auf.
Uberstrom oder hohe .
3 |E7 Motortemperatur er- Lassen Sie den Motor

kannt.

abkuhlen.
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# |Problem Méogliche Ursache Lésung
Starten Sie den Endo-
Die maximale Drehzahl | motor neu und versu-
4 E 11 konnte wahrend der chen Sie die Kalibrie-
: Kalibrierung nicht er- | rung erneut.
reicht werden. Versuchen Sie es ohne
Winkelstiick.
Wahrend der Kalibrie- | vorsuchen Sie es ohne
rung wurde ein hohes V\(mkelstuck, schmleren
5 |E.12 Sie dann das Winkel-
Drehmoment festge- .
stiick und versuchen
stellt. .
Sie es erneut.
8.3  Fehlercodes
Wenn ein Fehler oder ein Problem erkannt wird, stoppt der Endomotor
und ein Fehlercode wird im Display angezeigt. Starten Sie den Endomo-
tor neu. Wenn der Fehlercode erneut angezeigt wird, stellen Sie die Ver-
wendung des Endomotors ein und wenden Sie sich an lhren Vertriebs-
partner. Bitte geben Sie den Fehlercode an, wenn Sie Hilfe anfordern.
Fehlercode |Beschreibung Was ist zu tun?
Schalten Sie den Endomotor wie-
E 1 Das Hauptsteuerungssystem | der ein. Wenn die Meldung er-
) reagiert nicht mehr. neut erscheint, wenden Sie sich
an lhren Vertriebspartner.
Starten Sie den Endomotor neu.
Der Motorantrieb reagiert nicht | Wenn dieser Fehler erneut auf-
E.2 . e
mehr. tritt, wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner.
Starten Sie den Endomotor neu.
E3 Die SW-Version des Motoran- | Wenn dieser Fehler erneut auf-
' triebs ist nicht kompatibel. tritt, wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner.
Starten Sie den Endomotor neu.
E 4 Die gemessene SW-Version Wenn dieser Fehler erneut auf-
' ist nicht kompatibel. tritt, wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner.
Die Systemdateibibliothek Starten _Sle den Endomotor neu.
A . Wenn dieser Fehler erneut auf-
E.8 funktioniert nicht ordnungsge- : o
- tritt, wenden Sie sich an lhren
man. :
Vertriebspartner.
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Fehlercode |Beschreibung Was ist zu tun?
Der Motorantrieb kann nicht Starten .S'e den Endomotor neu.
: ; . Wenn dieser Fehler erneut auf-
E.9 mit der Steuereinheit kommu- . o
- tritt, wenden Sie sich an lhren
nizieren. :
Vertriebspartner.
Der Motor konnte nicht ord- Wenden Sie sich an Ihren Ver-
E.10 .. .
nungsgemaln starten. triebspartner.
Starten Sie den Endomotor neu
und versuchen Sie, den Apexlo-
E 13 Der Apexlokalisator hat den kalisator-Test durchzufihren.
) Selbsttest nicht bestanden. Wenn dieser Fehler erneut auf-
tritt, wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner.
Garantie

Das X-Smart® Go Endomotor-Handstlick und die Powerbank haben eine
Garantie von 24 Monaten ab Kaufdatum. Fir das Winkelstuick gilt eine
Garantie von 12 Monaten ab Kaufdatum, fir das Zubehor (Messkabel,
Ladegerat, Lippenclip, Feilenclip, Silikonschutzhille und Akkus) eine Ga-
rantie von 6 Monaten ab Kaufdatum. Innerhalb der Garantiezeit verpflich-
tet sich der Hersteller nach eigenem Ermessen, den defekten Artikel kos-
tenlos zu reparieren oder zu ersetzen.

Dieses Produkt wurde speziell flr den Einsatz in der Zahnmedizin entwi-
ckelt und darf nur von qualifizierten Zahnarzten gemal den Anweisungen
in dieser Gebrauchsanweisung bedient werden. Ungeachtet der hierin
enthaltenen Angaben ist jedoch stets allein der Anwender dafiir verant-
wortlich, die Eignung des Produkts fiir den vorgesehenen Zweck und die
Art seiner Verwendung zu bestimmen. Jegliche Anleitung zur Anwendung
der Technologie, die vom Hersteller oder in dessen Namen angeboten
wird, sei es schriftlich, mindlich oder durch Vorfihrung, entbindet den
Zahnarzt nicht von seiner Verpflichtung, das Produkt zu kontrollieren und
alle fachlichen Entscheidungen hinsichtlich seiner Verwendung zu treffen.

Mit Ausnahme der in diesem Handbuch ausdricklich genannten Garanti-
en Ubernimmt der Hersteller keinerlei ausdruckliche oder stillschweigende
Garantien oder Gewabhrleistungen fiir das Produkt, u. a. Garantien hin-
sichtlich der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Anspriche wegen Beschadigung oder Bruch des Produkts wahrend des
Transports sind unverzuglich nach Feststellung beim Spediteur geltend
zu machen.

230/1400



10

11

® Srong”
Die Garantie gilt fir normale Nutzungsbedingungen. Jegliche Schaden,
die durch Unfalle, Fehlgebrauch, unsachgemafe Verwendung oder durch
Wartungs- oder Anderungsarbeiten verursacht wurden, die nicht von ei-
ner vom Hersteller autorisierten Person durchgefiihrt wurden, fihren zum
Erléschen der Garantie.

Haftungsausschluss

Der Hersteller, seine Vertreter und seine Vertriebspartner ibernehmen
gegeniuber Kunden oder anderen Personen oder Organisationen keine
Haftung oder Verantwortung fiir Schaden, Verluste oder Beeintrachtigun-
gen, die direkt oder indirekt durch von uns verkaufte oder gelieferte Gera-
te verursacht wurden oder angeblich verursacht wurden, u. a. Betriebsun-
terbrechungen, Geschaftsausfalle oder entgangene Gewinne oder Folge-
schaden, die sich aus der Verwendung oder dem Betrieb der Gerate er-
geben.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen und Modi-
fikationen am Produkt vorzunehmen, diese Veroéffentlichung zu Uberarbei-
ten und Anderungen am Inhalt vorzunehmen, ohne verpflichtet zu sein,
Personen Uber solche Anderungen, Modifikationen oder Uberarbeitungen
zu informieren.

Zertifizierung

Der X-Smart® Go Endomotor entspricht den folgenden Normen: IEC
60601-1 (Sicherheit) und IEC 60601-1-2 (Elektromagnetische Vertraglich-
keit), einschlieBlich leitungsgebundener und abgestrahlter Storfestigkeits-
prufungen, wie sie flr Gerate der Gruppe 1 Klasse B vorgeschrieben
sind.

Das X-Smart® Go ist durch die CE-Konformitatskennzeichnung abge-
deckt. Das Gerat tragt das folgende CE-Kennzeichen:

c E 0483
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Autorisierter europaischer Vertreter

Autorisierter europdischer Vertreter, der befugt ist, in unserem Namen
Verpflichtungen einzugehen:

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands
info@ar-experts.eu

Entsorgung des Produktes

Recycling: BITTE NICHT WEGWERFEN! Dieses Produkt und alle
E: seine Komponenten missen durch Ihren Handler recycelt wer-
m— den.

Meldung von Vorfallen an den Hersteller

Der Benutzer muss jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang
mit dem Gerat dem Hersteller unter der folgenden E-Mail-Adresse mel-
den: info@forumtec.net. Alle in der E-Mail enthaltenen personlichen Da-
ten werden als vertraulich angesehen und sind nur fir befugtes Personal
zuganglich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte
auch der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Technische Eigenschaften

Der X-Smart® Go Endomotor mit integriertem Apexlokalisator ist ein pro-
grammierbares elektrisches Medizinprodukt und gehort zur folgenden Ka-
tegorie von Medizinprodukten:

Gerat Klasse |l
Gerat mit interner Stromversorgung
Anwendungsteile des Typs BF

Nicht geeignet fiir die Verwendung in Gegenwart entflammbarer Anas-
thesiegasgemische mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid

Dauerbetrieb
Erwartete Lebensdauer: 3 Jahre
Eindringen von Flussigkeiten: nicht geschutzt
Das Geréat ist nur fir den Gebrauch in Innenrdumen bestimmt
Umgebungsbedingungen wahrend Aufbewahrung/Transport:
- Temperatur: -20°C bis +60°C (-4°F bis 140°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%, nicht kondensierend
Luftdruck: 106 kPa bis 50 kPa
Umgebungsbedingungen wahrend der Verwendung des Gerats:
- Temperatur: 10°C bis 40°C (50°F bis 104°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%, nicht kondensierend
Luftdruck: 106 kPa bis 70 kPa

Der X-Smart® Go Endomotor ist fir den Einsatz in elektromagnetischen
Umgebungen, die fir Gerate der Gruppe 1 Klasse B spezifiziert sind, vor-
gesehen.
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Produktbezeichnung

X-Smart® Go

Abmessungen
Handstlick mit Winkelsttick
(LxTxH)

210 x 26 x 28 mm

Abmessungen
Powerbank (B x T x H)

55 x 111 x 90 mm

Gewicht Handsttick mit Winkelstlick

154 g

Art des Displays

Farb-TFT-Display

Stromversorgung

3,6 V Lithium-lonen-Akku
(600 mAh — Handstuck)
(3.200 mAh — Powerbank)

Ladestation mit Adaptern

Eingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Ausgang: 5V DC, 2.000 mA

Winkelsttckibersetzung

6:1

Befestigung Feilenschaft

@ 2,35 mm ISO1797-1 Typ 1

Mindestlange des Schafts 9,5 mm
Maximale Gesamtlange der mechani- 46

) . mm
sierten Feile
Spannfuttertyp Drucktaste
Beschreibung Basis-UDI-DI EU-Klasse
X-Smart® Go ++D100B00XSGO00000093 Klasse lla

- ® -
- omart” Go Produkt Mess- .40 100B00XSGOACO001MT | Kiasse |
X-Smart® Go Feilenclip ++D100BO0XSGOACO0002MV |Klasse |
X-Smart® Go Lippenclip ++D100BO0XSGOACO0003MX |Klasse |
X-Smart® Go Ladestation | ++D100BO0OXSGOAC0004MZ gggu“ﬁfdizm'
X-Smart® Go Powerbank ++D100BSPXSGOACO0005TL |Klasse |
X-Smart® Go Winkelstlick 6:1 | ++D100BO0XSGOACO0006N5 |Klasse |

° -

X-Smart” Go Silikonschutz- | | | 1100B0OXSGOAC0007N7 |Klasse |

hille
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Informationen zur Funkkommunikation:

Bluetooth 5.0 Low Energy Communication
Frequenzband: 2,402 bis 2,480 GHz

Die effektive abgestrahlte Leistung liegt unter 5 mW
Europa: EU EN 300 328 V2.1.1

USA: Enthalt FCC-ID: RYYEYSHSN
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16 Symbole

In dieser Gebrauchsanweisung, auf der Verpackung, dem Gerat und den
Teilen verwendete Symbole.

Symbol

Bedeutung

Seriennummer

EijiE

Katalognummer

-
(@)
—

Chargennummer

Gleichstrom (Anschluss zur Stromversorgung)

Hersteller

Herstellungsdatum

Gerat Klasse |l

Anwendungsteil Typ BF

Gebrauchsanweisung beachten

Siehe Bedienungsanleitung/Broschire

Recycling BITTE NICHT WEGWERFEN! Dieses Produkt und al-
le seine Teile mussen unbedingt durch Ihren Handler recycelt
werden.

Nicht wiederverwenden

Temperaturbegrenzung

(SIS =% RS EIES] AN

Feuchtigkeitsgrenze
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Symbol

Bedeutung

Luftdruckgrenze

Zusatzliche Informationen, Erlduterung zu Betrieb und Leistung

Warnhinweis

Medizinprodukt

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen Union

@ 5 [F B -

Kennzeichnet den Namen und die physische Adresse des Im-
porteurs

REP Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz
REP Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten Kénigreich
EE UKCA-Kennzeichnung

INMETRO-Kennzeichnung

%@=
m H

o
IS
o
w

CE-Kennzeichnung

>

Achtung: Laut US-Bundesgesetzgebung sind ausschliel3lich zu-
gelassene medizinische Fachkrafte zum Kauf und Verkauf die-
ses Gerats berechtigt.

134°C | [ 135°C
NI

In einem Dampfsterilisator (Autoklav) bei der angegebenen
Temperatur sterilisierbar

Unsteril

<
NN

Gibt die Stiickzahl in der Packung an. ,.X* wird durch die Stick-
zahl in der Packung ersetzt.
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Anhang

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Hinweise:

Der X-Smart® Go Endomotor erfordert besondere VorsichtsmafRnah-
men hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit.

Er muss gemaR den Anweisungen im Abschnitt [» 6.3] eingerichtet und
fur den Gebrauch vorbereitet werden.

Bestimmte Arten von HF-Funkkommunikationsgeraten, wie z. B. Mobil-
telefone, kbnnen den X-Smart® Go Endomotor stéren.

Die in diesem Abschnitt angegebenen empfohlenen Abstrahlpegel von
drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten missen eingehalten werden.

Der X-Smart® Go Endomotor darf nicht in der Nahe von oder auf ei-
nem anderen Gerat verwendet werden. Ist dies nicht zu vermeiden,
muss vor dem klinischen Einsatz Uberprift werden, ob das Gerat unter
den Einsatzbedingungen ordnungsgemal funktioniert.

Elektromagnetische Emissionen

Hinweise:

Der X-Smart® Go Endomotor ist fir die Verwendung in der nachste-
hend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung in professionel-
len Gesundheitseinrichtungen bestimmt.

Der Benutzer und/oder Installateur des Gerats muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Aufgrund seiner EMISSIONSEIGENSCHAFTEN ist dieses Gerat flr
den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhausern geeignet
(CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet
wird (woflr normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet
dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir Funk-
frequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann eventuell
MaRnahmen zur Risikominderung, wie eine Neupositionierung oder
Neuausrichtung des Gerates, vornehmen.
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Erkldrung — Elektromagnetische Emissionen

Aussendungstest

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

HF-Aussendungen
CISPR 11

Gruppe 1/Klasse A

Der X-Smart® Go Endomotor nutzt HF-Energie nur
fiir seine interne Funktion. Deshalb sind seine HF-
Aussendungen extrem gering und Stérungen in der
Nahe befindlicher elektronischer Gerate unwahr-
scheinlich.

Oberschwingungen

Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen
und Flicker-Emission Erfallt

IEC 61000-3-3:2013

Der X-Smart® Go Endomotor eignet sich zur Verwen-
dung in allen nichth&uslichen Einrichtungen und kann
in Wohnbereichen und Einrichtungen, die direkt an
das offentliche Niederspannungsnetz fir Wohnge-
baude angeschlossen sind, verwendet werden, inso-
fern der folgende Warnhinweise beachtet wird.

Warnhinweis: Dieses Gerat/System ist nur flr die
Verwendung durch medizinisches Fachpersonal be-
stimmt. Das Gerat/System kann Funkstérungen ver-
ursachen oder den Betrieb von Geréaten in der Néhe
unterbrechen. Es kann notwendig sein, vorbeugende
MaRnahmen zu ergreifen, wie etwa eine Verande-
rung der Ausrichtung oder eine Umsetzung des
X-Smart® Go oder eine Abschirmung des Aufstel-
lungsorts.

Erkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprii-
fung

IEC 60601
Priifpegel

Ubereinstimmungs-

pegel

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)

IEC 61000-4-2

8 kV Kontaktentla-
dung

8 kV Kontaktentla-

dung

FuRbdden sollten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen. Bei
synthetischen Fuflbodenbelagen soll-

2,4,8,15kV Luft

2,4,8,15kV Luft

te die relative Luftfeuchtigkeit mindes-
tens 30% betragen.

Elektrische Storfes-
tigkeit gegen schnel-
le Transienten/Bursts

2 kV fir Stromver-
sorgungsleitungen

2 kV fir Stromver-
sorgungsleitungen

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der eines typischen Ge-

1 kV fir Eingangs-/

Nicht anwendbar

werbe- oder Krankenhausumfelds

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen entsprechen.
1 kV Gegentaktspan- | 1 kV Gegentaktspan-
nung nung
- - Die Qualitat der Versorgungsspan-
StoRspannungen 2 kV Gleichtaktspan- | 2 kV Gleichtaktspan- nung sollte der eines typischen Ge-
nung nung
IEC 61000-4-5 werbe- oder Krankenhausumfelds
entsprechen.
2 kV Signal (Ein- KA
gang/Ausgang) zur T
Erdung
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Erkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprii-
fung

IEC 60601
Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Spannungseinbri-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Spannungsschwan-
kungen an Versor-
gungsleitungen

IEC 61000-4-11

0% UT wahrend

0,5 Perioden (bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° und 315°)

0% UT wahrend

0,5 Perioden (bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° und 315°)

0% UT; wahrend

1 Periode und

70% UT; 25/30 Peri-
oden

0% UT; wahrend

1 Periode und

70% UT; 25/30 Peri-
oden

Einphasig bei 0° 0%
UT; 250/300 Peri-
oden

Einphasig bei 0° 0%
UT; 250/300 Peri-
oden

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der eines typischen Ge-
werbe- oder Krankenhausumfelds
entsprechen. Wenn der Nutzer des
X-Smart® Go Endomotors wahrend
Stromausféllen einen unterbre-
chungsfreien Betrieb benétigt, wird
empfohlen, den X-Smart® Go Endo-
motor Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder einen Akku mit
Strom zu versorgen.

Magnetfeld mit Netz-

Magnetfelder bei Versorgungsfre-
quenz sollten den Werten entspre-

frequenz (50/60 Hz) | 30 A/m 30 A/m chen, die fiir typische Standorte in ei-
IEC 61000-4-8 nem typischen Gewerbe- oder Kran-
kenhausumfeld charakteristisch sind.
3V,6V 3Vrms, 6V Beim Betrieb tragbarer und mobiler
3V/m 3V/m HF-Kommunikationsgerate sollte zu

Geleitete HF-Stor-
groRen

IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF-Stor-
groRen

IEC 61000-4-3

3 V/m von 0,15 bis
80 MHz; 6 V/m von
0,15 bis 80 MHz und
80% AM bei 1 kHz

3 V/mvon 0,15 bis
80 MHz; 6 V/m von
0,15 bis 80 MHz und
80% AM bei 1 kHz

3 V/m von 80 MHz
bis 2,7 GHz

3 V/m von 80 MHz
bis 2,7 GHz

allen Teilen des X-Smart® Go Endo-
motors, einschliellich Kabeln, ein
Schutzabstand eingehalten werden,
der sich je nach Sendefrequenz aus
einer der folgenden Gleichungen er-
rechnet.

Empfohlener Schutzabstand
d =[P

d= [%]\/P
12
d= [ET]‘/P 80 MHz bis 800 MHz
_ 23
4= [5VP 500 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgangsleis-
tung des Senders in Watt (W) geman
dem Hersteller des Senders und d
der empfohlene Trennungsabstand in
Metern (m) ist.

Die Feldstarken von ortsfesten HF-

Sendern, die durch eine elektroma-
gnetische Standortuntersuchung er-
mittelt wurden, sollten in jedem Fre-
quenzbereich unter dem Konformi-

tatspegel liegen.

Stérungen sind mdglich in der Nahe
von Geraten, die folgendes Symbol
tragen:

@)
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und dem X-Smart® Go Endomotor

Schutzabstand in Abhéngigkeit von der Sendefrequenz (m)

Maximale Aus- i i
gangsnennleis- | 80 I\1I|5I)-Iozka|-t|;3::flalb 80 I?n?-lozkal-l';&::'ts\alb sgonng\:Hbis 802 gng:ibis
tung de(?,v?e“ders der ISM-Bénder der ISM-Bénder 2 ; ’ 23 ;
d =[P d =[P 4=l Ve 4=
0,01 012 02 0.4 !
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 117 2 4 8
10 37 64 13 26
100 1,7 20 40 80

Priifspezifikationen fiir STORFESTIGKEIT GEHAUSESCHNITTSTELLE gegeniiber drahtlosen

HF-Kommunikationsgeraten

Testfre- a Maximale | Entfer- Stt'irfesfig- Konformi-
Band @ . a I . keitsprif- »
quenz (MHz) Dienst Modulation Leistung nung pegel tatspegel
(MHz) (W) (m) (Vim) (V/Im)
Pulsmodula-
385 380 -390 | TETRA 400 |tion® 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, |+ 5 kHz Ab-
450 430 -470 FRS 460 weichung 2 0,3 28 28
1 kHz Sinus
710 Pulsmodula-
745 704787 |L1E:52nd tion 02 03 9 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Pulsmodula-
800-960 | 800, DEN |tion & 2 0,3 28 28
820, CDMA | 18 Hz
930 850, LTE-
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM Bul aul
1900; >ulsmodula-
I DECT; tion 2 03 28 28
LTE- 217 Hz
1970 Band 1, 3,
4, 25;
UMTS

24271400



Dentsply
: Sirona
Bluetooth,
2400 Z\QEA”' big/ | Foismodula-
- : 9/ | tion
2450 2570 n, RFID 2 0,3 28 28
2450, LTE- | 217 Hz
Band 7
5240 5100 WLAN Pulsmodula-
- 802.11 tion
5500 5800 0,2 0,3 9 9
5785 a/n 217 Hz

2 Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

® Der Carrier sollte mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhaltnis von 50% moduliert werden.

° Alternativ zur Frequenzmodulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden. Da

diese nicht der aktuellen Modulation entspricht, ware dies der unglinstigste Fall.
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X-Smart® Go

Motor de endodoncia inalambrico
con localizador de apice integrado

Instrucciones de uso

Unicamente para uso dental E(
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Introduccién
Enhorabuena por adquirir un producto X-Smart® Go.

El motor de endodoncia X-Smart® Go esta indicado para el tratamiento
del conducto radicular, accionando limas endodonticas en rotacion conti-
nua con control de torque y movimiento reciproco con localizador de api-
ce integrado.

Para que la seguridad y el rendimiento sean 6ptimos, lea detenidamente
estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Asegurese de
haber entendido y seguido las precauciones clinicas, asi como las adver-
tencias, precauciones y contraindicaciones generales, antes de pasar al
tratamiento del conducto radicular. Guarde estas instrucciones de uso
para futuras consultas.

Indicaciones de uso

X-Smart® Go es una pieza de mano inalambrica con capacidad de locali-
zacion de apice, que se utiliza para accionar limas tanto en modo de rota-
cioén continua como reciprocante durante un procedimiento endodéntico
para la ampliacién de conductos radiculares, mientras se monitoriza la
posicion de la punta de la lima endoddntica dentro del conducto.

Finalidad prevista

La finalidad prevista del dispositivo es ayudar a los profesionales de la

odontologia a realizar la ampliacion del conducto y/o la localizacién del
apice y la determinacion de la longitud de trabajo durante el tratamiento
del conducto radicular.

Uso previsto

El uso previsto del dispositivo es ayudar a los profesionales de la odonto-
logia a realizar la ampliacién del conducto y/o la localizacion del apice y
la determinacion de la longitud de trabajo durante el tratamiento del con-
ducto radicular.

Grupo objetivo de pacientes

La poblacién de pacientes a la que se dirige es aquella que necesita so-
meterse a un tratamiento de conducto radicular.

Usuarios previstos

Solo pueden usar el dispositivo especialistas en endodoncia u odontdlo-
gos cualificados que realicen tratamientos de conducto radicular.
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Contraindicaciones

No se recomienda el uso del motor de endodoncia X-Smart® Go en pa-
cientes con marcapasos u otros dispositivos eléctricos implantados.

Advertencias

o El motor de endodoncia X-Smart® Go solo debe utilizarse en entornos
hospitalarios, clinicas o consultas dentales, ya sea por especialistas en
endodoncia u odontologos cualificados que realicen tratamientos de
conducto radicular.

o Al utilizar este equipo debe evitarse situarlo de manera adyacente o
superpuesta a otros aparatos, ya que esto podria resultar en un funcio-
namiento incorrecto. Si es necesario utilizarlo de este modo, deberan
supervisarse ambos equipos para asegurarse de que estan funcionan-
do con normalidad.

o El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especifica-
dos o suministrados por el fabricante de este equipo podria provocar
un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de
la inmunidad electromagnética del equipo y, con ello, causar un funcio-
namiento inadecuado.

o Los equipos portéatiles de comunicaciones por RF (incluyendo periféri-
cos tales como cables de antena y antenas externas) no deben usarse
a menos de 30 cm de cualquier parte del motor de endodoncia
X-Smart® Go, incluidos los cables especificados por el fabricante. De
lo contrario, podria producirse una degradacién del funcionamiento del
equipo.

Precauciones

o No utilice el motor de endodoncia X-Smart® Go cerca de dispositivos
que emitan ruido electromagnético, como visores de rayos X con lam-
paras fluorescentes, visores de peliculas, dispositivos ultrasoénicos, etc.

o Proteja el motor de endodoncia X-Smart® Go de salpicaduras ocasio-
nales y rociado directo de liquidos, incluidos limpiadores y desinfectan-
tes.

o No use el motor de endodoncia X-Smart® Go en presencia de materia-
les inflamables.

o El motor de endodoncia X-Smart® Go solo debe utilizarse con los ac-
cesorios originales del fabricante.

o No presione el pulsador del contra-angulo mientras la pieza de mano
motorizada esté en funcionamiento o se esté deteniendo, ya que po-
dria desengancharse la lima o recalentarse el pulsador.
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No retire en ningun caso el contra-angulo de la pieza de mano motori-
zada durante el funcionamiento.

Utilice unicamente limas para el conducto radicular que no estén dana-
das. Consulte la informacion facilitada por el fabricante.

Introduzca la lima unicamente cuando el contra-angulo esté fijo.

No toque las piezas en movimiento de la lima mientras esté en funcio-
namiento o se esté deteniendo.

Utilice unicamente el contra-angulo original.

Para mejorar la eficiencia del localizador de apice integrado, se reco-
mienda encarecidamente utilizar un sistema de dique de goma durante
el procedimiento endoddntico.

Para garantizar que los cortocircuitos no afecten a las mediciones del
localizador de apice, tenga especial cuidado con los pacientes que ten-
gan coronas metalicas, puentes o empastes metalicos grandes (evite
cualquier contacto de la lima o el clip labial con metales).

Las concentraciones elevadas de hipoclorito de sodio pueden reducir
la precision de las mediciones del localizador de apice. Para determi-
nar la longitud de trabajo, se recomienda utilizar una solucién de hipo-
clorito de sodio con una concentracion maxima del 5%.

Asegurese de que el conducto esté lo suficientemente humedo para
garantizar la fiabilidad de la medicion del localizador de apice.

Asegurese de que el contra-angulo o la lima no toquen otros instru-
mentos.

Evite el exceso de liquido dentro de la cavidad dental para prevenir
desbordamientos y mediciones incorrectas del localizador de apice.

Los dientes con apices abiertos pueden dar resultados imprecisos en
el localizador de apice.

Usar unicamente localizadores de apice sin radiografias pre- y posto-
peratoria no es una practica recomendada ya que los localizadores de
apice puede que no trabajen correctamente en todas las condiciones.
Es obligatorio obtener confirmacion radiografica de la longitud de tra-
bajo determinada por medio del localizador de apice.

Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion personal (guan-
tes, mascarilla).

Reacciones adversas

Ninguna.
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6 Instrucciones paso a paso

6.1 Contenido

Dentsply
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Compruebe el contenido del equipo antes del uso:

Pieza de mano motoriza-
da

Contra-angulo 6:1

@ .-,/

yr—>
e

Banco de alimentacion

Cable de medicion

—

Clip labial (2 uds.)

Clip para lima (2 uds.)

Boquilla de pulverizacion

tipo F

Funda protectora de sili-
cona para contra-angulo
(2 uds.)

da paciente (10 uds.)

Funda protectora desechable para pieza de mano; se sustituye después de ca-

jiInformacién !

El contra-angulo con funda protectora de silicona, el cable de medi-
cion con clip labial y el clip para lima constituyen las piezas aplica-
das del dispositivo.
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6.2 Resumen del motor de endodoncia X-Smart® Go

@\ Pieza de mano motorizada

Pantalla

Contra-angulo Botones de ajuste
- Desplazamiento hacia arriba
- Establecer

Interruptor principal - Desplazamiento hacia abajo

Banco de
alimentacioén -
Estacion de carga

Conector del cable
de medicion

Fig. 1 : Vista delantera

LED azul: estado de
carga de la pieza de

mano
LED blanco: l
estado de carga del Toma de CA/CC
banco de alimentacion \ (cargador)

Botén del banco de
alimentacion: para
comprobar el estado
de carga del banco
de alimentacion

Fig. 2 : Vista trasera
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6.3 Configuracion

6.3.1 Conexidén/retirada del contra-angulo

¢ Introduzca el contra-angulo en la pieza de mano motorizada, consulte
[» Fig. 3]. Empuije el contra-angulo hasta que encaje, asegurandose de
que quede bien fijado.

Fig. 3 : Conexion del contra-angulo

¢ El contra-angulo gira 360°, de modo que la pantalla siempre se puede
ver facilmente.

o Para retirar el contra-angulo de la pieza de mano, tire de él horizontal-

mente cuando la pieza de mano motorizada no esté en funcionamien-
to.

Fig. 4 : Retirada del contra-angulo

6.3.2 Colocacion de la funda protectora en la pieza de mano
Coloque la funda protectora en la pieza de mano.

A Para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes, utilice una
funda nueva para cada paciente. No reutilice nunca las fundas.

Después de colocarlas, asegurese de que no estén rotas.
Después de su uso, retire la funda protectora y deséchela.
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6.3.3 Conexién del adaptador de clavija de CA/CC
Seleccione el adaptador de clavija adecuado para su toma de corriente

eléctrica.
Clavija Clavija
EUR USA/JAP

Boton de bloqueo

Fig. 5 : Adaptadores de clavija para el cargador

Deslice el adaptador del conector hacia abajo en las ranuras hasta que
encaje. Para retirarlo, pulse el botén de bloqueo (consulte [» Fig. 5]) y ex-
traiga el adaptador de clavija.

6.3.4 Recarga de la bateria

El motor de endodoncia X-Smart® Go es un dispositivo portatil que fun-
ciona con una bateria recargable de iones de litio. La pieza de mano se
carga mediante carga inductiva (inalambrica) mientras esta colocada en
su banco de alimentacion. El estado de la bateria se muestra en la panta-

lla.
> - Llena @ - Media carga @@ - Baja
(@ G &)
4 Ncm S. @
7= WaveOne @

Fig. 6 : Indicador de estado de la bateria
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Cuando la bateria de la pieza de mano motorizada esta baja, el indicador
de bateria de la pantalla se vuelve rojo, lo que significa que es necesario
recargar la bateria. No obstante, el motor de endodoncia X-Smart® Go
seguira funcionando con normalidad incluso con la bateria baja, de modo
que se pueda completar el tratamiento del paciente antes de que el dis-
positivo se apague.

El banco de alimentacion también es una unidad que funciona con una
bateria recargable interna de iones de litio y sirve como estacion de car-
ga para cargar la pieza de mano mediante carga inductiva (inalambrica).
El estado de la bateria del banco de alimentacion durante su funciona-
miento se muestra en los LED de estado.

A La sustitucidon de las baterias recargables de iones de litio solo pue-
de ser realizada por personal de mantenimiento formado.

6.3.5 Carga del banco de alimentacion

o Conecte el cable del cargador a la toma de carga del banco de alimen-
tacion (consulte [» Fig. 2]). Enchufe el cargador a la toma de corriente.

e EILED de color blanco del banco de alimentacion parpadeara, lo que
indica que la bateria del banco de alimentacion se esta cargando.
Cuando se complete la carga, el LED de color blanco dejara de parpa-
dear y permanecera fijo en color blanco.

El tiempo de carga del cargador portatil cuando la bateria esta comple-
tamente agotada es de aproximadamente 3 horas.

6.3.6 Carga del motor de endodoncia X-Smart® Go

e Coloque el motor de endodoncia X-Smart® Go en el banco de alimen-
tacion. La carga comenzara automaticamente si la bateria esta baja y
necesita recargarse.

e Un LED de color blanco fijo en el banco de alimentacion indica que es-
ta encendido, mientras que un LED de color azul fijo indica que el mo-
tor se esta cargando.
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o Durante la carga, aparece el icono de la bateria en la pantalla del mo-
tor (consulte [» Fig. 7]). Una vez completada la carga, la pantalla del
motor y el LED de color azul del banco de alimentacién se apagaran.

)

ClGIC

|

Fig. 7 : El motor de endodoncia X-Smart® Go esta cargando

A Durante la carga del banco de alimentacion, el cargador y el banco
de alimentacion deben estar fuera del entorno del paciente (al me-
nos a 1,5 m del paciente).

Duracién de la carga cuando la bateria de la pieza de mano motorizada
esta agotada: aproximadamente 3 horas.

jInformacién !
e Use Unicamente el cargador original.

e El motor de endodoncia X-Smart® Go no puede funcionar mien-
tras se esta cargando.

Si la bateria esta completamente descargada y el dispositivo no se en-
ciende, péngase en contacto con su distribuidor para que un técnico de
mantenimiento formado sustituya la bateria.
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6.4 Funcionamiento del motor

6.4.1 Descripcion de la pieza de mano motorizada

Interruptor principal: Botéon de desplazamiento
- Boton de encendido/apagado Pantalla hacia arriba
- Boton de inicio/parada del motor

Botén de
g 4 = | configuracion
@
Toma para cable

—— /v

i . . . de medicion
Boton de desplazamiento hacia abajo

e Conecte el contra-angulo a la pieza de mano y encienda el dispositivo
pulsando el botén del interruptor principal.

bl - E

@1 )]

e Para apagar la pieza de mano, pulse el botén de configuracion princi-
pal junto con el botdn del interruptor principal.

e R

@71 ]
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o Después de encender el dispositivo, se muestra la pantalla principal
(tras una breve animacion del logotipo). La barra de estado se encuen-
tra en la parte superior de la pantalla. La barra de estado consta de:
@ Numero de ranura de memoria del programa
@ Memoria
@ Indicador de nivel de bateria
@ Indicador de conexion Bluetooth

3 Bluetooth esta desconectado

£ Bluetooth esta conectado

£3 Bluetooth esta desactivado

6.4.2 Instalacion de la lima
¢ Inserte la lima en el mandril del contra-angulo hasta el fondo.

e Pulse el botdn del cabezal del contra-angulo y gire la lima suavemente
hasta que se enganche con el mecanismo de cierre. Pulse hacia den-
tro hasta que encaje y suelte el pulsador. Tire suavemente de la lima
para asegurarse de que esté bloqueada.

e Para liberar la lima, pulse el botdn situado en el cabezal del contra-an-
gulo y extraiga la lima.

Lima Mandril Pulsador

A Antes de insertar y extraer la lima, se debe detener la pieza de ma-
no motorizada.
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6.4.3 Modos de funcionamiento y configuraciéon de parametros

El dispositivo X-Smart® Go cuenta con 10 programas de memoria, clasifi-
cados de la siguiente manera:

Memoria Descripcion

Programas de memoria preestablecidos que contienen sistemas
de limas integradas:

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Dedicado a la medicién electronica; funciona en modo localiza-
dor de apice sin rotacion del motor.

M1

M2 0 . . .

M3 Programas de memoria configurables por el usuario que permi-

\ia ten ajustes y configuraciones giratorias personalizadas.

M5

o Para desplazarse entre los programas de memoria del dispositivo, utili-
ce los botones «Desplazamiento hacia arriba» (5) o «Desplazamiento
hacia abajo» ().

o Mantenga pulsado el boton «Configuracion principal» (7) para acceder
y modificar los ajustes de los parametros del programa seleccionado.

= WaveOne

e Para confirmar su seleccién y pasar al siguiente parametro, pulse el
boton «Configuracion principal» (7).
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e Para confirmar su seleccion y salir, pulse el botén «Configuracion prin-

cipal» (8).

jiInformacién !

l Los parametros seleccionados para las limas integradas se esta-
blecen en los valores recomendados por el fabricante del instru-
mento.

6.4.3.1 Modo (solo para programas de memoria programables por el
usuario M1 — M5)

Seleccione el modo de funcionamiento del motor pulsando los botones
«Desplazamiento hacia arriba» o «Desplazamiento hacia abajo»:

Modo Descripcion
cw Rotacion en sentido horario. El dispositivo funciona en
rotacion continua.
Rotacion en sentido antihorario. El dispositivo funciona
en rotacion continua en sentido inverso.
ccw

* Cuando se utiliza este modo, se activa un sonido de
alerta.

6.4.3.2 Velocidad

Establezca la velocidad de rotacion de la lima pulsando los botones
«Desplazamiento hacia arriba» o «Desplazamiento hacia abajo» (man-
tenga pulsado el botén de desplazamiento para desplazarse rapidamen-

te).
Velocidad Descripcion
50 — 2.500 rpm Velocidad de rotacion de la lima endodontica.

Para confirmar su seleccion y pasar al siguiente parametro, pulse el bo-
tén «Configuracion principal».
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6.4.3.3 Torque

Establezca el valor maximo de torque pulsando los botones «Desplaza-
miento hacia arriba» o «Desplazamiento hacia abajo» (mantenga pulsado
el botén de desplazamiento para desplazarse mas rapido).

Torque Descripcion

Torque maximo que se puede aplicar a la lima endo-
dontica:

e 6,0 Ncm para velocidades de 50 a 400 rpm

e 5,0 Ncm para velocidades de 450 a 500 rpm

0,4 -6,0 Ncm e 4,0 Ncm para velocidades de 550 a 650 rpm

e 3,0 Ncm para velocidades de 700 a 1200 rpm

e 2,0 Ncm para velocidades de 1.250 a 1.500 rpm

¢ 1,5 Ncm para velocidades de 1.550 a 2.000 rpm

¢ 1,0 Ncm para velocidades de 2.050 a 2.500 rpm

A Utilice los ajustes de torque y velocidad recomendados por el fabri-
cante de la lima.

6.4.3.4 Accion de torque

Seleccione la acciéon que debe realizar el motor si el torque aplicado so-
bre la lima endoddntica alcanza el torque maximo definido.

Accion de torque |Descripcion

La lima invierte automaticamente el sentido hasta que
Liberacion de torque | se libera el torque y, a continuacién, vuelve a la rota-
cién normal.

La lima contintia girando en sentido inverso hasta que
se pulsa el botdn de inicio/parada del motor.

Contragiro
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6.4.3.5 Accién apical

Seleccione la accién que debe realizar el motor cuando la punta de la li-
ma endoddntica haya alcanzado el limite apical.

Accién apical Descripciéon
Off (Apagado) Sin accion
La lima invierte automaticamente su sentido hasta que

Contragiro se retira del limite apical y, a continuacion, vuelve a su
rotacion normal.

La lima se detiene automaticamente hasta que se pulsa
el botén de inicio/parada del motor para iniciar el funcio-
namiento en sentido inverso. Cuando se retira la lima
del limite apical, vuelve a su rotaciéon normal.

Detener

6.4.3.6 Dr’s Choice

Esta funcidn permite marcar una posiciéon de referencia predeterminada
individual a la distancia requerida desde el apice. Esta linea apical varia-
ble puede establecerse entre la tercera barra azul y la ultima barra naran-
ja. Cuando se establece la linea apical de Dr's Choice, se emite una clara
sefial visual y acustica que indica que la punta de la lima ha alcanzado la
posicion preseleccionada.

Para seleccionar la accién que debe realizar el motor cuando la punta de
la lima endodontica alcance la posicion definida por Dr's Choice (consulte
[r 6.4.3.5)).

R -
Dr's Choice

TR K]
-

[

@ jiInformacién !

l Cuando se alcanza la posicion del apice (ultima barra naranja),
suena un tono continuo, independientemente de la posicién de Dr's
Choice.
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6.4.4 Configuracién del dispositivo

Para acceder al menu «Configuraciony, utilice los botones «Desplaza-
miento hacia arriba» (1) o «Desplazamiento hacia abajo» (2).

Hold I to Edit

Mantenga pulsado el boton «Configuracion principal» (3) para acceder
y modificar la configuracién del dispositivo.

Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplaza-
miento hacia abajo» (2) para modificar la configuracion del dispositivo.
Utilice el boton «Configuracion principal» (3) para avanzar en el menu
de configuracion.

Pulse el botén del interruptor principal para guardar la configuracion y
salir.

El menu «Configuracién» incluye:

Establezca el nivel de volumen desde Silencio has-

Volumen ta Alto.
Apagado automatico Configure el temporizador de apagado automatico.
Mano dominante Gire la interfaz de usuario 180°.

Calibracion del motor

Calibracion automatica del motor con el contra-an-
gulo.

Prueba del localizador de | Autocomprobacién automatica del localizador de

apice

apice.

Sonido de alerta de CCW

Habilite o deshabilite el sonido de alerta cuando el
modo CCW esté en funcionamiento.

LED del localizador de Habilite o deshabilite el parpadeo de los LED del in-

apice

terruptor principal segun la posicién apical.

Bluetooth

Habilite o deshabilite el Bluetooth (destinado exclu-
sivamente a fines de mantenimiento).

Establecer valores prede- | Restablezca el dispositivo a la configuracion prede-
terminados de fabrica terminada de fabrica.

Informacioén de la versién | Informacion sobre el firmware del dispositivo.
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Volumen - Ajuste del sonido

El motor de endodoncia X-Smart® Go esta equipado con una sefial acus-
tica que permite controlar el torque y el avance de la lima dentro del con-
ducto, ademas de la monitorizacion visual.

El volumen puede ajustarse mediante los botones «Desplazamiento ha-
cia arriba» (1) o «Desplazamiento hacia abajo» (2).

Volume «

]

Apagado automatico

El apagado automatico del motor de endodoncia X-Smart® Go puede
ajustarse entre 2 y 20 minutos de inactividad del dispositivo. Para ello,
solo tiene que ajustar el control deslizante de apagado automatico al
tiempo que desee pulsando los botones «Desplazamiento hacia arri-
ba» (1) o «Desplazamiento hacia abajo» (2).

Auto-Shutdown
10 min

Mano dominante
Esta funcién girara la direccién de la pantalla 180°.

Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplazamiento
hacia abajo» (2) para «Derecha» o «lzquierda», seguin la mano dominan-
te del usuario.

Dominant Hand
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6.4.4.4 Calibraciéon del motor

La calibracién del motor ajusta automaticamente la velocidad de rotacién
para garantizar la precision del torque. Calibre siempre la pieza de mano
motorizada después de esterilizar, lubricar o cambiar el contra-angulo.

¢ Retire la lima endododntica del contra-angulo antes de realizar la cali-
bracion.

o Asegurese de que el contra-angulo esté correctamente enganchado a
la pieza de mano.

o Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplaza-
miento hacia abajo» (2) para seleccionar «Inicio».

S

Motor Calibration

« Pulse el boton del interruptor principal (3) para iniciar el proceso de ca-
libracion.

e La calibracion se realizara automaticamente.

A No inserte ninguna lima durante la calibracién, ya que hay riesgo
de lesion porque el motor cambia la velocidad de rotacion del valor
minimo al maximo durante la calibracion.
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6.4.4.5 Prueba del localizador de apice

La autocomprobacion automatica de la funcion del localizador de apice
verifica la precision y la funcionalidad del dispositivo antes de su uso. Re-
aliza una serie de comprobaciones internas para garantizar que el dispo-
sitivo funciona correctamente.

o Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplaza-
miento hacia abajo» (2) para seleccionar «Inicio».

Apex Locator Test

« Pulse el boton del interruptor principal (3) para iniciar el proceso de au-
tocomprobacion.

6.4.4.6 Sonido de alerta de CCW

Habilite o deshabilite el sonido de alerta cuando el modo CCW esté en
funcionamiento.

Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplazamiento
hacia abajo» (2) para activar («On») o desactivar («Off») el sonido de
alerta durante la rotacion en modo CCW.

CCW Alert Sound
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6.4.4.7 LED del localizador de apice

Habilite o deshabilite los LED de retroiluminacion del interruptor principal
para que parpadeen segun la posicion apical.

LED de retroiluminacién

e o AT )

Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplazamiento
hacia abajo» (2) para activar («On») o desactivar («Off») la funcion de

parpadeo de los LED.
N
@/®
Apex Locator LEDs @

6.4.4.8 Bluetooth

La funcion Bluetooth esta destinada exclusivamente a fines de servicio,
como actualizaciones de software. Para habilitar o deshabilitar el Blueto-
oth en su dispositivo de motor de endodoncia.

Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplazamiento
hacia abajo» (2) para activar («On») o desactivar («Off») la funcion de
Bluetooth.

Bluetooth (A7:E1)
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6.4.4.9 Establecer valores predeterminados de fabrica

Esta opcidn le permite restablecer todos los parametros personalizados
por el usuario a su configuracion original.

o Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplaza-
miento hacia abajo» (2) para seleccionar «OK» (Aceptar).

S

Set Factory Defaults

« Pulse el boton del interruptor principal (3) para restaurar la configura-
cion predeterminada.

l Una vez restablecidos los parametros editados por el usuario, no
se pueden recuperar.

6.4.5 Medicion del conducto

X-Smart® Go ofrece un localizador de apice integrado que se utiliza para
determinar la longitud del conducto radicular.

El localizador de apice se puede usar de dos maneras:

¢ Determinacion por separado de la longitud: la longitud de trabajo se
determina manualmente (sin motor) con el clip para lima y el clip labial.

e Determinacion combinada de la longitud (consulte [» 6.4.6.1]): la longi-
tud de trabajo se determina de forma simultanea durante la prepara-
cion del conducto radicular. De este modo, el motor y el localizador de
apice estan activos simultaneamente utilizando la lima endoddntica
dentro del contra-angulo y el clip labial.
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6.4.5.1 Determinacion por separado de la longitud (con lima manual)
Encienda el dispositivo y seleccione el modo AL (consulte [» 6.4.3]).

El localizador de apice puede configurarse para una interfaz horizontal o
vertical.

Interfaz horizontal

Interfaz vertical

Mantenga pulsado el boton «Configuracion principal» (3) para acceder y
modificar la configuracion de AL. Pulse el boton «Configuracién principal»
(3) para acceder a la seleccién de la interfaz AL.

3 ==

AL Interface

Utilice los botones «Desplazamiento hacia arriba» (1) o «Desplazamiento
hacia abajo» (2) para cambiar la interfaz AL, entre «Portrait» (vertical) y
«Landscape» (horizontal).

Pulse el botén del interruptor principal para guardar la configuracion y sa-
lir.
Antes de conectar el cable de medicién con el clip labial y el clip para li-

ma acoplados al paciente, enchufe el cable de medicién en la toma del
dispositivo.
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Para obtener un angulo de vision 6ptimo de la pantalla, coloque la pieza
de mano en el banco de alimentacion.

Cable de medicién

Coloque el clip labial en el labio del paciente e inserte suavemente la lima
en el conducto y conecte el clip para lima al eje metalico de la misma.

<—— Clip labial

jInformacién !

Para asegurarse de que el rendimiento sea 6ptimo, el tamafio de la
lima debe ajustarse al diametro del conducto.
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Dos pitidos iniciales indican que el circuito de medicion esta cerrado y
que ha comenzado la determinacion de la longitud. En la pantalla se
muestra el movimiento de la lima en el conducto.

Seccioén coronal/medial

Regioén apical

Foramen apical

Sobreinstrumentacion

Region apical Sobreinstrumentacion
Seccion Foramen apical
coronal/medial

jiInformacién !

La ausencia de la sefial acustica de dos pitidos indica que esta fa-
llando la conexion. Desconecte el cable de medicion del paciente y
compruebe las conexiones de los cables; limpie el clip para limay
el clip labial, humedezca el conducto, si es necesario, y empiece de
nuevo.

No se necesitan mas ajustes antes de empezar la localizacion del apice.

El localizador de apice también puede activarse automaticamente desde
cualquier programa de memoria conectando el clip para lima a la lima
manual mientras el clip labial esta acoplado. En este modo, solo se
muestra la interfaz horizontal.
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Localizacion de apice

Introduzca lentamente la lima endodontica en el conducto. Las dos pri-
meras barras azules corresponden a la seccidon coronal/medial. A medida
que la lima avanza por el interior del conducto, se van encendiendo ba-
rras verdes adicionales en la region apical de forma gradual y el intervalo
entre las sefiales sonoras se vuelve mas corto.

jiInformacién !

La indicacién de las barras que aparece en la pantalla del motor de
endodoncia X-Smart® Go no representa una longitud o distancia
medida en mm u otras unidades lineales. Indica simplemente el
avance de la lima hacia el apice.

Cuando se alcanza la ultima barra naranja, se emite un tono continuo. La
indicacion de la ultima barra naranja en la pantalla del motor de endodon-
cia X-Smart® Go hace referencia a la posicion de la lima del foramen api-
cal.

Sobreinstrumentacion

Una barra roja y una sefial sonora de advertencia (intermitente y rapida)
indican que la lima ha sobrepasado el foramen apical.

Realizacion de las mediciones

e Antes de desenchufar el cable de medicion de la toma del dispositivo,
desconecte el clip labial y el clip para lima del paciente.

o Desplace el tope de la lima al punto de referencia seleccionado del
diente.

¢ Retire la lima del conducto con cuidado y mida la longitud apical entre
el tope y la punta de la lima.

jlInformacién !

La determinacion de la longitud de trabajo para la conformacion del
conducto es una cuestion que queda a criterio profesional del odon-
télogo. En la mayoria de los casos, se obtiene una longitud de tra-
bajo clinicamente aceptable si se resta 0,5 mm de la longitud medi-
da del «foramen apical». No obstante, en cada caso, el odontélogo
debe definir la longitud de trabajo adecuada basandose en su ex-
periencia, las lecturas del localizador de apice, las radiografias y
otros datos disponibles.
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6.4.5.5 Prueba de conexion del cable

En caso de que no se detecte la indicacién de medicion, es necesario re-
alizar una prueba de conexion del cable. En el motor de endodoncia
X-Smart® Go se incluye una funcion de prueba de conexion para com-
probar los cables:

o Conecte el cable de medicion con el clip para limay el clip labial y en-
cienda el dispositivo.

o Conecte la parte metalica del clip para lima al clip labial. Asegurese de
que los accesorios se limpien adecuadamente antes de realizar la
prueba.

»

e Elicono de «prueba de conexion del cable» —+| |+ debe aparecer en
la pantalla.

e Sino aparece el icono, debe sustituirse el clip para lima o el cable de
medicion.
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o Repita la prueba también con la pinza labial y la lima endoddntica co-
nectadas al contra-angulo.

6.4.6 Operacion

Seleccione el programa de memoria adecuado para el tratamiento que se
va a realizar. Inserte la lima endodontica en el contra-angulo y verifique
que los parametros de funcionamiento coincidan con la lima selecciona-
da.

WaveOne f3 CD

Ncm

WaveOne

¢ Introduzca con cuidado la lima endodédntica en el conducto radicular y
pulse una vez el boton de inicio/parada del motor (1) para ponerlo en
marcha. No mantenga pulsado el boton.
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e Durante el funcionamiento del motor, la barra de torque se muestra en
la parte superior de la pantalla y la escala del localizador de apice se
muestra en la parte inferior de la pantalla.

) waveone

-.---ovo

Apex

A

¢ A medida que aumenta el nivel de torque, la barra de torque se rellena
de color naranja a rojo y el valor numérico del torque cambia en conse-
cuencia.

Barra de torque

Nem

Apex N

6.4.6.1 Determinacién combinada de la longitud

En este modo, la longitud de trabajo se determina de forma simulténea
durante la preparacion del conducto radicular. Para utilizar el localizador
de apice, coloque la funda protectora de silicona en el contra-angulo
(después de esterilizarlo), conecte el cable de medicion a la pieza de ma-
no y fije el clip labial al labio del paciente (no es necesario conectar el clip

para lima).
\

<+— Clip labial
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e Mientras se prepara el conducto radicular, las lecturas del localizador
de apice se muestran en la escala inferior de la pantalla.

Escala del localizador
™ de apice

Apex N

jiInformacién !

La indicacién de las barras que aparece en la pantalla del motor de
endodoncia X-Smart® Go no representa una longitud o distancia
medida en mm u otras unidades lineales. Indica simplemente el
avance de la lima hacia el apice.

Mantenimiento y reprocesamiento

Recomendaciones generales

o El dispositivo no contiene piezas que puedan ser sustituidas por el
usuario. EI mantenimiento y la reparacion han de ser realizados Unica-
mente por personal de mantenimiento formado de fabrica.

e Después de cada uso, todos los objetos que estuvieran en contacto
con agentes infecciosos deben someterse a un ciclo completo de re-
procesamiento que consiste en:

1. Prelimpieza: con toallitas de un solo uso o un pafio suave impreg-
nados de una solucién desinfectante y detergente (una solucion
bactericida, fungicida y sin aldehidos) segun las indicaciones del fa-
bricante. Recomendamos usar solo soluciones desinfectantes apro-
badas por su eficacia (certificacion VAH/DGHM, marcado CE, apro-
bacion de la FDA). El uso de agentes quimicos puede dafar el
equipo. Se recomienda utilizar toallitas de un solo uso (por ejemplo,
CaviWipes™ o CaviCide™).

2. Limpieza a fondo.
3. Desinfeccion.
4. Esterilizacion (para componentes esterilizables).
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Los siguientes componentes deben reprocesarse antes del primer uso
y entre cada paciente: el contra-angulo y su funda protectora de silico-
na, el clip labial y el clip para lima.

La pieza de mano, el banco de alimentacion, el cable de medicion y el
cargador no pueden esterilizarse, pero deben desinfectarse entre pa-
cientes mediante el procedimiento de limpieza y desinfeccion (toalli-
tas).

Todos los accesorios dafiados deberan ser desechados inmediata-
mente. Los accesorios sucios deben limpiarse, desinfectarse y esterili-
zarse segun el procedimiento que se describe en la seccién [» 7.3].

El numero maximo de ciclos de esterilizacion es:
- Clip para lima: 200.
- Clip labial: 200.
- Contra-angulo: 200.

- Funda protectora de silicona: 200.

7.2 Resumen de las piezas sujetas a reprocesamiento
Limpieza y desinfeccién
Manual Autordnaatlza- Esteriliza-
Pieza - cién por va-
. avadora-
por
Toallitas CT.p'"c.’ el desinfecta-
impieza)
dora

Pieza de mano mo-

i X
torizada
Banco de alimenta-
cion
Cable de medicién X
Cargador X
Contra-angulo X X
F.u_nda protectora de X X
silicona
Clip labial X X
Clip para lima X X

X: paso de reprocesamiento requerido

*: equipos de limpieza y desinfeccion
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Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacién

Prélogo

Por motivos de higiene, sanitarios y de seguridad, es necesario limpiar,
desinfectar y esterilizar el clip labial, el clip para lima, el contra-angulo y la
funda protectora de silicona antes de cada uso para evitar cualquier con-
taminacion cruzada entre los pacientes. Esto se aplica al primer uso y a
los usos posteriores. Tenga en cuenta que la pieza de mano del dispositi-
vo, el banco de alimentacion, el cargador y el cable de medicién no se
pueden esterilizar.

Recomendaciones generales

o Use Unicamente una solucion desinfectante aprobada por su eficacia
(certificacion VAH/DGHM, marcado CE, aprobacion de la FDA) y ob-
serve las instrucciones del fabricante de dicho producto. Para todos los
instrumentos de metal se recomienda usar agentes de desinfeccion y
limpieza anticorrosion.

e Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guan-
tes, gafas y mascarilla).

e El usuario es responsable de la esterilidad del producto durante el pri-
mer ciclo y en cada uso posterior, asi como del uso de instrumentos
dafados o sucios, cuando proceda, después de la esterilizacion.

o Limitaciones y restricciones del procesamiento y la reutilizacion:
Ademas, la aparicion de defectos, como grietas, deformaciones (dobla-
do o torcido), corrosion o pérdida de color son indicaciones de que los
dispositivos no pueden realizar la funcion para la que estan destinados
con el nivel de seguridad necesario.

e Use solo agua limpia en todos los pasos de limpieza y aclarado.
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Procedimiento paso a paso

Pieza de mano motorizada, banco de alimentacion, cable de
medicién y cargador

Limpieza y desinfeccion (toallitas):

e Después de cada uso por parte de un paciente, retire y deseche la fun-
da protectora de la pieza de mano.

e Limpie y desinfecte la pieza de mano motorizada, el banco de alimen-
tacion, el cable de medicion y el cargador utilizando una toallita dese-
chable o un pafio suave empapado en una solucién desinfectante
aprobada por su eficacia (certificacion VAH/DGHM, marcado CE, apro-
bacién de la FDA) y observe las instrucciones del fabricante de dicho
producto.

e Se recomienda utilizar toallitas de un solo uso (por ejemplo,
CaviWipes™ o CaviCide™). Para una limpieza y desinfeccién a fondo
con toallitas, siga las instrucciones del fabricante del desinfectante.

e Una vez que haya surtido efecto, limpie el desinfectante con un pafo
seco, limpio y sin pelusa. No deberan quedar impurezas visibles ni li-
quido en el aparato después de la desinfeccién.

¢ Inspeccione bajo una luz intensa (al menos 500 lux). Si aun hay sucie-
dad presente, repita el proceso.

¢ Deje que la pieza de mano del motor se seque completamente antes
de volver a utilizarla o antes de volver a colocar una nueva funda pro-
tectora.

A Si utiliza una solucion desinfectante y detergente, no la pulverice di-
rectamente sobre los componentes del dispositivo. Utilice un pafio
suave impregnado con la solucion.

280/ 1400



Dentsply
: Sirona

Contra-angulo, funda protectora de silicona, pinza labial y

pinza para lima

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

Paso |Operacion Instrucciones Detalles y advertencia
e Desacople lalimay se-
pare el contra-angulo
de la pieza de mano
motorizada. Si procede,
retire la funda protecto- | Por su propia seguridad,
1 Desmontaie ra de silicona del con- | utilice equipos de protec-
! tra-angulo. cion individual (guantes,
o Desconecte el cable de | gafas y mascarilla).
medicién del dispositivo
y separe el clip labial y
el clip para lima del ca-
ble de medicion.
e Siga las instrucciones
del fabricante de las to-
, , ., allitas humedas desin-
Realice una desinfeccion fectantes
previa del contra-angulo, ' .
. e Use una solucion de-
funda protectora de silico- .
. ) . sinfectante aprobada
na, pinza labial y pinza Y .
L . por su eficacia (certifi-
para lima inmediatamente cacion VAH/DGHM
después de su uso con to- ’
, ; : marcado CE, aproba-
allitas humedas desinfec- S
. . . cion de la FDA) y ob-
Desinfeccion tantes (durante un minimo . .
2 serve las instrucciones

previa

de 30 segundos) y asegu-
rese de que toda la super-
ficie quede humedecida
(preste especial atencién
a las zonas de dificil acce-
so: pulsador, mandril del
contra-angulo y union de
las diferentes piezas).

del fabricante de dicho
producto.

o Ultilice unicamente toa-
llitas humedas que no
tengan capacidad de
unién a proteinas (es
decir, sin aldehidos) ni
cloruros. Se recomien-
da utilizar CaviWipes™
o CaviCide™,
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Paso

Operacion

Instrucciones

Detalles y advertencia

Limpieza ma-
nual (cepillo)

o Aclare abundantemente
(durante al menos 1 mi-
nuto) bajo agua corrien-
te (a temperatura am-
biente) mientras cepilla
manualmente durante
un minimo de 15 se-
gundos.

e Inspeccione bajo una
luz intensa (al menos
500 lux). Si aun hay su-
ciedad presente, repita
el proceso.

e Después de la limpieza,
no deben quedar impu-
rezas visibles en los ac-
cesorios.

e Lubrique el contra-an-
gulo después de la lim-
pieza.

o Utilice agua del grifo
para el aclarado.

¢ El contra-angulo siem-
pre debe cepillarse ma-
nualmente con un cepi-
llo suave (hecho de nai-
lon, polipropileno o
acrilico) y teniendo es-
pecial cuidado con los
espacios reducidos:
pulsador, mandril del
contra-angulo y union
de las diferentes pie-
zas.

e El cepillo debe estar
desinfectado y limpio, y
es necesario cambiarlo
a diario.

e El clip para lima debe
activarse durante el
proceso de limpieza
(presionandolo y libe-
randolo varias veces).
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Paso

Operacion

Instrucciones

Detalles y advertencia

Limpieza auto-
matica con la-

vadora-desin-

fectadora

Solo para con-
tra-angulo y
funda protecto-
ra de silicona.

e Coloque el contra-an-
gulo y la funda de sili-
cona en un soporte de
acero inoxidable o tita-
nio para evitar el con-
tacto entre los elemen-
tos.

e Cargue el soporte en la
lavadora-desinfectado-
ray ejecute el ciclo
aprobado, por ejemplo,
limpieza a 65°C (149°F)
durante 5 minutos y de-
sinfeccion a 90°C
(194°F) durante 5 minu-
tos (valor Ao > 3000).

e Use un detergente con
propiedades limpiado-
ras, como Neodisher
Mediclean Forte al
0,4%.

e Asegurese de que to-
das las piezas estén
completamente secas
después del ciclo. Lim-
pie cualquier resto de
liquido con un pafo no
tejido de un solo uso.

¢ Inspeccione bajo una
luz intensa (al menos
500 lux). Si aun hay su-
ciedad presente, repita
el proceso.

e Lubrique el contra-an-
gulo inmediatamente
después de la desinfec-
cion térmica.

La lavadora-desinfectado-
ra debe estar homologada
por su fabricante para la
limpieza y desinfeccién de
estos productos y cumplir
la norma ISO 15883-1/-2,
por ejemplo, 90°C (194°F)
y 5 minutos de tiempo de
mantenimiento. Consulte
las instrucciones de uso
del dispositivo para el uso
correspondiente.
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Paso |Operacion Instrucciones Detalles y advertencia
e El contra-angulo debe
lubricarse segun se in-
dica en la seccion «Lu-
bricacion del contra-an- Utilice un embalaje resis
5 Embalaje IQUIO [> 7.4]», antes de |0 una temperatura
a esterilizacion. o o
de 141°C (286°F) y con-
e Empaquete las bolsas forme con 1SO 11607
de esterilizacion en em- ’
balajes adecuados para
la esterilizacion y el al-
macenamiento.

e Todos los componentes
esterilizables: contra-
angulo, funda protecto-
ra de silicona, pinza la-
bial (todas las varian-
tes) y pinza para lima

G (todas las variantes)
Esterilizaciéon por vapor a: deben someterse a es-
135°C (275°F) durante terilizacion por vapor
10 minutos después de su limpieza
Tiempo de secado tras la y desinfeccion.
g | Esterilizacion esterilizacion: 30 minutos |, Estos esterilizadores a
por vapor 0] vapor cumplen los re-
R o quisitos de la norma EN
;Briirijt(ozsn F) durante 13060 para esteriliza-
Tiempo de secado tras la dores de clase B o cla-
O X se S, y son adecuados
esterilizacion: 20 minutos para esterilizar estos
productos.

¢ Siga los procedimientos
de mantenimiento y
funcionamiento del au-
toclave proporcionados
por el fabricante.

La esterilidad no esta ga-

Guarde todos los articulos | rantizada si el embalaje
7 Almacenamien- | esterilizados en bolsas de |esta abierto o dafiado

to

esterilizacion en un entor-
no seco y limpio.

(compruebe el embalaje
antes de usar los acceso-
rios).
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7.4 Lubricacién del contra-angulo

e Lubrique el contra-angulo unicamente con el recipiente de pulveriza-
cion especifico. Se recomienda el uso de KaVo Spray o W&H Service
Oil MD-400.

o Es obligatorio lubricar el contra-angulo después de cada uso y antes
de la esterilizacion.

- Enrosque la boquilla de pulverizacion en el recipiente de pulveriza-
cion aproximadamente 10 vueltas.

4 ’ ﬁ\
Boquilla de pulverizacion tipo F L/\J

- Inserte la boquilla de pulverizacion en la parte trasera del contra-
angulo.

- Sujete firmemente el contra-angulo para evitar que se suelte con la
presion del recipiente de pulverizacion y lubriquelo durante 2-3 se-
gundos hasta que salga aceite por el cabezal del contra-angulo.

- Antes de acoplar el contra-angulo lubricado en la pieza de mano
motorizada, elimine el exceso de aceite. Coléquelo en posicion ver-
tical o inclinelo para que se drene por accion de la gravedad. Mon-
tela cuando se haya eliminado el exceso de aceite.

A e No lubrique la pieza de mano motorizada.

e No coloque nunca el recipiente de pulverizacion boca abajo.
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Resolucion de problemas

Resolucién de problemas

Revise la siguiente lista de verificacion si tiene algun problema con el mo-
tor de endodoncia X-Smart® Go. Si el problema contintia después de in-
tentar las soluciones propuestas, pongase en contacto con su distribui-

dor.

e Perforacion o fractura de la raiz.

Dentsply
: Sirona

Los siguientes factores relativos a los pacientes pueden impedir
que las lecturas de localizador de apice sean precisas:

e Conductos radiculares obstruidos.
e Dientes con apices anchos.

e Puentes y coronas metalicos si entran en contacto con el clip pa-
ra lima o el clip labial.

# |Problema Causa posible Solucién
Pruebe a pulsar el botén
del interruptor principal
_ N El botdn funciona inco- varias veces. Si el dispo-
El dispositivono | rrectamente. sitivo sigue sin encender-
se enciende cuan- se, pdngase en contacto
1 |do se pulsa el bo- con su distribuidor.
tén del interruptor . .
o La bateria esta descarga- .
principal. da Cargue la bateria.
Funcionamiento incorrec- | Péngase en contacto con
to del sistema electronico. | su distribuidor.
El dispositivo se C
La bateria tiene una car- .
2 |apaga durante el . Cargue la bateria.
o ga baja.
procedimiento.
La pieza de mano | Probablemente el progra- | Cambie el modo de los
3 | motorizada no fun- | ma esté configurado en programas desde el modo
ciona. modo AL. AL.

286 /1400



Dentsply
Sirona

S

Problema

Causa posible

Solucion

El dispositivo no
responde o se ha
bloqueado.

Fallo de software o error
temporal del sistema.

Realice un reinicio com-
pleto. Mantenga pulsado
el botén de encendido/
apagado durante aproxi-
madamente 8 segundos
hasta que la unidad se
apague y, a continuacion,
reinicie el dispositivo.

El dispositivo no
se carga mientras
esta colocado en
el banco de ali-
mentacion.

El banco de alimentacion
esta descargado.

Conecte el cargador al
banco de alimentacion.

No hay sonido du-
rante el procedi-
miento.

El control de sonido esta
establecido en el nivel de
«silencio».

Ajuste el nivel de sonido
en el menu «Configura-
ciony».

La escala del loca-
lizador de apice en
la pantalla no es
estable durante las
mediciones del
conducto radicular.

No hay un buen contacto
entre el clip labial y la mu-
cosa oral.

Asegurese de que exista
buen contacto entre la
mucosa Y el clip labial (co-
loque el clip labial en el
angulo labial opuesto al
diente que se va a tratar).

El clip para lima esta su-
cio.

Limpie el clip para lima
con toallitas de un solo
uso.

Existen caries profundas
gue proporcionan una ru-
ta conductora fuera del
conducto.

Bloquee la ruta conducto-
ra externa.

Perforacion.

Retire la lima, cierre la
perforacion y repita el pro-
cedimiento de deteccion
del apice, introduciendo
con cuidado la lima en el
conducto.

Conducto lateral ancho.

Pruebe a seguir con el
procedimiento haciendo
avanzar la lima con cuida-
do.
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Problema

Causa posible

Solucion

La transmision de
la sefal eléctrica
del localizador de
apice se interrum-
pe. El dispositivo
no muestra el
avance de la lima
dentro del conduc-
to.

Mal contacto eléctrico.

Realice la secuencia de
prueba de conexién del
cable como se describe
en la seccion [» 6.4.5.5]
del manual del usuario.

El clip para lima no esta
conectado correctamente
alalima.

Coloque el clip para lima
en la parte metalica de la
lima por debajo del man-
go de plastico.

El conducto radicular esta
destruido.

Compruebe la radiografia
comparativa para ver si le
da alguna pista.

En caso de que se haya
hecho un tratamiento an-
teriormente: puede que
queden residuos del ma-
terial de obturacion ante-
rior que estén bloqueando
el conducto radicular.

Retire el material de obtu-
racion de la raiz antiguo
antes de proceder.

El conducto radicular pue-
de estar obstruido por
restos de una medicacién
(p- €j., hidréxido de cal-
cio).

Retire todos los restos an-
tes de proceder.

El conducto radicular esta
extremadamente seco.

Aclare el conducto radicu-
lar con solucion de NaCl.
Seque la cavidad de ac-
ceso con una bola de al-
godon o un secador de ai-
re.

La lima seleccionada es
demasiado pequeha para
un conducto radicular
muy ancho.

Si no hay un contacto
adecuado con la pared
del conducto radicular, uti-
lice una lima ISO de ma-
yor tamario.

Importante: el uso de li-
mas del tamafo correcto
permite obtener resulta-
dos precisos.

Funcionamiento incorrec-
to del sistema electronico.

Pdongase en contacto con
su distribuidor.
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# |Problema Causa posible Solucién
Seque la cavidad de ac-
Cortocircuito debido a ex- |ceso con una bola de al-
ceso de liquido (solucién | goddn o un secador de ai-
de aclarado, saliva, san- |re. En caso de sangrado
La reaccion de la | 9re) en la camara pulpar. | excesivo espere a que de-
pantalla es errati- je de sangrar.
ca: en la pantalla : . Para aislamiento:
P . Contacto directo de la li- . !
aparece la posi- ; .| adecue el material de ob-
9 s ma con las encias o proli- I g
cion del foramen : S turacién de preparacién
: feraciones gingivales o X .
apical u «over» - de la cavidad de acceso;
una corona metalica. " .
antes de alcanzar utilice un dique de goma.
la regién apical. Contacto directo de la li-
ma con restauraciones Aisle la lima introducién-
metalicas (corona, poste |dola en un pequefio tubo
parapulpar, obturacion de | aislado antes de usarla.
amalgama).
8.2 Tope anémalo
El motor de endodoncia puede dejar de funcionar en los casos que se
enumeran a continuacion:
# |Problema Causa posible Solucién
El motor de endodoncia
i4 esta sometido continua- . .
Atencion Pulse el botén de inicio/
1 |sob del mente a una carga pesa- parada del motor para po-
obrecarga de da, como cuando la lima | funci ;
motor se atasca en el conducto | "€Mo en uncionamiento.
y el motor no puede girar.
o Pulse el botén de inicio/
La bateria tiene muy poca parada del motor para po-
o carga o el motor ha s0- | nerig en funcionamiento.
2 |Bateria baja portado una carga excesi-
va durante unos instan- | ©@rgue el motor de endo-
tes doncia en el banco de ali-
mentacion.
Se ha detectado sobreco- :
. Deje que el motor se en-
3 |E7 rriente o alta temperatura

en el motor.

frie.
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# |Problema Causa posible Solucién
Reinicie el motor de endo-
No se pudo alcanzar la doncia e intente realizar la
4 |E.A11 velocidad maxima duran- | calibracion de nuevo.
te la calibracion. Pruebe sin el angulo de
contra-angulo.
Se ha detectado un nivel Pruebe sin el contra-angu-
lo y, a continuacion, lubri-
5 |E.12 de torque alto durante la .
calibracion que el contra-angulo y
' vuelva a intentarlo.
8.3 Cddigos de error

En caso de que se detecte un error o un problema, el motor de endodon-
cia se detendra y aparecera un cddigo de error en la pantalla. Reinicie el

motor de endodoncia; si vuelve a aparecer el cédigo de error, deje de uti-
lizar el motor y pongase en contacto con su distribuidor. Indique el cédigo
de error cuando solicite asistencia.

Caodigo de ., .
g Descripcion Como actuar
error
Vuelva a encender el motor de
E 1 El sistema de control principal endodoncia. Si el mensaje se re-
) dej6 de responder. pite, pdongase en contacto con su
distribuidor.
. . .. | Reinicie el motor de endodoncia.
El accionamiento del motor dejé : T
E.2 Si vuelve a ocurrir, péngase en
de responder. A
contacto con su distribuidor.
., . . Reinicie el motor de endodoncia.
La version SW del accionamien- . o
E.3 . Si vuelve a ocurrir, péngase en
to del motor no es compatible. A
contacto con su distribuidor.
., L Reinicie el motor de endodoncia.
La version SW de medicion no . . .
E.4 . Si vuelve a ocurrir, pdngase en
es compatible. A
contacto con su distribuidor.
. . . Reinicie el motor de endodoncia.
La biblioteca de limas del siste- . . X
E.8 : Si vuelve a ocurrir, péngase en
ma no funciona correctamente. e
contacto con su distribuidor.
El accionamiento del motor no Reinicie el motor de endodoncia.
E.9 puede comunicarse con la uni- Si vuelve a ocurrir, péngase en
dad de control. contacto con su distribuidor.
E 10 El motor no pudo arrancar co- Pdngase en contacto con su dis-

rrectamente.

tribuidor.
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Caodigo de s .
9 Descripcion Coémo actuar
error
Reinicie el motor de endodoncia
. - . | e intente realizar la prueba del
El localizador de apice no supero ; . .
E.13 g localizador de apice. Si vuelve a
su autocomprobacion. o
ocurrir, pongase en contacto con
su distribuidor.

Garantia

La pieza de mano y el banco de alimentacion del localizador de apice
X-Smart® Go estan sujetos a una garantia de 24 meses de duracién a
partir de la fecha de compra. El contra-angulo tiene una garantia de

12 meses a partir de la fecha de compra, y los accesorios del dispositivo
(cable de medicidn, cargador, clip labial, clip para lima, funda protectora
de silicona y baterias) tienen una garantia de 6 meses a partir de la fecha
de compra. Dentro del periodo de garantia, el fabricante se compromete,
a su entera discrecion, a reparar o sustituir el articulo defectuoso sin car-
go alguno.

Este producto se ha desarrollado especificamente para su uso en odon-
tologia y esta destinado unicamente a profesionales de odontologia cuali-
ficados, que deberan utilizarlo de acuerdo con las instrucciones conteni-
das en este manual. Sin embargo, sin perjuicio de lo aqui dispuesto, el
usuario sera siempre el Unico responsable de determinar la idoneidad del
producto para el fin previsto y el método de uso. Cualquier orientacion
sobre la aplicacién de la tecnologia ofrecida por el fabricante o en su
nombre, ya sea por escrito, verbalmente o mediante demostracion, no
eximira al profesional odontoldgico de su obligacion de controlar el pro-
ducto y de emitir todos los juicios profesionales relativos a su uso.

Salvo las garantias especificamente establecidas en este manual, el fa-
bricante no ofrece ninguna garantia de ningun tipo que cubra el producto,
ya sea expresa o implicita, incluyendo, sin limitacion, cualquier garantia
en cuanto a la comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado.
Cualquier reclamacion por dafios o roturas del producto durante el trans-
porte debera presentarse al transportista inmediatamente después de su
deteccion.

La garantia es valida para condiciones normales de uso. Cualquier dafo
causado por accidente, abuso, mal uso o debido a un mantenimiento o
modificacién realizados por una persona no autorizada por el fabricante
anulara la garantia.
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Descargo de responsabilidad

El fabricante, sus representantes y sus distribuidores no tendran ninguna
responsabilidad ante los clientes ni ante ninguna otra persona o entidad
con respecto a cualquier responsabilidad, pérdida o dafio causado o su-
puestamente causado, directa o indirectamente, por los equipos vendidos
o suministrados por nosotros, incluyendo, entre otros, cualquier interrup-
cion del servicio, pérdida de negocio o beneficios anticipados, o dafios
consecuentes resultantes del uso o funcionamiento de los equipos.

El fabricante se reserva el derecho a realizar cambios y modificaciones
en el producto en cualquier momento, a revisar esta publicacion y a reali-
zar cambios en su contenido sin obligacién de notificar a ninguna perso-
na dichos cambios, modificaciones o revisiones.

Certificacion
El motor de endodoncia X-Smart® Go cumple las siguientes normas: IEC
60601-1 (Seguridad) e IEC 60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética),

incluidas las pruebas de inmunidad conducida y radiada especificadas
para equipos del Grupo 1 Clase B.

X-Smart® Go esta cubierto por el certificado «Marcado CE de conformi-
dad». El dispositivo lleva la siguiente marca de identificacion CE:

c € 0483

Representante autorizado europeo

Representante autorizado europeo facultado para contraer compromisos
en nuestro nombre:

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands
info@ar-experts.eu

Desecho del producto

Reciclaje: NO TIRAR A LA BASURA. Es obligatorio reciclar este

== Productoy todos sus componentes a través de su distribuidor.

292 /1400


mailto:info@ar-experts.eu

14

15

Dentsply
N

Sirona

Comunicacion de incidentes al fabricante

Los usuarios deberan comunicar al fabricante cualquier incidente grave
relacionado con el dispositivo a través de esta direccion de correo elec-
tronico: info@forumtec.net. Cualquier informacion personal incluida en
este correo electrénico se considera confidencial y solo puede acceder a
ella el personal autorizado.

En caso de producirse algun incidente grave relacionado con el dispositi-
vo, debera informarse también a la autoridad competente del Estado
Miembro en que el usuario y/o paciente esté establecido.

Caracteristicas técnicas

El motor de endodoncia X-Smart® Go con localizador de apice integrado
es un dispositivo médico programable que pertenece a la siguiente cate-
goria de dispositivos médicos:

e Equipo Clase Il
e Equipo con alimentacion interna
e Piezas aplicadas tipo BF

o No adecuado para utilizar en presencia de mezclas de anestesia infla-
mables con aire, oxigeno u 6xido nitroso

e Funcionamiento continuado
o Vida util esperada: 3 afos
o Entrada de liquidos: sin proteccion
o El dispositivo se ha disefiado exclusivamente para uso en interiores
o Condiciones del entorno durante el almacenamiento/transporte:
- Temperatura: -20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
- Humedad relativa: del 10 al 90%, sin condensacion
- Presion atmosférica: 106 - 50 kPa
e Condiciones del entorno durante el uso del dispositivo:
- Temperatura: 10°C a 40°C (50°F a 104°F)
- Humedad relativa: del 10 al 90%, sin condensacion
- Presién atmosférica: 106 - 70 kPa

El motor de endodoncia X-Smart® Go se ha disefiado para su uso en en-
tornos electromagnéticos especificados para equipos del Grupo 1 Cla-
se B.
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Nombre del producto

X-Smart® Go

Dimensiones
Pieza de mano con contra-angulo
(L x Pr. x Al)

210 x 26 x 28 mm

Dimensiones
Banco de alimentacién (An. x Pr. x Al.)

55 x 111 x 90 mm

Pieza de mano con contra-angulo

154 g

Tipo de pantalla

Pantalla TFT a color

Alimentacion

Bateria recargable interna de iones de
litio de 3,6 V

(600 mAh - Pieza de mano)
(3.200 mAh — Banco de alimentacion)

Cargador de clavija intercambiable

Entrada: 100-240 V CA ~ 50-60 Hz
Salida: 5V CC, 2000 mA

Relaciéon de transmision de contra-an-
gulo

6:1

Accesorio para espiga de lima

@ 2,35 mm 1ISO1797-1 Tipo 1

Longitud minima de ajuste de la espiga | 9,5 mm
Longitud maxima total de la lima meca-

) 46 mm
nizada
Tipo de mandril Pulsador
Descripcion UDI-DI basico Clase de la UE
X-Smart® Go ++D100B00XSGO00000093 | Clase lla

P ®

gaple de medicion X-Smart™ | ,..0100B00XSGOACO00TMT | Clase |
Clip para lima X-Smart® Go | ++D100B00XSGOAC0002MV |Clase |
Clip labial X-Smart® Go ++D100BO0XSGOACO0003MX |Clase |

Cargador X-Smart® Go

++D100BO0OXSGOAC0004MZ

Producto no mé-
dico

Banco de alimentacioén

X-Smart® Go ++D100BSPXSGOACO0005TL |Clase |
- . _ ®

ggntra angulo 6:1 X-Smart ++D100BO0XSGOACO006NS5 |Clase |

Funda protectora de silicona ++D100BOOXSGOACO0007N7 | Clase |

X-Smart® Go
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Informacion sobre radiocomunicaciones:

Comunicacion Bluetooth 5.0 de bajo consumo energético
Banda de frecuencias: de 2,402 a 2,480 GHz

La energia radiada efectiva es inferior a 5 mW

Europa: EU EN 300 328 V2.1.1

EE. UU.: Contiene ID FCC: RYYEYSHSN
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16 Identificacion de simbolos

Simbolos empleados en estas instrucciones de uso, embalaje, dispositivo
y piezas.

Simbolo

Identificacion

Numero de serie

EijiE

Numero de catalogo

-
(@)
—

Ndmero de lote

Corriente continua (conexion para el suministro eléctrico)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Equipo Clase Il

Parte aplicada tipo BF

Consultar instrucciones de uso

Consulte el manual / folleto de instrucciones

Reciclaje NO TIRAR A LA BASURA. Es absolutamente obligato-
rio reciclar este producto y todos sus componentes a través de
su distribuidor.

No reutilizar

Limite de temperatura

(SIS =% RS EIES] AN

Limite de humedad

296 /1400



Dentsply
: Sirona

@
3
<3
o
o

Identificacion

Limite de presion atmosférica

Informacién o explicacion adicional sobre el funcionamiento y el
rendimiento

Advertencia

Higllo!

Dispositivo médico

m
c
o
m
o

Representante autorizado en la Union Europea

@

Identifica el nombre y la direccidn fisica del importador

o)
m
]

Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado en el Reino Unido

nc s |2
DR |7

Marcado UK Conformity Assessed

Marcado INMETRO

%@=
m H

o
IS
o
w

Marcado CE

>

Precaucion: La ley federal (EE.UU.) limita la venta de este dis-
positivo a profesionales sanitarios autorizados o a sus represen-
tantes.

134°C | [ 135°C
NI

Esterilizable en un esterilizador a vapor (autoclave) a la tempe-
ratura especificada

No estéril

<
NN

Indica el numero de piezas que contiene el embalaje. «X» se
sustituye por el niumero de piezas que contiene el embalaje.
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Simbolo

Identificacion

‘
‘
4|‘¢ ‘

Mantener seco
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Apéndice

Compatibilidad electromagnética

Notas:

El motor de endodoncia X-Smart® Go requiere precauciones especia-
les en cuanto a la compatibilidad electromagnética.

Debe instalarse y prepararse para su uso tal y como se describe en la
seccion [r 6.3].

Ciertos tipos de equipos de comunicacion inalambrica por radiofre-
cuencia, como los teléfonos moviles, pueden interferir con el motor de
endoscopia X-Smart® Go.

Se han de respetar por lo tanto los niveles de radiacién recomendados
de los equipos de comunicacion inalambrica por RF especificados en
este parrafo.

El motor de endodoncia X-Smart® Go no debe utilizarse cerca ni enci-
ma de otro dispositivo. Si esto no se puede evitar, es necesario, antes
del uso clinico, comprobar que el equipo funciona correctamente en
las condiciones de uso.

Emisiones electromagnéticas

Notas:

El motor de endodoncia X-Smart® Go se ha disefiado para su uso en
el entorno electromagnético de centros sanitarios profesionales que se
especifica en las tablas siguientes.

El usuario y/o instalador de la unidad debe asegurarse de que se utili-
ce en un entorno adecuado.

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para
su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Siva a
usarse en entornos residenciales (donde normalmente se requiere la
conformidad con CISPR 11 clase B), este equipo podria no proporcio-
nar una proteccion adecuada para los servicios de comunicacion por
radio frecuencia. El usuario puede tener que tomar medidas de mitiga-
cion, como recolocar o reorientar el equipo.
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Declaracién - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Directrices sobre el entorno
electromagnético

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1 Clase A

El motor de endodoncia X-Smart® Go utiliza energia
de RF Unicamente para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son extremada-
mente bajas y no es probable que causen interferen-
cias en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de armdnicos

Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tension y
flicker Conforme

IEC 61000-3-3:2013

El motor de endodoncia X-Smart® Go es apto para
ser utilizado en todos los establecimientos de uso no
residencial, y también se puede usar en entornos re-
sidenciales y aquellos que estan conectados directa-
mente a la red publica de suministro de energia de
baja tensién que abastece a edificios que se utilizan
con fines residenciales si se tiene en cuenta la si-
guiente advertencia:

Advertencia: Este equipo/sistema esta indicado para
ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios.
Este equipo/sistema puede provocar interferencias
de radio o perturbar el funcionamiento de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mi-
tigaciéon, como reorientar o reubicar el motor de en-
dodoncia X-Smart® Go o apantallar la ubicacién.

Declaracion - Emisiones electromagnéticas

Ensayo de inmuni-
dad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Directrices sobre el entorno
electromagnético

Descarga electroes-
tatica (ESD)

IEC 61000-4-2

8 kV contacto

8 kV contacto

2,4,8,15KkV aire

2,4,8,15KkV aire

El suelo debe ser de madera, cemen-
to o baldosas de ceramica. Si los
suelos estan recubiertos de materia-
les sintéticos, es conveniente que la
humedad relativa sea del 30% como
minimo.

Rafagas/transitorios
eléctricos rapidos

IEC 61000-4-4

2 kV para lineas de
suministro eléctrico

2 kV para lineas de
suministro eléctrico

1 kV para lineas de
entrada/salida

No aplicable

La calidad del suministro eléctrico de-
be ser la de un entorno tipico comer-
cial u hospitalario.

Ondas de choque
IEC 61000-4-5

1 kV entre linea(s)

1 kV entre linea(s)

2 kV de linea(s) a
tierra

2 kV de linea(s) a
tierra

2 kV Sefial (entrada/
salida) a tierra

N/D

La calidad del suministro eléctrico de-
be ser la de un entorno tipico comer-
cial u hospitalario.
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Declaracién - Emisiones electromagnéticas

Ensayo de inmuni- | Nivel de ensayo Nivel de Directrices sobre el entorno
dad IEC 60601 conformidad electromagnético
0% UT; 0,5 ciclos 0% UT; 0,5 ciclos La calidad del suministro eléctrico de-
y a 0°, 45°,90°, a 0°,45°,90° 135°, | be ser la de un entorno tipico comer-
Huecos de tension, | 135° 180°, 225°, 180°, 225°, 270° cial u hospitalario. Si el usuario del
interrupciones bre- 270°y 315° y 315° motor de endodoncia X-Smart® Go

ves y variaciones de
la tension en las line-
as de alimentacion
eléctrica

IEC 61000-4-11

0% UT; 1 cicloy
70% UT; 25/30 ciclos

0% UT; 1 cicloy
70% UT; 25/30 ciclos

Fase unica a 0° 0%
UT; 250/300 ciclos

Fase unica a 0°
0% UT; 250/300 ci-
clos

necesita mantener su funcionamiento
durante las interrupciones del sumi-
nistro eléctrico, se recomienda utilizar
un sistema de alimentacion ininte-
rrumpida o una bateria para alimentar
el motor de endodoncia X-Smart®
Go.

Campo magnético a
frecuencia industrial

Los campos magnéticos a frecuencia
industrial deben situarse a niveles

(50760 Hz) 30 A/m 30 A/m propios de una ubicacién tipica en un

IEC 61000-4-8 entorno comercial u hospitalario.
3V,6V 3Vrms, 6V Los equipos de comunicacién por RF
3V/m 3V/m portatiles y méviles no se deben

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/mdeO0,15a
80 MHz; 6 V/m de
0,15 a 80 MHz

y 80% AM a 1 kHz

3V/mde0,15a
80 MHz; 6 V/m de
0,15a 80 MHz y
80% AM a 1 kHz

3 V/mde 80 MHz a
2,7 GHz

3 V/mde 80 MHz a
2,7 GHz

acercar a ninguna parte del motor de
endodoncia X-Smart® Go, incluidos
los cables, a una distancia menor que
la distancia de separacion recomen-
dada, calculada a partir la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmi-
sor.

Distancia de separacion

recomendada
d =[P
d= [‘V—j]\/P
-2
d= [sl]‘/P 80 MHz a 800 MHz

23
4= VP 500 MHz 2 2,5 GHz
Donde P es la potencia de salida ma-
xima del transmisor en vatios (W) se-
gun el fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion reco-
mendada en metros (m).

La intensidad de campo de los trans-
misores fijos por RF, determinada por
un estudio electromagnético del em-
plazamiento, debe ser inferior al nivel
de conformidad en cada rango de fre-
cuencias.

Es posible que se produzcan interfe-
rencias en los alrededores de los
equipos marcados con el siguiente
simbolo:

@)
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacién por RF portatiles y moéviles

y el motor de endodoncia X-Smart® Go

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor (m)

. . 150 kHz a 80 MHz
Potencia nominal 150 kHz a 80 MHz
de salida maxima fuera de bandas en bandas ISM 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
del transmisor (W) ISM 12 d=[E|VP d = [EpP
_ (35 d= [—]\/P Eq Eq
d= [71]\/P vz
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80

Especificaciones de ensayo de INMUNIDAD DE PUERTO DE ENVOLVENTE a equipos

de comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia Banda @ Potencia Distancia gr:\lszl (:Jede Nivel de
de ensayo Servicio Modulacion ® | maxima ) Ve conformidad
(MHz) (MHz) (W) (m) inmunidad (Vim)
(Vim)
Modulacion
385 380 -390 |TETRA400 |depulsos” |18 0,3 27 27
18 Hz
FM©
Desviaciéon
450 430-470 | SNRS490 ge 5 kHz |2 03 28 28
Sinusoidal
de 1 kHz
710 Band Modulacién
_ anda de pulsos ?
745 704 — 787 LTE 13, 17 p 0,2 0,3 9 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Modulacion
800960 |800,iDEN |depulsos® |2 0,3 28 28
820, CDMA | 1g 1z
930 850, LTE
Banda 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845
1700 1388: GSM | Modulacion
- ; de pulsos ¥
1990 DECT; LTE | o7 2 0.3 28 28
1970 Banda 1, 3, | 217 Hz
4, 25;
UMTS
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Bluetooth,
2400 Z\QEA”' big/ | poaulaciop
- . 9/ | de pulsos
2450 2570 n, RFID p 2 0,3 28 28
2450, LTE |217Hz
Banda 7
5240 5100 WLAN Modulacion
- 802.11 de pulsos ®
5500 5800 p 0,2 0,3 9 9
5785 a/n 217 Hz

@ Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de subida.
® La portadora debera ser modulada utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50%.

° Como alternativa a la modulacion FM, puede usarse una modulacion de pulsos del 50% a 18 Hz porque,
si bien no representa una modulacion real, seria el peor de los casos.
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X-Smart® Go

Motor de Endodontia sem Fios
com Localizador Apical Integrado

InstrucOes de utilizagao

Apenas para utilizagdo em medicina dentaria B(
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INtrOAUGAOD ....ceiiieii it
Indicagao de utilizagao
Finalidade prevista ...
UtIHZAGAO PrevVista .....oooeeieei e
Grupo-alvo de pacientes
UtiliZadores Previstos ... ...

PreCauGOes ......cccceriiiiiiinirr it

Reacgo6es adversas

Instrugbes passo a passo
(7] 01 (=10 T [ TP
Vis&o geral do motor de endodontia X-Smart® Go............cccccoeeveieeciiieceenen, 314

(7] 01110 U] = Tor= Lo 1RSSR 315
Ligar/Retirar 0 contra-angulo...........oooouiiiiiiiiiiii e 315
Colocagao da manga de protecdo da pega de ME0.........coevviiiieeieeiiiiiereeneie 315
Ligacao do adaptador de ficha CA/CC ... 316
Recarregamento da bateria...........cccoooiiiiiiiiii 316
Carregamento da POWErDaNK ..........oooiiiiiiiiiie e 317
Carregar o motor de endodontia X-Smart® Go...........cccccceevveeeiiieieeieeeeeeees 317
Funcionamento do MOtOr............uiiiiii e 319
Descricdo da peca de mao motorizada .........c..eeeeeiiiiiiiiic i 319
INStalagao da lIMa.......cueiie e 320
Configuragéo dos modos de funcionamento e par@metros............c.ccceeevcvneenee 321
Modo (apenas para Programas de memoria programaveis pelo utilizador M1 - M5) ...... 322
VEIOCIHAAE ...ttt et et e e
Binario ........c.........

Agao de binario
AGa0 apical ........cccvvviviieeiiiiiiiee e,
Dr's Choice (Escolha do Doutor)
Definigdes do diSPOSItIVO ........uiiiiiiiiiiii e
Volume - Ajuste do SOM .......cccveeiviieeninnnnne

Desativagao automatica .....

M&o Dominante ..................

Calibragdo do Motor ........cceccvveeiienennes

Teste do Localizador Apical .................

Som de Alerta CCW ......cceeiiiieiiieeee

LED do Localizador Apical ...................

Bluetooth ...

Repor Predefinicbes de Fabrica
MediGA0 dO CANAI ....ceeiiiieiiiie e
Determinagédo do Comprimento Separada (com lima manual)
ooz 1[r4=Tor=To e (o JF-1 o] (o1 NSRRI
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Concluséo das medigdes
Teste de ligagédo do cabo
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Introducao
Parabéns pela aquisigdo do produto X-Smart® Go.

O motor de endodontia X-Smart® Go esta indicado para o tratamento de
canais radiculares, acionando limas endodénticas em rotagéo continua
controlada por binario e movimento oscilante com localizador apical in-
corporado.

Para obter o desempenho e a seguranca ideais, leia atentamente estas
instrugbes de utilizagdo antes de utilizar o dispositivo. Certifique-se de
que entende e segue as precaugdes clinicas - bem como as adverténci-
as, precaucgdes e contraindicacdes gerais - antes de efetuar o tratamento
do canal radicular. Guarde estas instrucdes de utilizagdo para referéncia
futura.

Indicagao de utilizagao

X-Smart® Go é uma pecga de méo sem fios com capacidade de localiza-
¢ao do apice, utilizado para acionar limas em rotagao continua e em mo-
do oscilante durante um procedimento endoddntico para alargamento
dos canais radiculares, enquanto monitoriza a posi¢cao da ponta da lima
endoddntica dentro do canal.

Finalidade prevista

A finalidade prevista do dispositivo é ajudar os profissionais de medicina
dentaria a realizar o alargamento do canal e/ou a localizagdo do apice e

a determinacao do comprimento de trabalho durante o tratamento do ca-
nal radicular.

Utilizagao Prevista

A utilizagao prevista do dispositivo € ajudar os profissionais de medicina
dentaria a realizar o alargamento do canal e/ou a localizagao do apice e
a determinacao do comprimento de trabalho durante o tratamento do ca-
nal radicular.

Grupo-alvo de pacientes

A populagao-alvo de pacientes é constituida por pacientes que necessi-
tam de se submeter a tratamento do canal radicular.

Utilizadores Previstos

O dispositivo deve ser utilizado por especialistas em endodontia compe-
tentes ou por dentistas qualificados que efetuem tratamentos do canal ra-
dicular.
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Contraindicacgoes

N&o se recomenda a utilizacdo do motor de endodontia X-Smart® Go em
pacientes que tenham um pacemaker ou outros dispositivos elétricos im-
plantados.

Avisos

o O motor de endodontia X-Smart® Go sé pode ser utilizado em ambien-
tes hospitalares, clinicas ou consultérios dentarios por especialistas
em endodontia competentes ou por dentistas qualificados que efetuem
tratamentos do canal radicular.

e Deve evitar-se a utilizagao deste equipamento ao lado ou em sobrepo-
sicdo com outro equipamento, uma vez que isto pode provocar um fun-
cionamento incorreto. Se este tipo de utilizagao for necessario, os
equipamentos devem ser monitorizados, de modo a confirmar que fun-
cionam corretamente.

o A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especi-
ficados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode provo-
car um aumento das emissoes eletromagnéticas ou uma degradagéo
da imunidade eletromagnética deste equipamento, gerando um funcio-
namento incorreto.

e O equipamento de comunicagao por radiofrequéncia (RF) portatil (in-
cluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao de-
ve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte
do motor de endodontia X-Smart® Go, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar na degradacao do de-
sempenho do equipamento.
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Precaucgoes

o N3o utilize o motor de endodontia X-Smart® Go nas proximidades de
dispositivos que emitam ruido eletromagnético, como visualizadores
de raios X com lampadas fluorescentes, visualizadores de filmes, dis-
positivos ultrassoénicos, etc.

o Proteja o motor de endodontia X-Smart® Go contra derrames ocasio-
nais e pulverizacgao direta de liquidos, incluindo produtos de limpeza e
desinfetantes.

o Na&o utilize o motor de endodontia X-Smart® Go na presenca de mate-
riais inflamaveis.

o O motor de endodontia X-Smart® Go deve ser utilizado apenas com os
acessorios originais do fabricante.

e Nao prima o botédo de presséo do contra-angulo quando a pega de
mao motorizada estiver a funcionar ou se estiver a parar. Isto provoca-
ra o desprendimento da lima ou originara o sobreaquecimento do bo-
tdo de presséo.

e Nao retire o contra-angulo da pega de mao motorizada durante o funci-
onamento.

o Utilize apenas limas para o canal radicular ndo danificadas. Consulte
as informacgdes fornecidas pelo fabricante.

¢ Insira a lima apenas quando o contra-angulo estiver parado.

¢ Nunca coloque os dedos nas partes moveis da lima quando esta esti-
ver a funcionar ou a parar.

o Ultilize apenas o contra-angulo original.

e Para melhorar a eficiéncia do localizador apical integrado, recomenda-
se vivamente a utilizagdo de um sistema de barreira de borracha du-
rante o procedimento endoddntico.
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Para garantir que os curtos-circuitos ndo prejudicam as medi¢des do
localizador apical, tenha especial cuidado com os pacientes com coro-
as metalicas, pontes ou grandes obtura¢des metalicas (evite qualquer
contacto da lima ou do gancho de labio com metais).

Concentragbes elevadas de hipoclorito de sédio podem resultar numa
menor precisdo das medi¢cdes do localizador apical. Para a determina-
¢ao do comprimento de trabalho, recomendamos a utilizagédo de uma
solugéo de hipoclorito de sédio com uma concentragdo maxima de 5%.

Certifique-se de que o canal esta suficientemente humido para garantir
a fiabilidade da medicao do localizador apical.

Certifique-se de que o contra-angulo ou a lima ndo tocam noutros ins-
trumentos.

Evite 0 excesso de liquidos no interior da cavidade dentaria para evitar
o transbordo e medigbes incorretas do localizador apical.

Os dentes com apices abertos podem dar resultados imprecisos do lo-
calizador apical.

O uso exclusivo de localizadores apicais sem efetuar uma radiografia
antes e depois do procedimento ndo é uma pratica recomendada, uma
vez que estes localizadores apicais poderao nao funcionar devidamen-
te em todas as condigbes. E obrigatério confirmar radiograficamente o
comprimento de trabalho estabelecido com o localizador apical.

Para sua propria seguranca, utilize equipamento de protecao individual
(luvas, mascara).

Reacgoes adversas

Nenhum.
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6 Instrugoes passo a passo

6.1 Contetido

Verifique o contelido do equipamento antes da utilizagao:

Peca de mao motorizada |Contra-angulo 6:1 Powerbank

@

P
yr—>
&
Cabo de medigao Gancho de labio (2 pcs.)
" ‘“. 1 F:. @ s
N ?@E 9) /ﬁ@

Gancho de lima (2 pcs.) | Bico de Pulverizagao Manga de protegéo de si-

tipo F licone para contra-angulo

(2 pcs.)

D

Manga de protecéo descartavel para a Pega de Mao, substituida para cada pa-
ciente (10 pcs.)

i Informacgao

O contra-angulo com manga de protecéo de silicone, o cabo de
medi¢do com gancho de labio fixado e o gancho de lima constituem
Partes Aplicadas do dispositivo.
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6.2 Visao geral do motor de endodontia X-Smart® Go

@\ Peca de mao Motorizada

Ecra

Contra-angul
onfra-angulo Botdes de Configuragao

- Deslocar para cima
- Definir
- Deslocar para baixo

Interruptor Principal

Powerbank -
Estagao de
Carregamento

Conector do Cabo
de Medicao

Fig. 1 : Vista frontal

LED azul - Estado de
carregamento da pega

de mao
LED branco - Estado d
de carregamento \\ Recetaculo CA/ICC
da powerbank (carregador)

Botao para ligar

a powerbank - para
verificar o estado
de carregamento
da powerbank

Fig. 2 : Vista traseira
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6.3 Configuragao

6.3.1 Ligar/Retirar o contra-angulo

¢ Introduza o contra-angulo na peca de mao motorizada - consulte
[» Fig. 3]. Empurre o contra-angulo até ao fim até ouvir um clique, certi-
ficando-se de que esta bem preso.

Fig. 3 : Ligagéo do contra-angulo

e O contra-angulo roda 360° para que o ecra possa ser sempre facil-
mente visualizado.

e Para retirar o contra-angulo da peca de mao, puxe o contra-angulo ho-

rizontalmente quando a peca de mao motorizada nao estiver a funcio-
nar.

Fig. 4 : Remocao do contra-angulo

6.3.2 Colocagdo da manga de protecao da peca de mao
Coloque a manga de protegéo na pega de méao.

A Para evitar a contaminagao cruzada entre pacientes, utilize uma
manga nova para cada paciente. Nunca reutilize as mangas.

Apos a colocagéo, certifique-se de que a manga nao esta rasgada.
Apés a utilizagao, retire a manga de protegéo e deite-a fora.
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6.3.3 Ligacao do adaptador de ficha CA/CC
Selecione o adaptador de ficha correspondente a sua tomada elétrica.

Ficha
USA/JAP

Botao de bloqueio

Fig. 5 : Adaptadores de ficha para o carregador

Deslize o adaptador de ficha para baixo nas ranhuras até encaixar com
um clique. Para retirar, carregue no botao de bloqueio (consulte
[» Fig. 5]) e puxe o adaptador de ficha.

6.3.4 Recarregamento da bateria

O motor de endodontia X-Smart® Go ¢ um dispositivo portatil alimentado
por uma bateria de ides de litio recarregavel. A pegca de mao esta a ser
carregada através de carregamento indutivo (sem fios) quando é coloca-
da na sua powerbank. O estado da bateria é apresentado no ecra.

> - Completa @ - Meia @@ - Baixa

Fig. 6 : Indicador do estado da bateria
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Quando a bateria da pega de mao motorizada esta fraca, o indicador de
bateria no ecra fica vermelho, o que significa que a bateria tem de ser re-
carregada. No entanto, o motor de endodontia X-Smart® Go continuara a
funcionar normalmente mesmo com a bateria fraca, para que o tratamen-
to de um paciente possa ser concluido antes de o dispositivo se desligar.

A powerbank também €& uma unidade alimentada por uma bateria interna
de ides de litio recarregavel e funciona como uma estacao de carrega-
mento para carregar a pegca de mao através de carregamento indutivo
(sem fios). O estado da bateria da powerbank durante o funcionamento é
mostrado nos LED de estado.

A A substituicao das baterias de ides de litio recarregaveis s6 pode
ser efetuada por pessoal da assisténcia técnica com formacgao.

6.3.5 Carregamento da powerbank

e Ligue o cabo do carregador ao recetaculo de carregamento na power-
bank (consulte [» Fig. 2]). Ligue o carregador a tomada elétrica.

e O LED de cor branca na powerbank piscara, indicando que a bateria
da powerbank esta a carregar. Quando o carregamento estiver con-
cluido, o LED branco deixara de piscar e ficara branco fixo.

O tempo de carregamento da powerbank quando a bateria esta total-
mente descarregada é de aproximadamente 3 horas.

6.3.6 Carregar o motor de endodontia X-Smart® Go

e Coloque o motor de endodontia X-Smart® Go na powerbank. O carre-
gamento inicia-se automaticamente se a bateria estiver fraca e preci-
sar de ser carregada.

e Um LED branco fixo na powerbank significa que esta ligada, enquanto
um LED azul fixo indica que o motor esta a carregar.
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e Durante o carregamento, o icone da bateria aparece no ecra do motor
(consulte [» Fig. 7]). Quando o carregamento estiver concluido, o ecra
do motor e o LED azul da powerbank desligam-se.

)

GG

|

Fig. 7 : O motor de endodontia X-Smart® Go esta a carregar

A Durante o carregamento da powerbank, o carregador e a power-
bank devem estar fora do ambiente do paciente (a, pelo menos,
1,5 m do paciente).

Duracéo do carregamento quando a bateria da peca de mdo motorizada
esta descarregada: Aproximadamente 3 horas.

Informacgao
e Utilize apenas o carregador original.

e O motor de endodontia X-Smart® Go nio pode ser acionado du-
rante o carregamento.

Se a bateria estiver completamente descarregada e o dispositivo n&o li-
gar, contacte o seu distribuidor para que a bateria seja substituida por um
técnico de assisténcia qualificado.
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6.4 Funcionamento do motor

6.4.1 Descricao da pegca de mao motorizada

Interruptor Principal:
- Botao de Ligar/Desligar Ecra Botao Deslocar para Cima

- Botdo de Arranque/Paragem do Motor /
I Botao Defini¢des
L
@
Recetaculo do

—— .4

B . cabo de medicao
Botao Deslocar para Baixo

¢ Ligue o contra-angulo a pega de méo e ligue o dispositivo premindo o
botao do Interruptor Principal.

@1 )]

bl - E

o Para desligar a pega de méo, prima o botédo Definigbes Principais jun-
tamente com o bot&o Interruptor Principal.

@71 ]

e R
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e Depois de ligar o dispositivo, &€ apresentado o ecra principal (apdés uma
curta animacgao do logétipo). A barra de estado encontra-se na parte
superior do ecra. A barra de estado é constituida por:

@ Numero do espago de memdéria do programa

@ Memoéria

@ Indicador do nivel da bateria

@ Indicador de ligagdo Bluetooth
£3 O Bluetooth esta desligado

€3 O Bluetooth esta ligado
€3 O Bluetooth esta desativado

6.4.2 Instalagao dalima
¢ Insira a lima no mandril do contra-angulo até parar.

e Prima o botédo de pressao na cabecga do contra-angulo e rode a lima
suavemente até encaixar no mecanismo de bloqueio. Empurre para
dentro para clicar e soltar o botao de presséo. Puxe a lima com cuida-
do para se certificar de que esta bloqueada.

e Para soltar a lima, prima o botdo de pressao na cabeca do contra-an-
gulo e puxe a lima para fora.

Lima Mandril Botado de presséao

A Antes de inserir e retirar a lima, a peca de mao motorizada deve
ser parada.
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6.4.3 Configuragdo dos modos de funcionamento e parametros

O dispositivo X-Smart® Go dispbe de 10 programas de memoria, classifi-
cados da seguinte forma:

Memoéria Descrigao

Programas de memdria predefinidos que contém sistemas de li-
ma incorporados:

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Dedicado a medigao eletrénica; funciona no modo Localizador
Apical sem rotagao do motor.

M1

M2 0 . . o .

M3 Programas de memdria configuraveis pelo utilizador que permi-

\ia tem definicdes e configuracdes rotativas personalizadas.

M5

e Para se deslocar entre os programas de memoria do dispositivo, utilize
os botdes «Deslocar para cima» (5) ou «Deslocar para baixo» (6).

« Prima e mantenha premido o botéo «Definigdes Principais» (7) para
aceder e modificar as definigdes dos pardmetros para o programa se-
lecionado.

= WaveOne

e Para confirmar a selegéo e passar ao parametro seguinte, prima o bo-
téo «Definicdes Principais» (7).
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e Para confirmar a sua selegéo e sair, prima o botdo «Interruptor Princi-

pal» (8).

l Os parametros selecionados para limas incorporadas séo definidos
para os valores recomendados pelo fabricante do instrumento.

6.4.3.1 Modo (apenas para Programas de memoria programaveis pelo
utilizador M1 - M5)

Selecione o0 modo de funcionamento do motor premindo os botdes «Des-
locar para cima» ou «Deslocar para baixo»:

Modo Descrigao
Rotagéo no sentido dos ponteiros do relogio O dispositi-
vo esta a funcionar em rotagéo continua.

Rotagao no sentido contrario ao dos ponteiros do rel6-
gio. O dispositivo esta a funcionar em rotagao continua
cCcw em sentido inverso.

* Quando este modo esta a ser utilizado é ativado um
som de alerta.

cw

6.4.3.2 Velocidade

Defina a velocidade de rotagédo da lima premindo os botdes «Deslocar
para cimay» ou «Deslocar para baixo» (prima e mantenha premido o bo-
tdo de deslocagao para uma deslocagéao rapida).

Velocidade Descrigao
50 — 2500 rpm Velocidade de rotacéo da lima endodéntica.

Para confirmar a sua selegéo e passar ao parametro seguinte, prima o
botdo «Defini¢gdes Principais».
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6.4.3.3 Binario

Defina o valor de binario maximo premindo os botdes «Deslocar para ci-
ma» ou «Deslocar para baixo» (prima e mantenha premido o botéo de
deslocacédo para uma deslocagao mais rapida).

Binario Descrigao

Binario maximo que pode ser aplicado a lima endodon-
tica:

e 6,0 Ncm para velocidade de 50 a 400 rpm

e 5,0 Ncm para velocidade de 450 a 500 rpm

0,4-6,0 Nem e 4,0 Ncm para velocidade de 550 a 650 rpm

e 3,0 Ncm para velocidade de 700 a 1200 rpm

e 2,0 Ncm para velocidade de 1250 a 1500 rpm

¢ 1,5 Ncm para velocidade de 1550 a 2000 rpm

¢ 1,0 Ncm para velocidade de 2050 a 2500 rpm

A Utilize as definigbes de binario e velocidade recomendadas pelo fa-
bricante da lima.

6.4.3.4 Acao de binario

Selecione a acado que o motor deve executar se o binario aplicado na li-
ma endodontica atingir o binario maximo definido.

Acao de Binario Descrigcao
A lima inverte automaticamente a diregéo até o binario
ser libertado, voltando depois a rotagdo normal.

A lima continua a rodar em sentido inverso até que o
botédo de Ligar/Desligar do motor seja premido.

Libertagado de Binario

Sentido Inverso
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6.4.3.5 Acao apical

Selecione a agdo que o motor deve executar quando a ponta da lima en-
dododntica atingir o limite apical.

Acao Apical Descricao

Desligada Sem acgéo
A lima inverte automaticamente a direcao até ser retira-
da do limite apical, voltando depois a rotagdo normal.

A lima detém-se automaticamente até que o botao de
Ligar/Desligar do motor seja premido para iniciar a rota-
¢ao no sentido inverso. Quando a lima é retirada do li-
mite apical, regressa a rotagdo normal.

Sentido Inverso

Parar

6.4.3.6 Dr's Choice (Escolha do Doutor)

Esta funcionalidade permite marcar uma posigéo de referéncia individual
pré-determinada a distancia necessaria do apice. Esta linha apical varia-
vel pode ser definida entre a 32 barra azul e a ultima barra laranja. Quan-
do a linha apical Dr's Choice ¢é definida, € dada uma indicagao visual e
sonora clara de que a ponta da lima atingiu esta posi¢cao pré-seleciona-
da.

Para selecionar a agdo que o motor deve executar quando a ponta da li-
ma endoddntica atinge a posigéo definida como Dr's Choice (consulte
[» 6.4.3.5]).

R -

Dr's Choice

[ K]

9

Informagao

l Quando a posi¢ao do apice é atingida (ultima barra cor de laranja),
€ emitido um sinal sonoro sélido, independentemente da posi¢cao
Dr's Choice.
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Definigoes do dispositivo

o Para aceder ao menu Defini¢des, utilize os botdes «Deslocar para ci-
ma» (1) ou «Deslocar para baixo» (2) para chegar a "Definigdes".

Hold I to Edit

o Prima e mantenha premido o botéo «Definigdes Principais» (3) para
aceder e modificar as definigdes do dispositivo.

o Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo»
(2) para modificar as definigdes do dispositivo. Utilize o botédo «Defini-
coes Principais» (3) para avangar no menu de definigdes.

e Prima o botéo Interruptor Principal para guardar as suas definicoes e

sair.

O menu Defini¢cdes apresenta:

Volume

Define o nivel de volume de Sem audio para Alto.

Desativagcdo Automatica

Define o temporizador de desativagao automatica.

Mao Dominante

Roda a interface do utilizador 180°.

Calibragao do Motor

Calibragao automatica do motor com o contra-an-
gulo.

Teste do Localizador Api-
cal

Autoteste automatico do Localizador Apical.

Som de Alerta CCW

Ativa ou desativa o som de alerta quando o modo
CCW esta a funcionar.

LED do Localizador Api-
cal

Ativa ou desativa os LED do Interruptor Principal
que piscam de acordo com a posigéo apical.

Bluetooth

Ativa ou desativa o Bluetooth (destinado exclusiva-
mente a fins de assisténcia).

Repor Predefinigbes de
Fabrica

Repoes as predefinicdes de fabrica no dispositivo.

Informagoes sobre a Ver-
sédo

Informacgdes sobre o firmware do dispositivo.
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Volume - Ajuste do som

O motor de endodontia X-Smart® Go esta equipado com um sinal sonoro
que permite monitorizar o binario e a progressao da lima dentro do canal
para além da monitorizagao visual.

O volume pode ser ajustado premindo os botdes «Deslocar para cima»
(1 ou «Deslocar para baixo» (2).

Volume «

]

Desativagao automatica

A Desativagéo automatica do motor de endodontia X-Smart® Go pode
ser ajustado entre 2 min e 20 min de nao utilizagao do dispositivo. Basta
ajustar a barra deslizante da Desativagao Automatica para a duragéao que
preferir, premindo os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para
baixo» (2).

Auto-Shutdown
10 min

Mao Dominante
Esta funcionalidade permite rodar a dire¢gao do ecra 180°.

Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo» (2)
para «Direita» ou «Esquerda», dependendo da mao dominante do utiliza-
dor.

Dominant Hand
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6.4.4.4 Calibragao do Motor

A calibracdo do motor define automaticamente a velocidade de rotagéo
para garantir a precisdo do binario. Calibre sempre a pega de méo moto-
rizada depois de o contra-angulo ter sido esterilizado, lubrificado ou tro-

cado.

¢ Retire a lima endodédntica do contra-angulo antes de efetuar a calibra-
gao.

o Certifique-se de que o contra-angulo esta corretamente fixado a peca
de mao.

o Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo»
(2) para selecionar «Iniciar».

=

Motor Calibration

 Prima o bot&o «Interruptor Principal» (3) para iniciar o processo de cali-
bracao.

e A calibracdo sera efetuada automaticamente.

A N&o insira nenhuma lima durante a calibragdo. Risco de ferimentos,
uma vez que o motor muda a velocidade de rotagao do valor mini-
mo para o valor maximo durante a calibragao.
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6.4.4.5 Teste do Localizador Apical

O autoteste automatico da fungao de localizagao apical verifica a exati-
dao e funcionalidade do dispositivo antes da sua utilizacdo. Realiza uma
série de verificagdes internas para garantir que o dispositivo esta a funci-
onar corretamente.

o Utilize os botbes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo»
(2) para selecionar «Iniciar».

Apex Locator Test

« Prima o bot&o «Interruptor Principal» (3) para iniciar o processo de au-
toteste.

@1 )] §

6.4.4.6 Som de Alerta CCW
Ativa ou desativa o som de alerta quando o0 modo CCW esta a funcionar.

Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo» (2)
para ativar ou desativar o som de alerta durante a rotagdo no modo
CCw.

CCW Alert Sound
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6.4.4.7 LED do Localizador Apical

Ativa ou desativa os LED da retroiluminag&o no interruptor principal para
piscarem com base na posigao apical.

LED da Retroiluminagao

@1 )] g

Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo» (2)
para Ativar ou Desativar a fungao de intermiténcia dos LED.

Apex Locator LEDs

6.4.4.8 Bluetooth

A funcéao Bluetooth destina-se exclusivamente a fins de assisténcia, co-
mo atualizagdes de software. Para ativar ou desativar o Bluetooth no seu
dispositivo motor de endodontia.

Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo» (2)
para ativar ou desativar a fungao Bluetooth.

Bluetooth (A7:E1)
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6.4.4.9 Repor Predefinicoes de Fabrica

Esta opgao permite-lhe repor todos os parametros personalizados pelo
utilizador para as suas definigdes originais.

o Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo»
(2) para selecionar «OKb».

S

Set Factory Defaults

l Quando os parametros editados pelo utilizador s&o repostos, néo
podem ser recuperados.

6.4.5 Medigao do canal

X-Smart® Go possui um localizador apical integrado para determinagdo
do comprimento do canal radicular.

O localizador apical pode ser utilizado de 2 formas:

e Determinagdo do Comprimento Separada: O comprimento de trabalho
é determinado manualmente (sem o motor) utilizando o gancho de li-
ma e o gancho de labio.

e Determinagédo do Comprimento Combinada (consulte [» 6.4.6.1]): O
comprimento de trabalho é determinado enquanto o canal radicular es-
ta a ser preparado. O motor e o localizador apical estao assim ativos
simultaneamente utilizando a lima endoddntica dentro do contra-angu-
lo e 0 gancho de labio.
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6.4.5.1 Determinagdao do Comprimento Separada (com lima manual)
Ligue o dispositivo e selecione o modo AL (consulte [» 6.4.3]).

O Localizador Apical pode ser configurado para uma interface horizontal
ou vertical.

Interface horizontal

Interface vertical

Prima e mantenha premido o botdo «Definigdes Principais» (3) para ace-
der e modificar as definicdes do Localizador. Prima o botao «Definicbes
Principais» (3) para aceder a selegdo da interface AL.

3 ==

AL Interface

Utilize os botdes «Deslocar para cima» (1) ou «Deslocar para baixo» (2)
para alterar a interface AL, entre Vertical e Horizontal.

Prima o botao Interruptor Principal para guardar as suas definicdes e sair.

Antes de conectar o cabo de medi¢gdo com o gancho de labio e o gancho
de lima fixados ao paciente, ligue o cabo de medigédo ao recetaculo do
dispositivo.
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Para obter o melhor angulo de visualizagdo do ecra, coloque a peca de
mao na powerbank.

Cabo de medigao

Prenda o gancho de labio ao labio do paciente e insira suavemente a li-
ma no canal e ligue o gancho de lima ao eixo metalico da lima.

Gancho
de lima

<—— Gancho de labio

Informacgao

Para garantir o desempenho ideal, o tamanho da lima deve ser
ajustado ao didametro do canal.
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Dois sinais sonoros iniciais indicam o fecho do circuito de medic¢édo e o
inicio da determinacéo do comprimento. O movimento da lima no canal é
mostrado no ecra.

Secgéo coronal / medial

Regido apical

Forame Apical

Instrumentagao excessiva

Regio apical Instrumentagdo excessiva

Secgao Forame Apical
coronal / medial

Informagao

A auséncia do sinal sonoro de dois bips indica uma ligagao defeitu-
osa. Desconecte o cabo de medigéo do paciente e verifique as co-
nexdes do cabo, limpe o gancho de lima e o gancho de labio, hu-
medega o canal se necessario e comece novamente.

Nao é necessario nenhum outro ajuste antes de iniciar a localizagdo do
apice.

O Localizador Apical também pode ser ativado automaticamente a partir
de qualquer programa de memoria, ligando o gancho de lima a lima de
mao enquanto o gancho de labio esta preso. Neste modo, s6 é apresen-
tada a interface horizontal.

333 /1400



6.4.5.2

6.4.5.3

6.4.5.4

Dentsply
N

Sirona
Localizagao do apice

Avance a lima endodéntica lentamente para o interior do canal. As duas
primeiras barras azuis correspondem a secc¢ao coronal/medial. Conforme
a lima avanga no canal, barras verdes subsequentes na regiao apical
acendem gradualmente e o intervalo entre os sinais de audio torna-se
mais curto.

Informagao

A indicacgdo das barras no ecrd do motor de endodontia X-Smart®
Go nao representa um comprimento ou distancia distintos em mm
ou outras unidades lineares. Esta indica simplesmente o avango da
lima na diregao do apice.

Quando a ultima barra laranja é alcancada, € emitido um sinal sonoro
constante. A indicagéo da ultima barra laranja no ecra do motor de endo-
dontia X-Smart® Go esta relacionada com a posig&o da lima no forame
apical.

Instrumentagao excessiva

Uma barra vermelha (over) e um sinal de aviso sonoro (sinal rapido inter-
mitente) indicam que a lima ultrapassou o forame apical.

Conclusao das medigcées

¢ Antes de desconectar o cabo de medi¢ao do recetaculo do dispositivo,
retire o gancho de labio e o gancho de lima do paciente.

o Desloque o batente da lima até ao ponto de referéncia selecionado no
dente.

¢ Remova cuidadosamente a lima do canal e mega o comprimento api-
cal entre o batente e a ponta da lima.

Informagao

A determinagédo do comprimento de trabalho para a modelagao do
canal é uma questao de opiniao profissional do dentista. Na maioria
dos casos, a subtracdo de 0,5 mm do comprimento do «forame api-
cal» medido fornece um comprimento de trabalho clinicamente
aceitavel. No entanto, em cada caso, o dentista deve definir o com-
primento de trabalho correto com base na sua experiéncia, leituras
do localizador apical, radiografias e outros dados disponiveis.
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6.4.5.5 Teste de ligagdao do cabo

Caso a indicagéo de medigao ndo seja detetada, € necessario efetuar um
teste de ligagao do cabo. O motor de endodontia X-Smart® Go inclui uma
fungéo de teste de ligagao para verificar os cabos:

e Conecte o cabo de medi¢cdo com o gancho de lima e o gancho de Iabio
e ligue o dispositivo.

o Conecte a parte metalica do gancho de lima ao gancho de labio. Os
acessorios devem estar adequadamente limpos antes do teste.

»

e O icone «Teste de ligagdo do cabo» —||¢= deve aparecer no ecra.

e Se nao aparecer nenhum icone, o gancho de lima ou o cabo de medi-
¢ao deve ser substituido.

¢ Repita o teste também com o gancho de labio e a lima endoddntica li-
gados ao contra-angulo.

Tr*\
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6.4.6 Funcionamento

Selecione o programa de memoaria adequado ao tratamento a efetuar. In-
sira a lima endoddntica no contra-angulo, verifique se os parametros de
funcionamento correspondem a lima selecionada.

WaveOne 63 CD
4 Ncm
K,

WaveOne

¢ Insira suavemente a lima endodéntica no canal radicular e prima o bo-
tédo de Ligar/Desligar do motor (1) uma vez para iniciar o funcionamen-
to do motor. Nao mantenha o botao premido.

e Durante o funcionamento do motor, a barra de binario é apresentada
na parte superior do ecréa e a escala do localizador apical € apresenta-
da na parte inferior do ecra.

®s0 00 0py0 000
A

Apex

« A medida que o nivel de binario aumenta, a barra de binario é preen-
chida de cor laranja para vermelho e o valor numeérico do binario muda

em conformidade.
WaveOne 3

Barra de binario
e (RS < |

se0 00 aryes e

Apex

A
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6.4.6.1 Determinagdo do Comprimento Combinada

Neste modo, o comprimento de trabalho é determinado enquanto o canal
radicular esta a ser preparado. Para utilizar o localizador apical, coloque
a Manga de Protecao de Silicone no contra-angulo (depois de ter sido es-
terilizada), ligue o cabo de medi¢do a peca de méo e prenda o gancho de
labio no labio do paciente (ndo é necessario ligar o gancho de lima).

=)

\

<—— Gancho de labio

e Enquanto o canal radicular esta a ser preparado, as leituras do locali-
zador apical séo apresentadas na escala inferior do ecra.

Ncm 0.0

Escala do Localizador
M 4 Apical

Apex N

Informacgao

l A indicagio das barras no ecrd do motor de endodontia X-Smart®
Go nao representa um comprimento ou distancia distintos em mm
ou outras unidades lineares. Esta indica simplesmente o avango da
lima na diregao do apice.
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Manutencao e reprocessamento

Recomendacgoes gerais

o O dispositivo ndo contém pecgas que possam ser alvo de por manuten-
cao pelo utilizador. Os servicos de manutengao e reparagéo s6 devem
ser prestados por técnicos de assisténcia formados na fabrica.

e ApOs cada utilizagao, todos os objetos que estiveram em contacto com
agentes infeciosos devem ser submetidos a um ciclo completo de re-
processamento que consiste em:

1. Pré-limpeza: Utilizagao de toalhetes descartaveis ou um pano ma-
cio impregnado com uma solugéo desinfetante e detergente (uma
solucao bactericida, fungicida e sem aldeidos), de acordo com as
instrugcdes do fabricante. Recomendamos o uso exclusivo de uma
solucao desinfetante de eficacia comprovada (lista VAH/DGHM,
marcagao CE, aprovacgao pela FDA). O uso de agentes quimicos
pode causar danos no equipamento. Recomendamos toalhetes
descartaveis (por exemplo, CaviWipes™ ou CaviCide™).

2. Limpeza a fundo.

3. Desinfecao

4. Esterilizacdo (para componentes esterilizaveis).

¢ Os seguintes componentes tém de ser reprocessados antes da primei-
ra utilizagao e entre cada paciente: contra-angulo e respetiva manga
de protecgao de silicone, gancho de labio e gancho de lima.

e A peca de mao, a powerbank, o cabo de medigéo e o carregador nao
podem ser esterilizados, mas devem ser desinfetados entre pacientes
utilizando o procedimento de limpeza e desinfecao (Toalhetes).

e Todos os acessorios danificados devem ser imediatamente elimina-
dos. Os acessorios sujos devem ser limpos, desinfetados e esteriliza-
dos de acordo com o procedimento descrito na secgéao [» 7.3].

e O numero maximo de ciclos de esterilizagéo é:
- Gancho de lima: 200.
- Gancho de labio: 200.
- Contra-angulo: 200.
- Manga de protecao de silicone: 200.
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7.2 \Vista geral das pecas a reprocessar
Limpeza e desinfegao
Manual Automatiza-
Peca da Esteriliza-
Escova (s6 | Aparelho de | a0 a vapor
Toalhetes | paralimpe- | lavagem/de-
za) sinfegao*
Peca de mao moto-
, X
rizada
Powerbank X
Cabo de medicao X
Carregador X
Contra-angulo X X
Mang_a de protegao X X
de silicone
Gancho de labio X X
Gancho de lima X X

X: Etapa de reprocessamento necessaria

*: Equipamento de limpeza e desinfecéo

7.3

Prefacio

Procedimento de limpeza, desinfecao e esterilizagao

Para efeitos de segurancga sanitaria e higiene, o gancho de labio, o gan-
cho de lima, o contra-angulo e a manga de protecao de silicone devem
ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagao para evi-
tar contaminacao cruzada entre pacientes. Isto abrange a primeira utiliza-
¢ao bem como as utilizagdes posteriores. De salientar que a peca de
mao do dispositivo, a powerbank, o carregador e o cabo de medigao nao

podem ser esterilizados.

Recomendacgoes gerais

o Utilize apenas uma solugao desinfetante que seja aprovada pela sua
eficacia (lista VAH/DGHM, marcagao CE, aprovacao da FDA) e de
acordo com as instrugdes de utilizagdo do respetivo fabricante. Reco-
mendamos que utilize agentes de limpeza e de desinfe¢ao anticorrosi-

vos para todos os instrumentos de metal.

e Para sua propria seguranca, use equipamento de protecao individual
(luvas, 6culos e mascara).
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O utilizador é responsavel pela esterilidade do produto para o primeiro
ciclo e para cada utilizagédo adicional, bem como pela utilizagao de ins-
trumentos danificados ou sujos, quando aplicavel, apds o processo de
esterilizagao.

LimitacOes e restricbes ao reprocessamento:

O surgimento de defeitos como fissuras, deformacgdes (dobras, tor-
¢bes), corrosao, perda de cor sdo indicios de que os dispositivos ndo
podem cumprir a utilizagcao prevista com o nivel de segurancga exigido.

Use apenas agua limpa em todas as etapas de limpeza e enxagua-
mento.

Procedimento detalhado

Peca de mao motorizada, Powerbank, Cabo de medicao e

Carregador
Limpeza e desinfegcao (Toalhetes):

Apés cada utilizacéo pelo paciente, retire e elimine a manga de prote-
¢ao da peca de mao.

Limpe e desinfete a peca de mao motorizada, a powerbank, o cabo de
medicao e o carregador utilizando um toalhete descartavel ou pano
macio embebido numa solugéo desinfetante aprovada pela sua efica-
cia (lista VAH/DGHM, marcagéo CE, aprovagao da FDA) e de acordo
com as instrugcdes do fabricante da solugcao desinfetante.

Recomendamos toalhetes descartaveis (por exemplo, CaviWipes™ ou
CaviCide™). Para uma limpeza e desinfegdo completas com toalhetes,
respeite as instrugcdes do fabricante do desinfetante.

Limpe o desinfetante com um pano seco, limpo e que nao largue pelos
depois de ter feito efeito. Apds a desinfegdo, ndo devem ser visiveis
quaisquer impurezas ou liquido no dispositivo.

Inspecione sob luz forte (pelo menos 500 lux). Se continuar sujo, repita
0 processo.

Deixe a peca de mao motorizada secar completamente antes da proxi-
ma utilizagdo ou antes de voltar a aplicar uma nova manga de prote-
¢ao.

Se utilizar uma solugéo desinfetante e detergente, ndo a pulverize
diretamente sobre os componentes do dispositivo. Utilize um pano
macio impregnado com a solugao.
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Contra-angqulo, manga de protecao de silicone, gancho de

labio e gancho de lima

Limpeza, desinfecao e esterilizagao:

Etapa | Operacao Instrucoes Detalhes e aviso

e Retire alima e separe o
contra-angulo da peca
de mao motorizada. Se
aplicavel, retire a man- p .
ga de protegéo de sili- ara sua propria seguran-

1 Desmontagem cone do contra-angulo. |3 Us€ equipamento de
« Desconecte o cabo de protegao |nq|V|duaI (luvas,
L . » oculos e mascara).

medicao do dispositivo
e retire o0 gancho de la-
bio e o gancho de lima
do cabo de medigao.

e Siga as instrugdes do
fabricante dos toalhetes
de desinfegao.

Pré-desinfete o contra-an- | e Utilize uma solugao de-

gulo, a manga de prote- sinfetante que seja

¢ao de silicone, o gancho aprovada pela sua efi-

de labio e o gancho de li- céacia (lista VAH/

ma imediatamente apods a DGHM, marcagao CE,

utilizacdo com toalhetes aprovagao da FDA) e

de desinfegéo (durante, de acordo com as ins-
> Pré-desinfecso pelo menos, 30 segun- trugdes de utilizagédo do

dos), assegurando-se de
que toda a superficie fica
humida (preste especial
atencéo as areas de dificil
acesso: botao de presséo,
mandril do contra-angulo
e jungao das diferentes
pecas).

fabricante da solugao.

o Ultilize apenas toalhetes
que nao tenham um
efeito de ligacdo das
proteinas (ou seja,
isentos de aldeidos)
€ nao contenham clore-
to. Recomendamos
CaviWipes™ ou
CaviCide™ descarta-
veis.
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Etapa

Operagao

Instrucoes

Detalhes e aviso

Limpeza manu-
al (Escova)

Enxaguamento abun-
dante (durante, pelo
menos, 1 minuto) em
agua corrente (a tem-
peratura ambiente), in-
cluindo escovagem ma-
nual durante, pelo me-
nos, 15 segundos.
Inspecione sob luz forte
(pelo menos 500 lux).
Se continuar sujo, repi-
ta o processo.

Apos a limpeza, os
acessorios nao devem
apresentar quaisquer
impurezas visiveis.
Lubrifique o contra-an-
gulo apds a limpeza.

o Utilize agua da torneira
para o enxaguamento.

¢ Em qualquer caso, o
contra-angulo deve ser
escovado manualmente
com uma escova macia
(em nylon, polipropile-
no, acrilico) e especial-
mente nas areas confi-
nadas: botdo de pres-
sdo, mandril do contra-
angulo e jungao das di-
ferentes pecas.

e A escova deve ser de-
sinfetada e limpa e de-
ve ser substituida diari-
amente.

e O gancho de lima deve
ser ativado durante o
processo de limpeza
(premido e libertado va-
rias vezes).
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Etapa

Operagao

Instrucoes

Detalhes e aviso

Limpeza auto-
matizada com
aparelho de la-
vagem/desinfe-
¢ao

Apenas para
contra-angulo e
manga de pro-
tecéo de silico-
ne

e Coloque o contra-angu-
lo e a manga de silico-
ne num suporte de ago
inoxidavel ou de titanio
para evitar o contacto
entre os artigos.

e Coloque o suporte no
aparelho de lavagem/
desinfecado e execute o
ciclo aprovado, por ex-
emplo, limpeza a 65°C
(149°F) durante 5 minu-
tos e desinfecédo a 90°C
(194°F) durante 5 minu-
tos (valor Ao > 3000).

o Utilize um detergente
com propriedades de
limpeza, como o Neo-
disher Mediclean Forte
a 0,4%.

o Certifique-se de que to-
das as pecas estao
completamente secas
apos o ciclo. Limpe o li-
quido restante com um
pano nao tecido des-
cartavel.

¢ Inspecione sob luz forte
(pelo menos 500 lux).
Se continuar sujo, repi-
ta o processo.

e Lubrifique o contra-an-
gulo imediatamente
apos a desinfecao tér-
mica.

O aparelho de lavagem/
desinfecao deve ser apro-
vado pelo seu fabricante
para a limpeza e desinfe-
¢ao destes produtos e es-
tar em conformidade com
a norma ISO 15883-1/-2,
por exemplo, 90°C
(194°F) e 5 min de tempo
de espera. Consulte as
instrugdes de utilizagdo do
dispositivo para a respeti-
va utilizacao.
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Etapa | Operagao Instrugoes Detalhes e aviso
e O contra-angulo deve
ser lubrificado de acor-
do com a secgéao «Lu-
brificagdo do contra-an- | Utilize embalagens resis-
Embalagem gulo [» 7.4]», antes da | tentes até uma temperatu-
5 esterilizagéo. ra de 141°C (286°F) e em

e Embale em bolsas de
esterilizagdo em emba-
lagens adequadas para
esterilizagdo e armaze-
namento.

conformidade com a nor-
ma ISO 11607.

Esterilizacao a

Esterilizagao a vapor a:

135°C (275°F) durante
10 minutos

Tempo de secagem apods
a esterilizagéo - 30 minu-
tos

e Todos os componentes
esterilizaveis: contra-
angulo, manga de pro-
tecéo de silicone, gan-
cho de labio (todas as
variantes) e gancho de
lima (todas as varian-
tes) devem ser subme-
tidos a esterilizagao a
vapor apos limpeza e
desinfecao.

e Os esterilizadores a va-

6 vapor Ou por que cumprem 0s
o o requisitos da EN
134 C (275°F) durants 13060, Classe B ou
Ter?r:nlétzse seca , Classe S, também séao
PO de secagem apos adequados para a este-
a esterilizagao - 20 minu- rilizacao destes produ-
tos tos.

e Siga os procedimentos
de manutencéo e funci-
onamento do autoclave
fornecidos pelo fabri-
cante.

A esterilidade nao pode

Mantenha todos os artigos | ser garantida se a emba-
7 Armazenamen- | esterilizados em bolsas de | lagem estiver aberta ou
to esterilizagdo num ambien- | danificada (verifique a em-

te seco e limpo.

balagem antes de utilizar
0s acessorios).
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7.4 Lubrificacao do contra-angulo

o Lubrifique o contra-angulo apenas com um spray especifico. Reco-
mendamos a utilizagdo do KaVo Spray ou W&H Service Oil MD-400.

¢ A lubrificagcdo do contra-angulo é obrigatdria apds cada utilizagéo e an-
tes da esterilizagéo.

- Enrosque o bico de pulverizagdo no spray com cerca de 10 voltas.

Bico de Pulverizagao tipo F

- Insira o bico de pulverizagéo na parte de tras do contra-angulo.

- Segure bem o contra-angulo para evitar que se solte com a pres-
sdo do spray e lubrifique durante 2-3 segundos até sair 6leo da ca-
beca do contra-angulo.

- Antes de prender o contra-angulo lubrificado a pega de mao moto-
rizada, limpe o excesso de 6leo. Coloque-o na vertical ou incline-o
num angulo para drenagem por gravidade. Monte-o depois de o
Oleo em excesso ter sido drenado.

A e Nao lubrifique a pega de mao motorizada.

e Nunca utilize uma lata de spray virada ao contrario.
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Resolugao de problemas

Resolugao de problemas

Analise a lista de verificagdo abaixo caso tenha um problema com o seu
motor de endodontia X-Smart® Go. Se o problema persistir apos seguir
as solugdes propostas, entre em contacto com seu distribuidor.

e Canais radiculares bloqueados.
e Dentes com apices grandes.

e Perfuracdo ou fratura da raiz.
[ ]

Coroas ou pontes metalicas, caso entrem em contacto com a li-
ma ou o gancho de labio.

Dentsply
: Sirona

Os seguintes fatores relacionados com o paciente podem impedir
leituras precisas do localizador apical:

N.°

Problema

Possivel causa

Solugdo

O dispositivo nao liga
ao pressionar o botao
«Interruptor Principal».

O botao esta a funcio-
nar incorretamente.

Tente pressionar o bo-
téo «Interruptor Princi-
pal» varias vezes. Se
mesmo assim o dispo-
sitivo n&o ligar, entre
em contacto com o seu
distribuidor.

A pilha esta descarre-
gada.

Carregue a pilha.

Falha eletronica.

Entre em contacto com
o seu distribuidor.

O dispositivo desliga

2 | durante o procedimen- | A pilha esta fraca. Carregue a pilha.
to.
~ .| Provavelmente o pro-
3 A peca de mao motori- grama esta definido pa- Altere o modo dos pro-

zada ndo funciona.

ra o modo AL.

gramas do modo AL.
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N.° | Problema Possivel causa Solugéo
Efetue uma reinicializa-
¢ao forgada. Prima e
O dispositivo ndo res- | Falha de software ou ?oa}[ggeﬁh:rﬁjrs;ﬂld;r?ju-
4 |ponde ou esta bloquea- |erro temporario do sis- 9 9
do tema rante cerca Qe 8 segun-
' ' dos até a unidade se
desligar e, em seguida,
reinicie o dispositivo.
O dispositivo ndo carre- A bateria da powerbank | Ligue o carregador a
5 |ga quando colocado na . K
powerbank. esta descarregada. powerbank.
Sem som durante o O controlo do’son: esta Ajuste o nivel de som
6 X ajustado no nivel “Sem L
procedimento. audio” no menu Defini¢des.
Garanta um bom con-
tacto entre a mucosa e
O contacto entre o gan- h l4bi
cho de labio e a muco- |2 98nc° de labio (C,O'.
sa oral ndo & bom loque o gancho de labio
' no angulo labial oposto
ao dente a ser tratado).
0 ganho de lima esté Limpe o gancho de lima
sujo com um toalhete des-
A escala do localizador ' cartavel.
apical no ecra nao esta | Caries profundas pro- Bloqueie a via conduti-
7 |estavel durante as me- |porcionam uma via 9

dicdes do canal radicu-
lar.

condutiva fora do canal.

va externa.

Perfuragao.

Remova a lima, feche a
perfuragao e repita o
procedimento de dete-
¢ao do apice inserindo
cuidadosamente a lima
no canal.

Grande canal lateral.

Tente continuar o pro-
cedimento avangando a
lima delicadamente.
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Problema

Possivel causa

Solugéo

A transmisséao do sinal
elétrico do localizador
apical foi interrompida.
O dispositivo ndo mos-
tra o avango da lima
dentro do canal.

Mau contacto elétrico.

Efetue a sequéncia do
Teste de Ligagao do
Cabo conforme descrito
no manual do utilizador,
secgao [» 6.4.5.5].

O gancho de lima néo
esté ligado adequada-
mente a lima.

Coloque o gancho de li-
ma na parte metalica
da lima, abaixo do pu-
nho de plastico.

O canal radicular esta
obliterado.

Verifique a imagem de
raios X comparativa pa-
ra obter indicacoes.

No caso de retratamen-
to: residuos de material
de obturagdo antigo po-
dem bloquear o canal
radicular.

Remova os residuos de
material de obturagao
antigo antes da utiliza-
¢ao.

O canal radicular pode
estar bloqueado por re-
siduos de medicagao
(por exemplo, hidroxido
de calcio).

Remova completamen-
te os residuos antes da
utilizagao.

O canal radicular esta
extremamente seco.

Aplique solugao NaCl
no canal radicular. Se-
que a cavidade de
acesso com um pedago
de algodao/sopro de ar.

A lima selecionada é
muito pequena para um
canal radicular grande.

Se nao houver um con-
tacto adequado com a
parede do canal radicu-
lar, utilize uma lima ISO
de tamanho superior.

Importante: limas de ta-
manho exato proporcio-
nam resultados preci-
SOS.

Falha eletronica.

Entre em contacto com
o seu distribuidor.
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N.° | Problema Possivel causa Solugéo
Curto-circuito devido a gsggseoacgamvf;deezz o
excesso de liquido (so- ~ pedag
- Lo .| de algodao/sopro de ar.
lucéo de irrigacao, sali-
~ Em caso de sangra-
va, sangue) na camara ,
ulpar mento excessivo,
_ o P ' aguarde até parar.
A reacao do ecra é irre- X X
gular: a posicéo do fo- . . Para isolamento:
rame'apical ou "over" Contacto direto da lima | obturagao de prepara-
9 ~ com a gengiva ou proli- | gdo adequada da cavi-
aparece no ecra antes ~ L )
x . feragdes gengivais, ou |dade de acesso;
de a regido apical ser s I
alcancada coroa metalica. ut[llzagao de uma bar-
' reira de borracha.
Contacto direto da lima L .
com restauracdes me- Isole a lima inserindo-a
talicas (coroa, pino pa- num tubo pequeno e
rapulpar, obturacao de isolado antes de a ultili-
amalgama). zar.
8.2 Paragem anormal
O motor de endodontia pode deixar de funcionar nos casos indicados
abaixo:
N.° |Problema Possivel causa Solugéo
O motor de endodontia
_ g Scr)r?;r;:?ége;::;;f'to Prima o botao de Ligar/
1 Atengao por exemplo quandc; a _D_es_ligar do motor para
Sobrecarga do Motor lima fica presa no canal iniciar o funcionamento
~ do motor.
e o motor ndo conse-
gue rodar.
Prima o botao de Ligar/
A poténcia da bateria é | Desligar do motor para
demasiado baixa ou o iniciar o funcionamento
2 |Bateria Fraca motor foi sujeito mo- do motor.
mentaneamente a uma | Carregue o motor de
carga pesada. endodontia na sua
powerbank.
Detetada sobrecorrente .
Deixe o motor arrefe-
3 |E7 ou temperatura elevada

no motor.

cer.
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N.° |Problema Possivel causa Solugéo
Reinicie o motor de en-
. ) . ~ . |dodontia e tente efetuar
Nao fm_posswe! a_tlnglr novamente a calibra-
4 |E11 a velocidade maxima Géo.
durante a calibragao. .
Tente sem o angulo de
contra-angulo.
Detetado nivel de bing- lenote om0 cona-an
5 |E.12 rio elevado durante a gulo, dep q
. ~ contra-angulo e tente
calibragao.
novamente.
8.3 Coadigos de erro
No caso de ser detetado um erro ou problema, o motor de endodontia
detém-se e aparece um codigo de erro no visor. Reinicie o motor de en-
dodontia e, se o cédigo de erro aparecer novamente, pare de utilizar o
motor de endodontia e contacte o seu distribuidor. Indique o cédigo de
erro quando pedir assisténcia.
celgme Descrigao O que Fazer
erro
: _— Ligue novamente o motor de en-
O sistema de controlo principal .
E.1 ) dodontia. Se a mensagem se re-
deixou de responder. . AV
petir, contacte o seu distribuidor.
. . Reinicie o motor de endodontia.
O acionamento do motor deixou
E.2 Se voltar a acontecer, contacte o
de responder. o
seu distribuidor.
A verséao do software de aciona- |Reinicie o motor de endodontia.
E.3 mento do motor n&o é compati- | Se voltar a acontecer, contacte o
vel. seu distribuidor.
- . Reinicie o motor de endodontia.
A versao do software de medi-
E.4 . a . Se voltar a acontecer, contacte o
¢&0 ndo é compativel. L
seu distribuidor.
A biblioteca de limas do sistema | Reinicie o motor de endodontia.
E.8 nao esta a funcionar corretamen- | Se voltar a acontecer, contacte o
te. seu distribuidor.
O acionamento do motor ndo Reinicie o motor de endodontia.
E.Q consegue comunicar com a uni- | Se voltar a acontecer, contacte o
dade de controlo. seu distribuidor.
O motor ndo arrancou correta- Entre em contacto com o seu
E.10 N
mente. distribuidor.
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celgm e Descricao O que Fazer
erro
Reinicie o motor de endodontia e
E 13 O localizador apical ndo passou |tente efetuar o teste do localiza-
’ no autoteste. dor apical. Se voltar a acontecer,
contacte o seu distribuidor.

Garantia

A peca de méo do motor de endodontia X-Smart® Go e a powerbank tém
uma garantia de 24 meses a partir da data de compra. O contra-angulo
tem uma garantia de 12 meses a partir da data de compra e os acessori-
os do dispositivo (cabo de medigéo, carregador, gancho de labio, gancho
de lima, manga de protecgéao de silicone e baterias) tém uma garantia de
6 meses a partir da data de compra. Durante o periodo de garantia, o fa-
bricante compromete-se, a seu critério exclusivo, a reparar ou substituir o
artigo defeituoso sem encargos.

Este produto foi desenvolvido especificamente para utilizagdo em medici-
na dentaria e destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de medi-
cina dentaria qualificados, de acordo com as instru¢des neste manual.
No entanto, ndo obstante o disposto no presente documento, o utilizador
sera sempre 0 Unico responsavel por determinar a adequacgao do produto
ao fim a que se destina e ao método de utilizagdo. Qualquer orientagéo
sobre a aplicagdo da tecnologia oferecida pelo fabricante ou em seu no-
me, seja escrita, verbal ou por demonstragao, ndo dispensa o profissional
de medicina dentaria da sua obrigagédo de controlar o produto e de fazer
todos os juizos profissionais relativos a sua utilizagao.

Exceto no que diz respeito as garantias especificamente estabelecidas
neste manual, o fabricante ndo fornece quaisquer garantias de qualquer
tipo relativamente ao produto, expressas ou implicitas, incluindo, nomea-
damente, quaisquer garantias de comercializagdo ou adequagéo a um
determinado fim. Qualquer reclamagéo por danos ou quebra do produto
em transito deve ser feita a transportadora imediatamente apés a desco-
berta.

A garantia é valida para condigdes normais de utilizagdo. Qualquer dano
causado por acidente, abuso, utilizagao incorreta ou devido a assisténcia
ou modificagdo que nao seja efetuada por uma pessoa autorizada pelo
fabricante anulara a garantia.
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Declaragao de isencao de responsabilidade

O fabricante, os seus representantes e os seus distribuidores nao terao
qualquer obrigagao ou responsabilidade perante os clientes ou qualquer
outra pessoa ou entidade relativamente a qualquer obrigagéo, perda ou
dano causado ou alegadamente causado direta ou indiretamente pelo
equipamento vendido ou fornecido por nés, incluindo, nomeadamente,
qualquer interrupcao de servico, perda de negdcios ou lucros antecipa-
dos, ou danos consequentes resultantes da utilizagdo ou funcionamento
do equipamento.

O fabricante reserva-se o direito de implementar alteragées e modifica-
¢des do produto em qualquer altura, de rever esta publicacao e de efetu-
ar alteragdes no conteudo da mesma, sem obrigacao de notificar qual-
quer pessoa dessas alteracdes, modificagdes ou revisdes.

Certificacao

O motor de endodontia X-Smart® Go esta em conformidade com as se-
guintes normas: IEC 60601-1 (Seguranga) e IEC 60601-1-2 (Compatibili-
dade eletromagnética), incluindo testes de imunidade conduzida e irradi-
ada, conforme especificado para equipamentos do Grupo 1, Classe B.

X-Smart® Go ¢ abrangido pelo certificado de «Marcag&o CE de conformi-
dade». O dispositivo possui a seguinte marca de identificagdo CE:

C € 0483

Representante autorizado europeu

Representante Autorizado Europeu que foi autorizado a assumir compro-
MisSsSOS em NOSsSO nome:

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands
info@ar-experts.eu

Eliminagao do produto

Reciclagem: POR FAVOR, NAO DEITE FORA! Este produto e to-
= dos 0s seus componentes devem ser reciclados.
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Comunicacgao de incidentes ao fabricante

Os utilizadores devem comunicar ao Fabricante qualquer incidente grave
relacionado com o dispositivo através deste e-mail: info@forumtec.net.
Quaisquer informacgdes pessoais contidas neste e-mail sdo consideradas
confidenciais e serdo acessiveis apenas ao pessoal autorizado.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo também deve ser co-
municado a autoridade competente do Estado-Membro em que o utiliza-
dor e/ou paciente se encontra.

Caracteristicas técnicas

O motor de endodontia X-Smart® Go com localizador apical integrado é
um dispositivo médico elétrico programavel, pertencente a seguinte cate-
goria de dispositivos médicos:

e Equipamento de classe I
e Equipamento alimentado internamente
o Partes aplicadas tipo BF

o Na&o é adequado para uso na presencga de misturas anestésicas infla-
maveis com ar, oxigénio ou 0xido nitroso

e Funcionamento continuo
o Vida util prevista: 3 anos
e Entrada de liquidos — nao protegido
o O dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente no interior
o Condicoes ambientais durante o armazenamento/transporte:
- Temperatura: -20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
- Humidade relativa: 10% a 90%, sem condensagao
- Presséo atmosférica: 106 kPa a 50 kPa
o Condigdes ambientais durante a utilizagao do dispositivo:
- Temperatura: 10°C a +40°C (50°F a 104°F)
- Humidade relativa: 10% a 90%, sem condensacao
- Pressé&o atmosférica: 106 kPa a 70 kPa

O motor de endodontia X-Smart® Go destina-se a ser utilizado no ambi-
ente eletromagnético especificado para equipamento do Grupo 1, Clas-
se B.
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Nome do Dispositivo

X-Smart® Go

Dimensdes
Peca de m&o com contra-angulo
(CxPxA)

210 x 26 x 28 mm

Dimensoes
Powerbank (L x P x A)

55 x 111 x 90 mm

Peso Peca de mao com contra-angulo

154 g

Tipo de ecra

Ecra TFT a cores

Alimentacéao

Bateria de ides de litio recarregavel de
3,6V

(600 mAh - Pega de méo)
(3200 mAh - Powerbank)

Carregador com comutacao

Entrada: 100-240 V CA ~ 50-60 Hz
Saida: CC 5V, 2000 mA

Relacdo da engrenagem do contra-an-
gulo

6:1

Fixagdo da haste da lima

@ 2,35 mm 1ISO1797-1 Tipo 1

Comprimento minimo de encaixe da
haste

9,5 mm

Comprimento total maximo da lima me-
canizada

46 mm

Tipo de mandril

Botao de pressao

Descrigao UDI-DI Basico Classificagdo UE
X-Smart® Go ++D100BO0XSGO00000093 | Classe Il
g;gc;tggged@ao X- ++D100BOOXSGOAC0001MT | Classe |

; ~ ®
g2”°h° de lima X-Smart™ | |, 100B00OXSGOAC0002MV | Classe |

“hio X ®
Sancho de [ablo X-Smart” | ,..D100B00XSGOAC0003MX | Classe |
Carregador X-Smart® Go |++D100B00XSGOAC0004MZ |N&o Médico
Powerbank X-Smart® Go |++D100BSPXSGOACO0005TL |Classe |
gr%':;t%'g”og“'o 6:1 X ++D100BOOXSGOAC0006N5 | Classe |
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Descricao UDI-DI Basico Classificagdao UE

Manga de protegao de si-

licone X-Smart® Go ++D100BO0XSGOACO0007N7 |Classe |

Informagoes sobre comunicacdes de radio:
e Comunicacao de baixa energia Bluetooth 5.0

e Banda de frequéncia: 2,402 a 2,480 GHz

e A poténcia irradiada efetiva é inferior a 5 mW
Europa: UE EN 300 328 V2.1.1

e EUA: Contém a ID da FCC: RYYEYSHSN
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Identificagao de simbolos

Simbolos utilizados nestas instru¢des de utilizagdo, embalagem, disposi-
tivo e pecas.

Simbolo

Identificacdao

Numero de série

EijiE

Numero de catalogo

-
(@)
—

Ndmero de lote

Corrente continua (ligagédo para alimentagao)

Fabricante

Data de fabrico

Equipamento de classe |l

Partes aplicadas tipo BF

Consultar as instrugdes de utilizagao

Consulte o manual de instru¢des/folheto

Reciclagem: POR FAVOR, NAO DEITE FORA! Este produto e
todos os seus componentes devem ser reciclados completa-
mente através do seu distribuidor.

Nao reutilizar

Limite de temperatura

(SIS =% RS EIES] AN

Limite de humidade
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Identificacdo

Limite de pressao atmosférica

Informacgdes adicionais, explicagdo sobre o funcionamento e o
desempenho

Aviso

Higllo!

Dispositivo médico

m
c
o
m
o

Representante autorizado na Unido Europeia

@

Identifica 0 nome e a morada fisica do importador.

o)
m
]

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado no Reino Unido

nc s |2
DR |7

Marcacgao de Conformidade Avaliada no Reino Unido

Marcacao INMETRO

%@=
m H

o
IS
o
w

Marcacéao CE

Atencao: A lei federal dos EUA limita a venda deste aparelho a
um profissional de saude licenciado ou por ordem deste.

Esterilizavel num esterilizador a vapor (autoclave) a temperatura
especificada

Nao estéril

&y
AN

Indica o numero de pegas contido na embalagem. «X» é substi-
tuido pelo numero de pecas contido na embalagem.
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Simbolo

Identificacdo

‘
‘
4|‘¢ ‘

Manter Seco
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Anexo
Compatibilidade eletromagnética

Notas:

o O motor de endodontia X-Smart® Go requer precaugdes especiais re-
lativamente a compatibilidade eletromagnética.

e Deve serinstalado e preparado para utilizagdo conforme descrito na
secgao [» 6.3].

o Certos tipos de equipamento de comunicagéo por RF sem fios, como
telemdveis, podem interferir com o motor de endodontia X-Smart® Go.

e Os niveis de radiagao recomendados para os equipamentos de comu-
nicagao por RF sem fios especificados neste paragrafo devem, por is-
so, ser respeitados.

o O motor de endodontia X-Smart® Go n3o deve ser utilizado perto ou
em cima de outro dispositivo. Se ndo puder evitar isso, € necessario -
antes da utilizagao clinica - verificar se o equipamento funciona corre-
tamente nas condigdes de utilizagao.

Emissdes Eletromagnéticas

Notas:

o O motor de endodontia X-Smart® Go destina-se a ser utilizado no am-
biente eletromagnético de instalagbes de cuidados de saude profissio-
nais especificado nas tabelas abaixo.

o O utilizador e/ou instalador da unidade tem de garantir que esta é utili-
zada neste tipo de ambiente.

e As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no ade-
quado para utilizagdo em areas industriais e hospitais (CISPR 11 clas-
se A). Se for utilizado num ambiente residencial (que exige, normal-
mente, a CISPR 11 classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecao adequada a servigos de comunicacgao por radiofrequéncia.

O utilizador pode ter de aplicar medidas de mitigagdo, como o reposici-
onamento ou a reorientagdo do equipamento.
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Declaracao - Emissées Eletromagnéticas

Ensaio de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagao

Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1, Classe A

O motor de endodontia X-Smart® Go utiliza energia
RF apenas para o seu funcionamento interno. Con-
sequentemente, as suas emissdes RF sdo extrema-
mente fracas, sendo improvavel que provoquem
qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos
nas proximidades.

Emissdes harmonicas

Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuagdo de Tensao e Os-
cilagéo Conforme

IEC 61000-3-3:2013

O motor de endodontia X-Smart® Go é adequado pa-
ra utilizagcdo em todos os estabelecimentos nao do-
mésticos e pode ser utilizado em estabelecimentos
domésticos e nos que estao diretamente ligados a
rede publica de fornecimento de energia elétrica de
baixa tenséo que abastece edificios utilizados para
fins domésticos, desde que se tenha em conta o se-
guinte aviso:

Aviso: Este equipamento/sistema destina-se a ser
utilizado apenas por profissionais de saude. Este
equipamento/sistema pode causar interferéncias de
radio ou pode perturbar o funcionamento de equipa-
mentos proximos. Podera ser necessario adotar me-
didas de mitigagéo, como reorientar ou deslocar o
motor de endodontia X-Smart® Go ou proteger o lo-
cal.
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Declaragao - Imunidade Eletromagnética

Ensaio de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagdao

Descarga eletrostati-
ca (ESD)

IEC 61000-4-2

Contacto de 8 kV

Contacto de 8 kV

2,4,8,15kV ar

2,4,8,15kV ar

O piso deve ser de madeira, cimento
ou azulejo de ceramica. Se os pisos
estiverem revestidos com materiais
sintéticos, a humidade relativa devera
ser de, pelo menos, 30%.

Transientes/explo-
sOes elétricas rapi-
das

2 kV para linhas de
abastecimento de
energia

2 kV para linhas de
abastecimento de
energia

1 kV para linhas de

A qualidade da energia da rede elétri-
ca deve ser a de um ambiente co-
mercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-4 entrada/saida Nao aplicavel
1kV linha(s) para li- | 1 kV linha(s) para li-
nha(s) nha(s)
Sobretensdes 2 KV linha(s) para 2 KV linha(s) para A qualidade da energia de_: rede elétri-
ca deve ser a de um ambiente co-
IEC 61000-4-5 terra terra

2kV Sinal (entrada/
saida) para terra

N/A

mercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagbes de tenséo
em linhas de entrada
de alimentagéo

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 0,5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 ciclo e
70% UT; 25/30 ciclos

0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos

Monofasico a 0° 0%
UT; 250/300 ciclos

Monofasico a 0° 0%
UT; 250/300 ciclos

A qualidade da energia da rede elétri-
ca deve ser a de um ambiente co-
mercial ou hospitalar tipico. Se o utili-
zador do motor de endodontia
X-Smart® Go necessitar de funciona-
mento continuo em caso de interrup-
cao da corrente elétrica, recomenda-
se que o motor de endodontia
X-Smart® Go seja ligado a uma fonte
de alimentagao elétrica ininterrupta
ou a uma bateria.

Campo magnético
da frequéncia de po-
téncia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos produzidos
pela frequéncia da rede elétrica de-
vem situar-se nos niveis tipicos da lo-
calizagdo num ambiente comercial ou
hospitalar.
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Declaragao - Imunidade Eletromagnética

Ensaio de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientagdao
3V-6V 3Vrms, 6V Os equipamentos de comunicagao
3V/m 3V/m por RF portateis e méveis devem ser

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/mdeO0,15a
80 MHz; 6 V/m de
0,15a 80 MHz e
80% AM a 1 kHz

3V/mdeO0,15a
80 MHz; 6 V/m de
0,15a 80 MHz e
80% AM a 1 kHz

3 V/m de 80 MHz a
2,7 GHz

3 V/m de 80 MHz a
2,7 GHz

utilizados a uma distancia nao inferior
a distancia de separagéo recomenda-
da relativamente a qualquer parte do
motor de endodontia X-Smart® Go,
incluindo cabos, que € calculada a
partir da equacéao aplicavel a frequén-
cia do transmissor.

Distancia de separagao

recomendada
d =[P
d =[P
_2
d = [5VP g0 MHz a 800 MHz

23
d= [51]\/13 800 MHz a 2.5 GHz
em que "P" é a poténcia de saida
maxima nominal do transmissor, em
watts (W), de acordo com o fabrican-
te do mesmo, e "d" é a distancia de
separagao recomendada em metros

(m).

As intensidades de campo dos trans-
missores de RF fixos, determinadas
por um levantamento eletromagnético
do local, devem ser inferiores ao ni-
vel de conformidade em cada interva-
lo de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades dos equipamentos assi-
nalados com o seguinte simbolo:

@)
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF portateis
e moveis e o motor de endodontia X-Smart® Go

Distancia de separagao, em fungao da frequéncia do transmissor (m)

Poténcia de saida | 150 kHz a 80 MHz
méxima nominal | fora das bandas | |00 kaz 3 SOI"S",'GZ 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GHz
do transmissor ISM em bandas d 121\/[) d [23]\/1J
~ o _ 2 -
w) d =[P d =[NP h o
0,01 012 02 04 1
0.1 0,37 0,64 13 2,6
1 117 2 4 8
10 3,7 6.4 13 26
100 17 20 40 80

Especificagdes de teste para a IMUNIDADE DA PORTA DO COMPARTIMENTO para equipamento
de comunicagéo por RF sem fios

Frequéncia Poténcia Nivelde Nivel de
Banda o a) 2 b) oo Distancia | teste de conformida-
de Teste MH Servigo Modulagéo maxima . idad d
(MHz) (MHz) W) (m) imunidade | de
(V/m) (V/m)
Modulagéo
por impulsos
385 380/ 390 TETRA 400 | v 1.8 0,3 27 27
18 Hz
FM ©
Desvio de +
GMRS 460,
450 430/ 470 FRS 460 5 kHz 2 0,3 28 28
1 kHz sinu-
soidal
710 Modulagéo
745 704/7g7 | BandaLTE |porimpuisos 1 0.3 9 9
13,17 ’ ’
780 217 Hz
810 GSM
800/900 5
870 ) Modulagéo
TETRA por impulsos
800 /960 800, iDEN |b) 2 0,3 28 28
930 820, CDMA
850, Ban- | 18 Hz
da LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM Mod_ulag?o
1900; por impulsos
1700/1990 DECT: b) 2 0,3 28 28
1970 Bandas 217 Hz
LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
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Bluetooth,
WLAN, Modulagéo
or impulsos
2450 2400/2570 ﬁoggﬂDblg’ porime 2 0,3 28 28
2450, Ban- | 217 Hz
dalTE7
| o
5500 5100/5800 | 802.11 5 0,2 0,3 9 9
5785 ain 217 Hz

@ Para alguns servigos, apenas estdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.

® A operadora deve ser modulada utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo de funcionamento de

50%.

° Em alternativa & modulagdo FM, pode ser utilizada a modulagao por impulsos a 50% a 18 Hz, porque,

embora nao represente a modulagao real, seria o pior caso.
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Draadloze endomotor
met geintegreerde apexlocator

Gebruiksinstructies
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Inleiding
Van harte gefeliciteerd met de aankoop van het X-Smart® Go-product.

De X-Smart® Go endomotor is bedoeld voor gebruik bij een wortelkanaal-
behandeling, om endodontische vijlen met regeling van de torsiekracht
aan te drijven in zowel continue rotatie als reciprocerende beweging met
geintegreerde apexlocator.

Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik aandachtig door, zodat een
optimale veiligheid en werking gewaarborgd zijn. Zorg ervoor dat u de kli-
nische voorzorgsmaatregelen alsook de algemene waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties kent en in acht neemt alvo-
rens te starten met de wortelkanaalbehandeling. Bewaar deze gebruiks-
aanwijzing om ze later te kunnen raadplegen.

Gebruik en indicaties

X-Smart® Go is een draadloos handstuk met apexlokalisatie dat wordt
gebruikt om vijlen in zowel continue rotatie als reciprocerende modus aan
te drijven tijdens een endodontische procedure voor het vergroten van
wortelkanalen, terwijl de positie van de endodontische vijlpunt in het ka-
naal wordt gemonitord.

Beoogd doel

Het beoogde doel van het hulpmiddel is het assisteren van tandheelkun-
dige professionals bij het vergroten van wortelkanalen en/of het lokalise-
ren van de apex en bepalen van de werklengte tijdens wortelkanaalbe-
handelingen.

Beoogd gebruik

Het beoogde gebruik van het hulpmiddel is het assisteren van tandheel-
kundige professionals bij het vergroten van wortelkanalen en/of het lokali-
seren van de apex en bepalen van de werklengte tijdens wortelkanaalbe-
handelingen.

Patiéntendoelgroep
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten die een wortelka-

naalbehandeling moeten ondergaan.

Beoogde gebruikers

Het hulpmiddel mag worden gebruikt door ervaren endodontische specia-
listen of door gekwalificeerde tandartsen die wortelkanaalbehandelingen
uitvoeren.
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Contra-indicaties

De X-Smart® Go endomotor is niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten
met een pacemaker of andere geimplanteerde elektrische hulpmiddelen.

Waarschuwingen

o De X-Smart® Go endomotor mag alleen worden gebruikt in ziekenhui-
zen, klinieken of tandartspraktijken door ervaren endodontische specia-
listen of door gekwalificeerde tandartsen die wortelkanaalbehandelin-
gen uitvoeren.

o Het gebruik van dit apparaat naast, op of onder andere apparatuur
moet voorkomen worden, omdat de juiste werking hierdoor beinvioed
kan worden. Als het toch nodig is om het apparaat naast, op of onder
andere apparatuur te gebruiken, moet in de gaten gehouden worden of
alle apparatuur goed werkt.

e Het gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan die
door de fabrikant van dit apparaat aangegeven of geleverd zijn, kan lei-
den tot een hogere elektromagnetische emissie of een lagere elektro-
magnetische immuniteit van het apparaat en tot een onjuiste werking.

o Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) mag niet worden gebruikt
op een afstand van minder dan 30 cm (12 inch) van enig onderdeel
van de X-Smart® Go endomotor, inclusief door de fabrikant aangege-
ven kabels. Hierdoor zou de werking van het apparaat negatief kunnen
worden beinvioed.

Voorzorgsmaatregelen

o Gebruik de X-Smart® Go endomotor niet in de buurt van apparatuur
die elektromagnetische ruis uitzendt zoals een rontgenviewer met fluo-
rescentielampen, filmviewers, ultrasone apparaten enz.

o Bescherm de X-Smart® Go endomotor tegen incidenteel morsen en
rechtstreeks verstuiven van vloeistoffen, waaronder reinigingsmiddelen
en ontsmettingsmiddelen.

o Gebruik de X-Smart® Go endomotor niet in de nabijheid van ontvlam-
bare materialen.

o De X-Smart® Go endomotor mag uitsluitend worden gebruikt met de
originele accessoires van de fabrikant.

e Druk niet op de drukknop van het hoekstuk als het motorhandstuk in
bedrijf is of nog aan het draaien is wanneer het net is uitgeschakeld.
Hierdoor kan de vijl losraken of kan de drukknop oververhit raken.
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Verwijder het hoekstuk tijdens gebruik niet uit het motorhandstuk.

Gebruik uitsluitend onbeschadigde wortelkanaalvijlen. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Bevestig de vijl uitsluitend als het hoekstuk niet beweegt.

Plaats uw vingers nooit op de bewegende delen van de vijl wanneer
deze in bedrijf is of nog aan het draaien is nadat ze net is uitgescha-
keld.

Gebruik uitsluitend het originele hoekstuk.

Om de efficiéntie van de geintegreerde apexlocator te verbeteren,
wordt tijdens de wortelkanaalbehandeling het gebruik van een rubber-
dam ten zeerste aangeraden.

Om te verzekeren dat kortsluitingen de metingen van de apexlocator
niet verstoren, moet u vooral zorgvuldig te werk gaan bij patiénten met
metalen kronen, bruggen of grote metalen vullingen (vermijd elk con-
tact van de vijl of de lipklem met metalen).

Hoge concentraties natriumhypochloriet kunnen leiden tot minder
nauwkeurige metingen van de apexlocator. Voor het bepalen van de
werklengte raden wij aan een natriumhypochlorietoplossing met een
maximale concentratie van 5% te gebruiken.

Zorg ervoor dat het kanaal nat genoeg is om de betrouwbaarheid van
de meting van de apexlocator te verzekeren.

Zorg ervoor dat het hoekstuk of de vijl niet in contact komt met andere
instrumenten.

Vermijd een overmatige hoeveelheid vioeistof in de tandholte om over-
stroming en foutieve apexlocatormetingen te voorkomen.

Tanden met open apexen kunnen onnauwkeurige meetwaarden van
de apexlocator opleveren.

Het gebruik van uitsluitend een apexlocator zonder réntgenfoto voor of
na de ingreep wordt niet aanbevolen, want de apexlocator werkt moge-
lijk niet onder alle omstandigheden correct. De met behulp van de
apexlocator bepaalde werklengte moet door middel van een réntgenfo-
to bevestigd worden.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen
(handschoenen, masker).

Ongewenste reacties

Geen.
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6.1 Inhoud van de doos
Controleer voor gebruik de inhoud van de doos:

Motorhandstuk Hoekstuk 6:1 Powerbank

o8

@3

P
&
Meetkabel Lipklem (2 st.)

—

Vijlklem (2 st.)

Spuitkop F-type

D

Silicone beschermhoes
voor hoekstuk (2 st.)

Wegwerpbeschermhoes voor handstuk, vervanging voor elke patiént (10 st.)

e

Hoekstuk met silicone beschermhoes, meetkabel met lipklem en
vijlklem vormen de toegepaste onderdelen van het hulpmiddel.
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6.2 X-Smart® Go endomotor overzicht

@\ Motorhandstuk

Display

Hoekstuk
Instelknoppen

- Omhoog scrollen
- Instellen
- Omlaag scrollen

Hoofdschakelaar

Powerbank -
Laadstation

Meetkabelaansluiting

Afb. 1 : Vooraanzicht

Blauwe led - handstuk
laadstatus

Witte led -

powerbank laadstatus AC/DC (oplader)

contact

Powerbank aan-knop -
om laadstatus van
powerbank

te controleren

_

Afb. 2 : Achteraanzicht
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6.3 Opstellen

6.3.1 Het hoekstuk aansluiten/verwijderen

o Steek het hoekstuk in het motorhandstuk - zie [» Afb. 3]. Duw het hoek-
stuk er helemaal in tot u een klik hoort; dit verzekert dat het stevig is
bevestigd.

= —

Afb. 3 : Aansluiting hoekstuk

o Het hoekstuk roteert 360° waardoor het display altijd makkelijk kan
worden afgelezen.

A
e Om het hoekstuk uit het handstuk te verwijderen, trekt u het hoekstuk
er horizontaal uit wanneer het motorhandstuk niet draait.

Afb. 4 : Verwijdering hoekstuk

6.3.2 De beschermhoes van het handstuk aanbrengen
Breng de beschermhoes aan op het handstuk.

A Om kruisbesmetting tussen patiénten te vermijden, moet u voor el-
ke patiént een nieuwe hoes gebruiken. Hoezen mogen nooit op-
nieuw worden gebruikt.

Na het aanbrengen moet u ervoor zorgen dat de hoes niet gescheurd
wordt.

Na gebruik verwijdert u de beschermhoes en gooit u deze weg.
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6.3.3 De AC/DC-stekkeradapter aansluiten
Kies de stekkeradapter die overeenkomt met uw contactdoos.

=i

EUR AUS USA/JAP
stekker stekker stekker stekker

Vergrendelknop

Afb. 5 : Stekkeradapters voor de oplader

Schuif de stekkeradapter neerwaarts in de sleuven tot deze vastklikt.
Als u de stekkeradapter wilt verwijderen, trekt u aan de vergrendelknop
(zie [» Afb. 5]) en haalt u de stekkeradapter eruit.

6.3.4 De batterij opladen

De X-Smart® Go endomotor is een op batterijen werkend draagbaar hulp-
middel dat wordt gevoed door een oplaadbare lithium-ionbatterij. Het
handstuk wordt geladen via inductief (draadloos) opladen terwijl het op
zijn powerbank is geplaatst. De status van de batterij wordt op het scherm

getoond.
= G - Half & - Laag
(®] i RS,
\_I Nem 5 @
; WaveOne @

Afb. 6 : Batterijstatusindicator
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Als het batterijniveau van het motorhandstuk laag is, gaat de batterij-indi-
cator op het scherm rood branden om aan te geven dat de batterij moet
worden opgeladen. De X-Smart® Go endomotor blijft echter normaal
doorwerken, zelfs bij een laag batterijniveau, zodat de behandeling van
de patiént kan worden voltooid voordat het hulpmiddel uitschakelt.

De powerbank is ook een op batterijen werkende eenheid die wordt ge-
voed door een interne oplaadbare lithium-ionbatterij en dienst doet als
laadstation om het handstuk te laden via inductief (draadloos) opladen.
De batterijstatus van de powerbank tijdens de werking wordt via de sta-
tus-leds getoond.

A De oplaadbare lithium-ionbatterijen mogen alleen door geschoold
servicepersoneel worden vervangen.

6.3.5 De powerbank opladen

¢ Verbind de oplaadkabel met het laadcontact op de powerbank
(zie [» Afb. 2]). Sluit de oplader aan op het stopcontact.

o De witte led op de powerbank gaat knipperen om aan te geven dat de
batterij van de powerbank wordt opgeladen. Zodra het opladen voltooid
is, stopt de witte led met knipperen en gaat permanent branden.
Wanneer de batterij van de powerbank volledig ontladen is, duurt het
ca. 3 uur om ze weer op te laden.

6.3.6 De X-Smart® Go endomotor opladen

o Plaats de X-Smart® Go endomotor op de powerbank. Het opladen start
automatisch als het batterijniveau laag is en de batterij moet worden
opgeladen.

o Wanneer de led op de powerbank permanent wit brandt, betekent dit
dat deze ingeschakeld is; brandt de led permanent blauw, dan is de
motor aan het opladen.
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o Tijdens het opladen verschijnt het batterijpictogram op het scherm van
de motor (zie [» Afb. 7]). Zodra het opladen is voltooid, schakelt het
scherm van de motor uit en gaat de blauwe led op de powerbank uit.

)

ClGIC

|

Afb. 7 : X-Smart® Go endomotor wordt opgeladen

A Tijdens het opladen van de powerbank moeten de oplader en de
powerbank uit de buurt van de patiént worden gehouden (op een
afstand van ten minste 1,5 m van de patiént).

Oplaadduur wanneer de batterij van het motorhandstuk volledig ontladen
is: ca. 3 uur.

e Gebruik uitsluitend de originele oplader.

e De X-Smart® Go endomotor kan niet worden gebruikt tijdens het
opladen.

Als de batterij volledig ontladen is en het hulpmiddel niet inschakelt, dient
u contact op te nemen met uw distributeur om de batterij door een ge-
schoolde servicetechnicus te laten vervangen.
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6.4 Werking van de motor

6.4.1 Beschrijving motorhandstuk

Hoofdschakelaar:
- Aan/Uit-knop Display Knop Omhoog scrollen

- Motor start/stop-knop /
/_%//f < = 1~ Knop Instellingen
=)

—— /v

Meetkabelcontact
Knop Omlaag scrollen

o Sluit het hoekstuk aan op het handstuk en schakel het hulpmiddel in
door op de Hoofdschakelaar-knop te drukken.

)| [= - E

e Om het handstuk uit te schakelen, drukt u tegelijkertijd op de Hoofdin-
stellingen-knop en de Hoofdschakelaar-knop.

@ R

@1 )]
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¢ Na inschakeling van het hulpmiddel verschijnt het hoofdscherm
(na een korte logoanimatie). De statusbalk bevindt zich bovenaan in
het display. De statusbalk omvat:

@ Nummer programmageheugenslot
@) @ @) (3

@ Geheugen
@ Indicator batterijniveau
@ Indicator Bluetoothverbinding

3 Bluetooth is niet verbonden

£ Bluetooth is verbonden
€3 Bluetooth is uitgeschakeld

6.4.2 Vijl installeren

e Duw de vijl zover mogelijk in de klemhouder van het hoekstuk, tot ze
niet verder kan.

e Druk op de drukknop op de kop van het hoekstuk en draai de vijl licht-
jes totdat ze in het slot valt. Druk ze naar binnen tot u een klik hoort en
laat de drukknop los. Trek voorzichtig aan de vijl om te controleren of
deze vergrendeld is.

e Om de vijl los te maken, drukt u op de drukknop op de kop van het
hoekstuk en trekt u de vijl eruit.

Vijl Klemhouder Drukknop

A Voordat u de vijl in het motorhandstuk steekt of ze eruit haalt, moet
u het motorhandstuk stoppen.
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6.4.3 Bedrijfsmodi en parameterinstelling

Het X-Smart® Go hulpmiddel omvat 10 geheugenprogramma’s, die als
volgt zijn ingedeeld:

Geheugen | Omschrijving

Vooraf ingestelde geheugenprogramma’s met geintegreerde vijl-
systemen:

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Bestemd voor elektronische meting; werkt in Apexlocatormodus
zonder motorrotatie.

M1

M2 . _ _

M3 Door de gebruiker configureerbare geheugenprogramma'’s die

\ia rotatiespecifieke instellingen en configuraties toelaten.

M5

e Om tussen de geheugenprogramma’s van het hulpmiddel te scrollen,
gebruikt u de knoppen “Omhoog scrollen” (5) of “Omlaag scrollen” (6).

« Druk de knop “Hoofdinstellingen” (7) in en houd deze ingedrukt om de
parameterinstellingen voor het geselecteerde programma te openen en
te wijzigen.

= WaveOne

e Om uw selectie te bevestigen en naar de volgende parameter over te
gaan, drukt u op de knop “Hoofdinstellingen” (7).
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e Om uw selectie te bevestigen en de parameterinstelling te verlaten,
drukt u op de knop “Hoofdschakelaar” (8.

l Bepaalde parameters voor geintegreerde vijlen zijn ingesteld op de
door de fabrikant van het instrument aanbevolen waarden.

6.4.3.1 Modus (alleen voor door gebruiker programmeerbare
geheugenprogramma’s M1 - M5)

Om de bedrijfsmodus van de motor te selecteren, drukt u op de knoppen
“Omhoog scrollen” of “Omlaag scrollen”.

Modus Omschrijving
cw Rechtsom draaien. Hulpmiddel in modus "Continue ro-
tatie".

Linksom draaien. Hulpmiddel in modus "Continue rota-

tie in omgekeerde draairichting".

ccw ; .
* Bij gebruik van deze modus wordt een waarschu-

wingsgeluid geactiveerd.

6.4.3.2 Snelheid

Stel de rotatiesnelheid van de vijl in door op de knoppen “Omhoog scrol-
len” of “Omlaag scrollen” te drukken (scrollknop indrukken en ingedrukt
houden om snel te scrollen).

Snelheid Omschrijving
50 - 2500 tpm Rotatiesnelheid van de endodontische vijl

Om uw selectie te bevestigen en naar de volgende parameter over te
gaan, drukt u op de knop “Hoofdinstellingen”.
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Stel de maximale torsiekrachtwaarde in door op de knoppen “Omhoog
scrollen” of “Omlaag scrollen” te drukken (scrollknop indrukken en inge-
drukt houden om snel te scrollen).

Torsiekracht

Omschrijving

0,4 -6,0 Ncm

Max. torsiekracht die op de endodontische vijl kan wor-
den toegepast:

e 6,0 Ncm voor snelheid van 50 tot 400 tpm

e 5,0 Ncm voor snelheid van 450 tot 500 tpm

e 4,0 Ncm voor snelheid van 550 tot 650 tpm

e 3,0 Ncm voor snelheid van 700 tot 1200 tpm
e 2,0 Ncm voor snelheid van 1250 tot 1500 tpm
¢ 1,5 Ncm voor snelheid van 1550 tot 2000 tpm
¢ 1,0 Ncm voor snelheid van 2050 tot 2500 tpm

A Gebruik de instellingen voor torsiekracht en snelheid die door de fa-
brikant van de vijl worden aanbevolen.

6.4.3.4 Actie torsiekracht

Selecteer de actie die de motor moet uitvoeren als de toegepaste torsie-
kracht op de endodontische vijl de maximaal gedefinieerde torsiekracht

bereikt.

Actie torsiekracht

Omschrijving

Vrijgave torsiekracht

De vijl keert de richting automatisch om tot de torsie-
kracht wordt vrijgegeven, daarna wordt automatisch te-
ruggeschakeld naar een normale rotatie.

Omgekeerde draai-
richting

De vijl blijft in omgekeerde richting draaien tot u op de
knop Motor start/stop drukt.
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6.4.3.5 Apicale actie

Selecteer de actie die de motor moet uitvoeren zodra de punt van de en-
dodontische vijl de apicale limiet heeft bereikt.

Apicale actie Omschrijving
Uit Geen actie

De vijl keert de richting automatisch om tot ze uit de api-
cale limiet wordt teruggetrokken, daarna wordt automa-
tisch teruggeschakeld naar een normale rotatie.

De vijl stopt automatisch tot u op de knop Motor start/
stop drukt om in omgekeerde richting te beginnen te
Stop draaien. Zodra de vijl uit de apicale limiet is teruggetrok-
ken, wordt automatisch teruggeschakeld naar een nor-
male rotatie.

Omgekeerde draai-
richting

6.4.3.6 Dr’s Choice

Dankzij deze functie kunt u een individueel vooraf bepaalde referentiepo-
sitie op de vereiste afstand van de apex markeren. Deze variabele apica-
le lijn kan worden ingesteld tussen de derde blauwe balk en de laatste
oranje balk. Wanneer de Dr’s Choice apicale lijn is ingesteld, wordt zowel
visueel als auditief duidelijk aangegeven dat de vijlpunt deze vooraf gese-
lecteerde positie heeft bereikt.

Om de actie te selecteren die de motor moet uitvoeren zodra de punt van
de endodontische vijl de gedefinieerde Dr's Choice-positie heeft bereikt
(zie [» 6.4.3.5)).

R -

Dr's Choice

CRX]

9

l Zodra de apexpositie is bereikt (laatste oranje balk), weerklinkt een
ononderbroken geluidssignaal, ongeacht de Dr's Choice-positie.
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Instellingen hulpmiddel

e Om het menu Instellingen te openen, gaat u naar “Instellingen” met be-
hulp van de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2).

Hold I to Edit

 Druk de knop “Hoofdinstellingen” (3) in en houd deze ingedrukt om de
instellingen van het hulpmiddel te openen en te wijzigen.

e Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om
de instellingen van het hulpmiddel te wijzigen. Gebruik de knop “Hoofd-
instellingen” (3) om door het instellingenmenu te gaan.

e Druk op de knop Hoofdschakelaar om uw instellingen op te slaan en te

verlaten.

Het menu Instellingen omvat de volgende punten:

Volume

Stel het volume in van Gedempt tot Hoog.

Automatische uitschake-
ling

Stel de timer voor de automatische uitschakeling in.

Dominante hand

Draai de gebruikersinterface 180°.

Motorkalibratie

Automatische kalibratie van de motor met het hoek-
stuk.

Test apexlocator

Geautomatiseerde zelftest van de apexlocator.

CCW waarschuwingsge-
luid

Het waarschuwingsgeluid inschakelen of uitschake-
len wanneer de CCW-modus actief is.

Leds apexlocator

Het knipperen van de leds van de hoofdschakelaar
inschakelen of uitschakelen in functie van de apica-
le positie.

Bluetooth

Bluetooth inschakelen of uitschakelen (alleen be-
stemd voor servicedoeleinden).

Standaard fabrieksinstel-
lingen instellen

Het hulpmiddel resetten naar de standaard fa-
brieksinstellingen.

Versie-info

Informatie over firmware van het hulpmiddel.
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6.4.4.1 Volume - Geluid instellen

De X-Smart® Go endomotor kan de torsiekracht en voortgang van de vijl
in het kanaal niet alleen visueel volgen, maar ook akoestisch.

Het volume kan worden ingesteld door op de knoppen “Omhoog scrol-
len” (1) of “Omlaag scrollen” (2) te drukken.

N
EJ/@

Volume « @

‘M

6.4.4.2 Automatische uitschakeling

De automatische uitschakeling van de X-Smart® Go endomotor kan wor-
den ingesteld van 2 min. tot 20 min. waarin het hulpmiddel niet wordt ge-
bruikt. Verplaats de schuifbalk voor de Automatische uitschakeling ge-
woon naar de tijdspanne die u wenst door op de knoppen “Omhoog scrol-
len” (1) of “Omlaag scrollen” (2) te drukken.

Auto-Shutdown
10 min

6.4.4.3 Dominante hand
Dankzij deze functie draait de richting van het display 180°.

Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) voor
“Rechts” of “Links” afthankelijk van de dominante hand van de gebruiker.

Dominant Hand
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6.4.4.4 Motorkalibratie

Dankzij de automatische motorkalibratie wordt de rotatiesnelheid zo inge-
steld dat een nauwkeurige torsiekracht is verzekerd. Wanneer het hoek-
stuk gesteriliseerd, gesmeerd of vervangen is, moet het motorhandstuk
altijd worden gekalibreerd.

o Haal de endodontische vijl uit het hoekstuk alvorens de kalibratie uit te
voeren.

e Zorg ervoor dat het hoekstuk correct aan het handstuk is bevestigd.

e Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om
“Start” te selecteren.

S

Motor Calibration

 Druk op de knop “Hoofdschakelaar” (3) om het kalibratieproces te star-
ten.

o1 )

¢ De kalibratie wordt automatisch uitgevoerd.

A Plaats geen vijlen tijJdens de kalibratie. Er is gevaar voor letsel aan-
gezien de rotatiesnelheid van de motor tijdens de kalibratie van mi-
nimum naar maximum gaat.
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6.4.4.5 Test apexlocator

Tijdens de geautomatiseerde zelftest van de apexlocator worden de
nauwkeurigheid en functionaliteit van het hulpmiddel voér gebruik gecon-
troleerd. Hierbij wordt een reeks interne controles uitgevoerd om te verze-
keren dat het hulpmiddel correct werkt.

o Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om
“Start” te selecteren.

Apex Locator Test

« Druk op de knop “Hoofdschakelaar” (3) om het zelftestproces te star-
ten.

@1 )] §

6.4.4.6 CCW waarschuwingsgeluid

Het waarschuwingsgeluid inschakelen of uitschakelen wanneer de CCW-
modus actief is.

Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om
het waarschuwingsgeluid tijdens de CCW-modusrotatie “In” of “Uit” te
schakelen.

CCW Alert Sound
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6.4.4.7 Leds apexlocator

Het knipperen van de backlight-leds op de hoofdschakelaar inschakelen
of uitschakelen op basis van de apicale positie.

Backlight-leds

@1 ]

_E

Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om de
knipperfunctie van de leds “In” of “Uit” te schakelen.

Apex Locator LEDs

6.4.4.8 Bluetooth

De Bluetooth-functie is uitsluitend bestemd voor servicedoeleinden zoals
software-updates. Om Bluetooth op uw endomotor-hulpmiddel in te scha-
kelen of uit te schakelen.

Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om de
Bluetooth-functie “In” of “Uit” te schakelen.

Bluetooth (A7:E1)
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6.4.49 Standaard fabrieksinstellingen instellen

Met deze optie kunt u alle gebruikersspecifieke parameters naar hun ori-
ginele instellingen terugzetten.

e Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om
“OK” te selecteren.

S

Set Factory Defaults

« Druk op de knop “Hoofdschakelaar” (3) om de standaardinstellingen te
herstellen.

Zodra door de gebruiker bewerkte parameters zijn gereset, kunnen
deze niet langer worden teruggehaald.

Kanaalmeting

De X-Smart® Go omvat een geintegreerde apexlocator waarmee de leng-
te van het wortelkanaal kan worden bepaald.

De apexlocator kan op 2 verschillende manieren worden gebruikt:

o Afzonderlijke lengtebepaling: de werklengte wordt handmatig (zonder
de motor) bepaald met behulp van de vijlklem en de lipklem.

e Gecombineerde lengtebepaling (zie [» 6.4.6.1]): de werklengte wordt
bepaald tijdens de voorbereiding van het wortelkanaal. De motor en de
apexlocator zijn bijgevolg gelijktijdig actief met behulp van de endodon-
tische vijl in het hoekstuk en de lipklem.
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6.4.5.1 Afzonderlijke lengtebepaling (met handvijl)
Schakel het hulpmiddel in en selecteer de modus AL (zie [» 6.4.3]).

De apexlocator kan worden geconfigureerd voor een staande of liggende
interface.

Liggende interface

Staande interface

Druk de knop “Hoofdinstellingen” (3) in en houd deze ingedrukt om de AL-
instellingen te openen en te wijzigen. Gebruik de knop “Hoofdinstellin-
gen” (3) om naar de AL-interfaceselectie te gaan.

3 ==

AL Interface

Gebruik de knoppen “Omhoog scrollen” (1) of “Omlaag scrollen” (2) om
tussen een staande en een liggende AL-interface te schakelen.

Druk op de knop Hoofdschakelaar om uw instellingen op te slaan en te
verlaten.

Voordat u de meetkabel met de lipklem en de vijlklem op de patiént ver-
bindt, moet u de meetkabel op het contact van het hulpmiddel aansluiten.
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Voor een optimale kijkhoek van het display plaatst u het handstuk in de
powerbank.

Meetkabel

Bevestig de lipklem aan de lip van de patiént, plaats de vijl voorzichtig in
het kanaal en verbind de vijlklem met de metalen schacht van de vijl.

<—— Lipklem

Voor een optimale werking moet de vijlmaat op de kanaaldiameter
zijn afgestemd.
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Twee eerste pieptonen geven aan dat het meetcircuit is gesloten en dat
met de lengtebepaling wordt gestart. De voortgang van de vijl in het ka-
naal wordt op het scherm weergegeven.

Coronaal/mediaal vlak

— Apicaal gebied

Foramen apicale

Overinstrumentatie

Apicaal gebied Overinstrumentatie
Coronaal/mediaal Foramen apicale
vliak

Wanneer de twee pieptonen niet weerklinken, wijst dit op een incor-
recte aansluiting. Koppel de meetkabel los van de patiént en con-
troleer de kabelaansluitingen. Reinig de vijlklem en de lipklem, be-
vochtig indien nodig het kanaal en begin opnieuw.

Er hoeven geen andere aanpassingen gedaan te worden voordat u met
de lokalisatie van de apex start.

De apexlocator kan ook automatisch vanuit elk geheugenprogramma
worden geactiveerd door de vijlklem op de handvijl aan te sluiten terwijl
de lipklem is bevestigd. In deze modus wordt alleen de liggende interface
weergegeven.
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Lokalisatie van de apex

Beweeg de endodontische vijl langzaam in het kanaal. De eerste twee
blauwe balken komen overeen met het coronale/mediale viak. Als de vijl
zijn weg in het kanaal vervolgt, lichten trapsgewijs de volgende groene
balken in het apicale gebied op en wordt het interval tussen de geluids-
signalen korter.

De weergegeven balken op het scherm van de X-Smart® Go en-
domotor staan niet voor een specifieke lengte of afstand in mm of
andere lengtemaat. Dit geeft gewoon de voortgang van de vijl in de
richting van de apex aan.

Zodra de laatste oranje balk is bereikt, weerklinkt een ononderbroken ge-
luidssignaal. De laatste oranje balk die op het scherm van de X-Smart®
Go endomotor verschijnt, geeft aan dat de vijl zich ter hoogte van het fo-
ramen apicale bevindt.

Overinstrumentatie

Een rode balk (over) en een akoestisch waarschuwingssignaal (snel inter-
mitterend) geven aan dat de vijl het foramen apicale is gepasseerd.

De metingen afronden

e Voordat u de meetkabel van het contact op het hulpmiddel loskoppelt,
moet u de lipklem en de vijlklem van de patiént losmaken.

o Verplaats de vijlaanslag naar het geselecteerde referentiepunt op de
tand.

¢ Verwijder de vijl voorzichtig uit het kanaal en meet de apicale lengte
tussen de aanslag en de punt van de vijl.

Het bepalen van de werklengte voor het vormen van een kanaal
wordt professioneel door de tandarts beoordeeld. In de meeste ge-
vallen verkrijgt u een klinisch aanvaardbare werklengte door

0,5 mm af te trekken van de gemeten “foramen apicale”-lengte.
Desondanks moet de tandarts in ieder geval de correcte werklengte
bepalen op basis van zijn ervaring, de meetwaarden van de apexlo-
cator, de rontgenfoto’s en andere beschikbare gegevens.
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6.4.5.5 Kabelaansluitingstest

Indien geen meetindicatie wordt gedetecteerd, moet een kabelaanslui-
tingstest worden uitgevoerd. De X-Smart® Go endomotor is uitgerust met
een aansluitingstest-functie waarmee de kabels kunnen worden gecontro-
leerd:

o Verbind de meetkabel met de bevestigde lipklem en vijlklem, en scha-
kel het hulpmiddel in.

o Sluit het metalen deel van de vijlklem aan op de lipklem. Zorg ervoor
dat de accessoires voor de test grondig gereinigd worden.

»

« Het pictogram voor de “Kabelaansluitingstest’” =14 moet op het
scherm verschijnen.

o Als er geen pictogram verschijnt, moet de vijlklem of de meetkabel ver-
vangen worden.
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¢ Herhaal de test ook met de lipklem en de endodontische vijl aangeslo-
ten op het hoekstuk.

6.4.6 Werking

Selecteer het geheugenprogramma dat bij de uit te voeren behandeling
past. Plaats de endodontische vijl in het hoekstuk en controleer dat de
bedrijfsparameters met de geselecteerde vijl overeenstemmen.

WaveOne f3 CD

e Breng de endodontische vijl voorzichtig in het wortelkanaal en druk

eenmaal op de knop Motor start/stop (1) om de motor in te schakelen.
Houd de knop niet ingedrukt.
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o Tijdens de werking van de motor wordt in het bovenste gedeelte van
het scherm de torsiekrachtbalk weergegeven, terwijl in het onderste
gedeelte van het scherm de apexlocatorschaal wordt weergegeven.

) waveone

-.---ovo

Apex

A

o Naarmate het torsiekrachtniveau toeneemt, verandert de torsiekracht-
balk van oranje naar rood, terwijl de numerieke waarde van de torsie-
kracht dienovereenkomstig wijzigt.

Torsiekrachtbalk

Nem

oo---ovl

Apex

6.4.6.1 Gecombineerde lengtebepaling

In deze modus wordt de werklengte bepaald tijdens de voorbereiding van
het wortelkanaal. Om de apexlocator te gebruiken, brengt u de silicone
beschermhoes aan op het hoekstuk (nadat het is gesteriliseerd), sluit u
de meetkabel aan op het handstuk en bevestigt u de lipklem aan de lip
van de patiént (de vijlklem moet niet worden geplaatst).

=)

<—— Lipklem
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¢ Tijdens de voorbereiding van het wortelkanaal verschijnt de meetwaar-
den van de apexlocator op de onderste schaal op het scherm.

s 00000 Apexlocatorschaal

Apex

De weergegeven balken op het scherm van de X-Smart® Go en-
domotor staan niet voor een specifieke lengte of afstand in mm of
andere lengtemaat. Dit geeft gewoon de voortgang van de vijl in de
richting van de apex aan.

Onderhoud en herverwerking

Algemene aanbevelingen

o Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker onderhou-
den kunnen worden. Uitsluitend door ons geschoolde medewerkers
mogen onderhoud en reparaties uitvoeren.

¢ Na elk gebruik moeten alle voorwerpen die in contact zijn gekomen
met ziekteverwekkers, een complete herverwerkingscyclus doorlopen
die bestaat uit de volgende stappen:

1. Voorafgaande reiniging: met behulp van wegwerpdoekjes of een
zachte doek geimpregneerd met een desinfecterende en reinigende
oplossing (een bacteriedodende, schimmeldodende en aldehyde-
vrije oplossing), overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant.
We adviseren uitsluitend een desinfectiemiddel te gebruiken waar-
van de werkzaamheid aangetoond is (VAH/DGHM:-lijsten, CE-mar-
kering, goedkeuring van de Amerikaanse FDA). Door het gebruik
van chemische stoffen kan het apparaat beschadigd raken. We ra-
den wegwerpdoekjes aan (bijv. CaviWipes™ of CaviCide™).

2. Grondige reiniging.
3. Desinfectie.
4. Sterilisatie (voor steriliseerbare componenten).
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e De volgende componenten moeten voor het eerste gebruik en na iede-
re patiént worden herverwerkt: hoekstuk en de silicone beschermhoes,
lipklem en vijlklem.

e Het handstuk, de powerbank, de meetkabel en de oplader kunnen niet
worden gesteriliseerd, maar moeten na iedere patiént worden gedesin-
fecteerd volgens de reinigings- en desinfectieprocedure (doekjes).

o Alle beschadigde accessoires moeten onmiddellijk worden wegge-
gooid. Vuile accessoires moeten worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd volgens de procedure beschreven in paragraaf [» 7.3].

o Het maximale aantal sterilisatiecycli bedraagt:
- Vijlklem: 200.
- Lipklem: 200.
- Hoekstuk: 200.
- Silicone beschermhoes: 200.

7.2 Overzicht van de te herverwerken onderdelen

Reiniging en desinfectie
. Geautomati-
e seerd Stoomsteri-
Onderdeel lisati
Borstel (al- | Reinigings-/ isatie
Doekje leen reini- | desinfectie-
ging) machine*
Motorhandstuk X
Powerbank X
Meetkabel X
Oplader X
Hoekstuk X X
Silicone bescherm- X X
hoes
Lipklem X X
Vijlklem X X

X: vereiste herverwerkingsstap
*: reinigings- en desinfectieapparatuur
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Reiniging, desinfectie en sterilisatieprocedure

Voorwoord

Omuwille van de hygiéne en ter bescherming van de gezondheid moeten
de lipklem, de vijlklem, het hoekstuk en de silicone beschermhoes voor
elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd om kruis-
besmetting tussen patiénten te voorkomen. Dit geldt zowel voor het eer-
ste als elk daaropvolgend gebruik. Houd er rekening mee dat het hand-
stuk van het hulpmiddel, de powerbank, de oplader en de meetkabel niet
kunnen worden gesteriliseerd.

Algemene aanbevelingen

Gebruik uitsluitend een desinfectiemiddel waarvan de werkzaamheid
goedgekeurd is (VAH-/DGHM:-lijsten, CE-markering en goedkeuring
van de Amerikaanse FDA) en gebruik het desinfectiemiddel overeen-
komstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing. In het geval van metalen
instrumenten wordt het gebruik van corrosiewerende desinfectie- en
reinigingsmiddelen aanbevolen.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen
(handschoenen, bril, masker).

De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het product bij
het eerste en elk daaropvolgend gebruik en indien van toepassing voor
het gebruik van beschadigde of verontreinigde instrumenten nadat ze
gesteriliseerd zijn.

Beperkingen en restricties op herverwerking:

Gebreken zoals scheuren, vervormingen (verbogen, verwrongen), cor-
rosie of kleurverlies zijn aanwijzingen dat de hulpmiddelen niet zoals
bedoeld op het vereiste veiligheidsniveau kunnen worden gebruikt.

Gebruik voor het reinigen en afspoelen uitsluitend schoon water.
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Stap-voor-stap-instructies

Motorhandstuk, powerbank, meetkabel en oplader

Reiniging en desinfectie (doekjes):

Na elk gebruik bij een patiént moet de beschermhoes van het handstuk
worden verwijderd en weggegooid.

Reinig en desinfecteer het motorhandstuk, de powerbank, de meetka-
bel en de oplader met behulp van een wegwerpdoekje of een zachte
doek die gedrenkt is in een desinfectiemiddel waarvan de werkzaam-
heid goedgekeurd is (VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en goedkeu-
ring van de Amerikaanse FDA) en in overeenstemming met de instruc-
ties van de fabrikant van het desinfectiemiddel.

We raden wegwerpdoekjes aan (bijv. CaviWipes™ of CaviCide™).
Voor een grondige reiniging en desinfectie dient u de instructies van de
fabrikant van het desinfectiemiddel in acht te nemen.

Zodra het desinfectiemiddel zijn werk heeft gedaan, veegt u het weg
met een droge, schone en pluisvrije doek. Na de desinfectie mogen op
het hulpmiddel geen verontreinigingen of vioeistoffen zichtbaar zijn.

Controleer het hulpmiddel onder fel licht (minstens 500 lux). Als het
nog vuil is, herhaalt u het proces.

Laat het motorhandstuk grondig drogen voordat u het opnieuw gebruikt
of voordat u een nieuwe beschermhoes aanbrengt.

Bij gebruik van een desinfecterende reinigingsoplossing mag u de-
ze niet rechtstreeks op de componenten van het hulpmiddel verstui-
ven. Gebruik een zachte doek die in de oplossing is gedrenkt.
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Hoekstuk, silicone beschermhoes, lipklem: en vijlklem

Reiniging, desinfectie en sterilisatie:

Stap |Handeling Instructies R G .
waarschuwing
o Verwijder de vijl en
maak het hoekstuk los
van het motorhandstuk.
Verwijder de silicone . .
beschermhoes van het Draag voor uw eigen velr-
hoekstuk. indien van ligheid persoonlijke be-
1 Demontage toepassir;g. schermingsmiddelen
« Koppel de meetkabel (handschoenen, bril, mas-
los van het hulpmiddel | <"
en maak de lipklem en
de vijlklem los van de
meetkabel.
¢ Volg de instructies van
de fabrikant van de
desinfecterende doek-
jes.
Predesinfecteer het hoek- |* SSPruik een desinfec-
stuk, de silicone be- tiemiddel waarvan de
schermhoes, de lipklem \i:verlr(dz?anc/rfhd_ /gDOGeﬂ%Ae_-
en de vijlklem onmiddellijk ”jz‘t*en SC(E-markering
na gebruik met desinfecte- en oédkeurin van de
rende doekjes (gedurende Am%rikaanse EDA) en
ten minste 30 seconden). in overeenstemmin
2 Predesinfectie | Maak hierbij het gehele g

oppervlak nat (schenk
speciale aandacht aan
lastig te bereiken plekken:
drukknop, klemhouder van
het hoekstuk en verbin-
dingsstuk van de verschil-
lende onderdelen).

met de instructies van
de fabrikant van het
desinfectiemiddel.

o Gebruik uitsluitend
doekjes waarbij geen
eiwitbinding plaatsvindt
(d.w.z. aldehydevrij) en
die geen chloride be-
vatten. We raden weg-
werpdoekjes aan zoals
CaviWipes™ of
CaviCide™.

403 /1400



Dentsply
: Sirona

Stap

Handeling

Instructies

Details en
waarschuwing

Handmatige rei-
niging (borstel)

Overvloedig afspoelen
(ten minste 1 minuut)
onder stromend water
(omgevingstempera-
tuur) en handmatig af-
borstelen gedurende
ten minste 15 secon-
den.

e Controleer het hulpmid-

del onder fel licht (min-
stens 500 lux). Als het
nog vuil is, herhaalt u
het proces.

Na de reiniging mogen
op de accessoires geen
verontreinigingen meer
zichtbaar zijn.

Smeer het hoekstuk na
de reiniging.

Gebruik leidingwater
voor het afspoelen.

Het hoekstuk moet in
ieder geval handmatig
worden gereinigd met
een zachte borstel (van
nylon, polypropeen of
acryl). Schenk hierbij
vooral aandacht aan de
lastig te bereiken plek-
ken: drukknop, klem-
houder van het hoek-
stuk en verbindingsstuk
van de verschillende
onderdelen.

De borstel moet gedes-
infecteerd en gereinigd
zijn en moet elke dag
worden vervangen.

De vijlklem moet tijdens
het reinigingsproces
worden geactiveerd
(meerdere keren inge-
drukt en losgelaten).
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Stap

Handeling

Instructies

Details en
waarschuwing

Automatische
reiniging met
een reinigings-
en desinfectie-
machine

Alleen voor
hoekstuk en si-
licone be-
schermhoes

o Plaats het hoekstuk en
de silicone hoes in een
roestvrijstalen of titani-
um houder om contact
tussen de items te
voorkomen.

e Laad de houderin de
reinigings- en desinfec-
tiemachine en voer de
goedgekeurde cyclus
uit, bijv. reiniging bij
65°C (149°F) geduren-
de 5 minuten en desin-
fectie bij 90°C (194°F)
gedurende 5 minuten
(Ao-waarde > 3000).

o Gebruik een detergent
met reinigende eigen-
schappen zoals Neo-
disher Mediclean Forte
van 0,4%.

e Zorg ervoor dat alle on-
derdelen na de cyclus
volledig droog zijn.
Veeg eventueel reste-
rende vloeistof weg met
een non-woven weg-
werpdoek.

e Controleer het hulpmid-
del onder fel licht (min-
stens 500 lux). Als het
nog vuil is, herhaalt u
het proces.

e Smeer het hoekstuk
meteen na de thermi-
sche desinfectie.

De reinigings- en desin-
fectiemachine moet door
de fabrikant ervan goed-
gekeurd zijn voor reiniging
en desinfectie van deze
producten en voldoen aan
de norm ISO 15883-1/-2,
bijv. 90°C (194°F) en

5 minuten lang. Raad-
pleeg de gebruiksinstruc-
ties van het hulpmiddel
voor het respectieve ge-
bruik.
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Stap |Handeling Instructies B .
waarschuwing
e Het hoekstuk moet voor
sterilisatie worden ge-
smeerd zoals beschre- | Gebruik verpakkingen die
_ ven in paragraaf “Het bestand zijn tegen een
5 Verpakking hoekstuk smeren temperatuur van 141°C
[» 7.47. (286°F) en in overeen-
o Inpakken in sterilisatie- | stemming zijn met
zakjes in een verpak-  [1SO 11607.
king geschikt voor steri-
lisatie en opslag.

o Alle steriliseerbare
componenten: hoek-
stuk, silicone be-
schermhoes, lipklem
(alle varianten) en vijl-

S klem (alle varianten
Stoomsterilisatie bij: moetén na reiniging)en
135°C (275°F) gedurende desinfectie de stoom-
10 minuten sterilisatie ondergaan.
Droogtijd na sterilisatie - |« Stoomsterilisatoren die
g | Stoomsterilisa- 30 minuten aan de vereisten van

tie

of

134°C (273°F) gedurende
3 minuten

Droogtijd na sterilisatie -
20 minuten

de Europese norm

EN 13060, klasse B of
klasse S voldoen en
ook voor de sterilisatie
van deze producten ge-
schikt zijn.

e Volg de door de fabri-
kant opgegeven onder-
houds- en gebruiksaan-
wijzingen van de auto-
claaf.

Opslag

Bewaar alle gesteriliseer-
de items in sterilisatiezak-
jes in een droge en scho-
ne omgeving.

De steriliteit kan niet wor-
den gegarandeerd als een
verpakking geopend of
beschadigd is (controleer
de verpakking véoér ge-
bruik van de accessoires).
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7.4 Het hoekstuk smeren

e Smeer het hoekstuk alleen met de daartoe voorziene spray. Wij raden
aan om KaVo Spray of W&H Service Oil MD-400 te gebruiken.

e Smering van het hoekstuk is verplicht na elk gebruik en véér sterilisa-
tie.
- Schroef de spuitkop op de spuitbus met ca. 10 volledige slagen.

Spuitkop F-type

- Steek de spuitkop in het achterste deel van het hoekstuk.

- Houd het hoekstuk stevig vast zodat het niet loskomt onder druk
van de spray en smeer gedurende 2-3 seconden tot er olie uit de
kop van het hoekstuk komt.

- Veeg de overtollige olie weg alvorens het gesmeerde hoekstuk op
het motorhandstuk te bevestigen. Zet het op zijn kop of in een hoek
om de olie te laten weglekken. Nadat de overtollige olie is weggelo-
pen, kan het worden gemonteerd.

A o Smeer het motorhandstuk niet.

e Gebruik een spuitbus nooit ondersteboven.
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Probleemoplossing

Probleemoplossing

Raadpleeg de onderstaande checklist als u een probleem ondervindt met
uw X-Smart® Go endomotor. Neem contact op met uw distributeur als het
probleem na toepassing van de voorgestelde oplossingen blijft bestaan.

e Geblokkeerd wortelkanaal.

e Tand met grote apex.

e Fractuur of perforatie van de wortel.
e Metalen kronen of bruggen die in contact komen met de vijl of de

Dentsply
: Sirona

De volgende patiéntgerelateerde factoren kunnen nauwkeurige
meetwaarden van de apexlocator verhinderen:

lipklem.
# |Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Probeer meerdere ke-
ren op de knop "Hoofd-
De knop werkt niet cor- schakelaar"- te druk-
Het hulpmiddel gaat rect. ken. Als het hulpmlddel
niet aan door op de nog steeds niet aan
1 knop "Hoofdschake- gaat, neemt u contact
laar"- te drukken. op met uw distributeur.
De batterij is ontladen. |Laad de batterij op.
Elektronisch defect. Neem cpntact op met
uw distributeur.
Tijdens de behandeling | Het batterijniveau is ,
2 gaat het hulpmiddel uit. |laag. Laad de batterij op.
Motorhandstuk werkt Het programma is ver- Wijzig de m’odus van de
3 moedelijk ingesteld op | programma’s naar een

niet.

AL-modus.

andere modus.
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S

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het hulpmiddel rea-
geert niet of blokkeert.

Softwarefout of tijdelijke
systeemfout.

Voer een harde reset
uit. Druk op de Aan/Uit-
knop en houd deze ge-
durende ca. 8 secon-
den ingedrukt tot de
eenheid wordt uitge-
schakeld; daarna her-
start u het hulpmiddel.

Het hulpmiddel laadt
niet aan nadat het op
de powerbank is ge-
plaatst.

De batterij van de po-
werbank is ontladen.

Sluit de oplader aan op
de powerbank.

Tijdens de behandeling
klinken er geen geluids-
signalen.

Het geluidsvolume is
gedempt.

Stel het gewenste ge-
luidsvolume in het me-
nu Instellingen in.

Apexlocatorschaal op
het display is niet sta-
biel tijdens de metingen
van het wortelkanaal.

Het contact tussen de
lipklem en het slijmvlies
in de mond is niet goed.

Zorg voor een goed
contact tussen het
slijmvlies en de lipklem
(plaats de lipklem in de
labiale hoek tegenover
de te behandelen tand).

De vijlklem is vuil.

Reinig de vijlklem met
wegwerpdoekjes.

Diepe cariés zorgt voor
een geleidend pad bui-
ten het kanaal.

Blokkeer het externe
geleidend pad.

Perforatie.

Verwijder de vijl, sluit
de perforatie en begin
opnieuw met het lokali-
seren van de apex.
Breng de vijl hierbij
voorzichtig in het ka-
naal.

Groot lateraal kanaal.

Probeer de behande-
ling voort te zetten door
de vijl voorzichtig voort
te bewegen.
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S

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

De overdracht van het
elektrische signaal van
de apexlocator wordt
onderbroken. Het appa-
raat geeft de voortgang
van de vijl in het kanaal
niet aan.

Slecht elektrisch con-
tact.

Voer de Kabelaanslui-
tingstest-procedure uit
zoals beschreven in pa-
ragraaf [» 6.4.5.5] van
de gebruikershandlei-
ding.

De vijlklem is niet cor-
rect aangesloten op de
vijl.

Plaats de vijlklem op
het metalen deel van
de vijl onder het kunst-
stof handvat.

Het wortelkanaal zit
dicht.

Bekijk de bijbehorende
rontgenfoto voor aan-
wijzingen.

Bij herhaalde behande-
ling: resten van oud vul-
lingsmateriaal kunnen
het wortelkanaal blok-
keren.

Verwijder voor gebruik
de resten van het oude
vullingsmateriaal.

Het wortelkanaal kan
geblokkeerd zijn door
de restanten van een
geneesmiddel (bijv. cal-
ciumhydroxide).

Verwijder voor gebruik
alle restanten.

Het wortelkanaal is erg
droog.

Spoel het wortelkanaal
met een NaCl-oplos-
sing. Droog de toe-
gangsholte met een
watje of perslucht.

De gekozen vijl is te
klein voor een groot
wortelkanaal.

Als er niet echt contact
is met de wand van het
wortelkanaal, gebruik
dan een vijl met een
grotere ISO-maat.

Belangrijk: exact pas-
sende vijlen leveren
nauwkeurige resultaten
op.

Elektronisch defect.

Neem contact op met
uw distributeur.
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# |Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Kortsluiting vanwege Droog de toegangshol-
overmatige vloeistof (ir- | te met een watje of
rigatieoplossing, speek- | perslucht. Wacht bij
sel, bloed) in de tand- | overmatig bloeden tot-
Het display reageert holte. dat het gestopt is.
onregelmatig: de positie | ~. Voor isolatie:
. Direct contact van de ) .
van het foramen apica- | .. geschikte voorberei-
p ” - vijl met het (woekeren- .
9 |le of “over” verschijnt dende vulling van de
de) tandvlees of een )
op het scherm voordat toegangsholte;
; : metalen kroon. .
de apicale zone is be- gebruik een rubberdam.
reikt. Direct contact van de ,
. Isoleer de vijl door deze
vijl met metalen recon- h o .
) voor gebruik in een gei-
structies (kroon, para- .
: : soleerd buisje te plaat-
pulpaire stift, amal- sen
gaamvulling). '
8.2 Abnormale stop
De endomotor kan in de hieronder vermelde gevallen tot stilstand komen:
# |Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
De endomotor wordt
continu blootgesteld
aan een zware belas- p
Attentie ting, bijvoorbeeld wan- Druk op de knop “Motor
1 ] . start/stop” om de motor
Motoroverbelasting neer de vijl vast komt te te starten
zitten in het kanaal en ’
de motor niet langer
kan roteren.
Druk op de knop “Motor
Het batterijniveau is te | start/stop” om de motor
o laag of de motor is tij- | te starten.
2 |Laag batterijniveau =
delijk blootgesteld aan | Plaats de endomotor op
een zware belaStlng. de powerbank om op te
laden.
Overstroom of hoge
3 |E7 motortemperatuur ge- | Laat de motor afkoelen.

detecteerd.
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# |Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Herstart de endomotor
Max. toerental kon niet |€n probeer de kalibratie
4 |E.11 worden bereikt tijdens | opnieuw uit te voeren.
de kalibratie. Probeer dit zonder het
hoekstuk.
. Probeer zonder het
Hoge torsiekracht ge-
. hoekstuk, smeer vervol-
5 |E.12 detecteerd tijdens de
kalibratie gens het hoekstuk en
' probeer opnieuw.
8.3 Foutcodes

Wanneer een fout of probleem wordt gedetecteerd, komt de endomotor
tot stilstand en verschijnt er een foutcode op het display. Herstart de en-
domotor; als de foutcode opnieuw verschijnt, mag u de endomotor niet
langer gebruiken en moet u contact opnemen met uw distributeur. Ver-
meld de foutcode wanneer u hulp vraagt.

Foutcode | Omschrijving Wat te doen
Schakel de endomotor opnieuw
E 1 Het hoofdbesturingssysteem rea- |in. Als het bericht opnieuw ver-
' geert niet meer. schijnt, neemt u contact op met
uw distributeur.
De motoraandriiving reageert Herstart de endomotor. Als dit
E.2 . Iving reag zich opnieuw voordoet, neemt u
niet meer. 0
contact op met uw distributeur.
. Herstart de endomotor. Als dit
De softwareversie van de mo- . .
E.3 T ) zich opnieuw voordoet, neemt u
toraandrijving is niet compatibel. L
contact op met uw distributeur.
. Herstart de endomotor. Als dit
De meetsoftwareversie is niet . .
E.4 . zich opnieuw voordoet, neemt u
compatibel. L
contact op met uw distributeur.
De systeembestandsbibliotheek H_erstart _de endomotor. Als dit
E.8 . zich opnieuw voordoet, neemt u
werkt niet correct. L
contact op met uw distributeur.
De motoraandrijving kan niet Herstart de endomotor. Als dit
E.9 communiceren met de bestu- zich opnieuw voordoet, neemt u
ringseenheid. contact op met uw distributeur.
E.10 De motor is niet correct gestart. Neem contact op met uw distri-

buteur.
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Foutcode | Omschrijving Wat te doen

Herstart de endomotor en pro-

o beer de test van de apexlocator
De apexlocator is niet geslaagd

E.13 opnieuw uit te voeren. Als dit
voor de zelftest. b .
zich opnieuw voordoet, neemt u
contact op met uw distributeur.
Garantie

Het handstuk en de powerbank van de X-Smart® Go endomotor hebben
een garantietermijn van 24 maanden vanaf de aankoopdatum. Het hoek-
stuk heeft een garantietermijn van 12 maanden vanaf de aankoopdatum
en de accessoires van het hulpmiddel (meetkabel, oplader, lipklem, vijl-
klem, silicone beschermhoes en batterijen) hebben een garantietermijn
van 6 maanden vanaf de aankoopdatum. Binnen de respectieve garantie-
periode verbindt de fabrikant zich ertoe het defecte item naar eigen goed-
dunken kosteloos te herstellen of te vervangen.

Dit product is speciaal ontwikkeld voor gebruik in de tandheelkunde en is
uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandartsen in over-
eenstemming met de instructies in deze handleiding. Ongeacht hetgeen
hierin is opgenomen, is de gebruiker echter te allen tijde als enige verant-
woordelijk voor het bepalen van de geschiktheid van het product voor het
beoogde doel en de manier waarop het wordt gebruikt. Enig advies over
technologietoepassing dat door of namens de fabrikant wordt gegeven,
hetzij schriftelijk, mondeling of via demonstratie, ontslaat de tandarts niet
van zijn/haar verplichting om het product te controleren en de nodige pro-
fessionele beslissingen met betrekking tot het gebruik ervan te nemen.

Met uitzondering van de garanties die specifiek in deze handleiding wor-
den beschreven, biedt de fabrikant geen enkele garantie of waarborg
voor het product, expliciet of impliciet, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties met betrekking tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Elke claim voor schade of breuk aan het product tij-
dens het transport moet onmiddellijk na vaststelling aan de vervoerder
worden gemeld.

De garantie wordt verleend bij normaal gebruik. Schade veroorzaakt door
een ongeluk, misbruik, verkeerd gebruik of als gevolg van service of aan-
passingen uitgevoerd door iemand anders dan de door de fabrikant geau-
toriseerde persoon, maakt de garantie ongeldig.
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Disclaimer

De fabrikant, zijn vertegenwoordigers en zijn distributeurs zijn niet aan-
sprakelijk of verantwoordelijk tegenover klanten of enige andere persoon
of entiteit met betrekking tot aansprakelijkheid, verlies of schade veroor-
zaakt of verondersteld te zijn veroorzaakt, direct of indirect, door appara-
tuur die door ons is verkocht of geleverd, met inbegrip van, maar niet be-
perkt tot, onderbreking van de service, omzetverlies of winstderving, of
gevolgschade voortvlioeiend uit het gebruik of de werking van de appara-
tuur.

De fabrikant behoudt zich het recht voor om te allen tijde wijzigingen en
aanpassingen van het product door te voeren, deze publicatie te herzien
en wijzigingen in de inhoud hiervan aan te brengen zonder de verplichting
om personen van dergelijke wijzigingen, aanpassingen of herzieningen
op de hoogte te stellen.

Certificering

De X-Smart® Go endomotor voldoet aan de volgende normen:

IEC 60601-1 (Veiligheid) en IEC 60601-1-2 (Elektromagnetische compati-
biliteit), inclusief geleide en uitgestraalde immuniteitstesten zoals gespeci-
ficeerd voor apparatuur van Groep 1 Klasse B.

X-Smart® Go valt onder het CE-markeringscertificaat. Het hulpmiddel is
voorzien van de volgende CE-markering:

C € 0483

Europese gemachtigde vertegenwoordiger

Europese gemachtigde vertegenwoordiger die bevoegd is om namens
ons verplichtingen aan te gaan:

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands
info@ar-experts.eu

Verwijdering van het product

Recycling: NIET WEGGOOIEN! Dit product en alle bijbehorende

== Onderdelen moeten via de leverancier worden gerecycled.
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Incident melden aan de fabrikant

Gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel
aan de fabrikant melden via dit e-mailadres: info@forumtec.net. Alle per-
soonlijke informatie in deze e-mail wordt als vertrouwelijk beschouwd en
is alleen toegankelijk voor bevoegd personeel.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voor-
gedaan, moet ook worden gemeld aan de bevoegde autoriteit van de lid-
staat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Technische kenmerken

De X-Smart® Go endomotor met geintegreerde apexlocator is een pro-
grammeerbaar elektrisch medisch hulpmiddel en behoort tot de volgende
categorie van medische hulpmiddelen:

e Hulpmiddel van Klasse Il
e Apparatuur met interne voeding
e Toegepaste onderdelen type BF

o Niet geschikt voor gebruik in de buurt van ontvlambare anesthesie-
mengsels met lucht, zuurstof of distikstofoxide (lachgas)

o Continue werking
o Verwachte levensduur: 3 jaar
¢ Indringing van vloeistoffen - niet beschermd
e Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik binnenshuis
e Omgevingsvoorwaarden tijdens opslag/vervoer:
- Temperatuur: -20°C tot +60°C (-4°F tot 140°F)
Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
- Atmosferische druk: 106 kPa tot 50 kPa
e Omgevingsvoorwaarden tijdens gebruik van hulpmiddel:
- Temperatuur: 10°C tot 40°C (50°F tot 104°F)
Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
- Atmosferische druk: 106 kPa tot 70 kPa

De X-Smart® Go endomotor is bedoeld voor gebruik in een elektromag-
netische omgeving gespecificeerd voor apparatuur van Groep 1 Klasse B.
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Naam hulpmiddel

X-Smart® Go

Afmetingen
Handstuk met hoekstuk
(L xD xH)

210 x 26 x 28 mm

Afmetingen
Powerbank (B x D x H)

55 x 111 x 90 mm

Gewicht Handstuk met hoekstuk

154 g

Type scherm

TFT kleurenscherm

Voeding

3,6 V oplaadbare lithium-ionbatterij
(600 mAh - handstuk)
(3200 mAh - powerbank)

Schakelende oplader

Ingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Uitgang: 5V DC, 2000 mA

Vertragingsfactor hoekstuk 6:1

Vijlschachtbevestiging & 2,35 mm ISO1797-1 type 1
Min. montagelengte van schacht 9,5 mm

Max. totale lengte van de mechanische 46

vijl mm

Type klemhouder Drukknop

Omschrijving Basis UDI-DI EU-class.
X-Smart® Go ++D100B00XSGO00000093 |Klasse lla
X-Smart® Go meetkabel ++D100BOOXSGOACO0001MT |Klasse |
X-Smart® Go vijlklem ++D100BO0OXSGOAC0002MV |Klasse |
X-Smart® Go lipklem ++D100BO0XSGOACO0003MX |Klasse |
X-Smart® Go oplader ++D100BO0XSGOAC0004MZ | Niet-medisch
X-Smart® Go powerbank ++D100BSPXSGOACO0005TL |Klasse |
X-Smart® Go hoekstuk 6:1 ++D100BO0XSGOACO0006N5 |Klasse |
;(Cﬁ;;ﬁg;’ silicone be- |, 1 p100BOOXSGOACO007N7 | Klasse |
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Informatie over radiocommunicatie

Bluetooth 5.0 Low Energy-communicatie

Frequentieband: 2402 tot 2480 GHz

Het effectief uitgestraald vermogen bedraagt minder dan 5 mW
Europa: EU EN 300 328 V2.1.1

USA: bevat FCC ID: RYYEYSHSN
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16 Betekenis van symbolen

Symbolen die in deze gebruiksaanwijzing of op de verpakking, het hulp-
middel en de onderdelen worden gebruikt.

Symbool

Betekenis

Serienummer

EijiE

Catalogusnummer

-
(@)
—

Partijnummer

Gelijkstroom (voedingsaansluiting)

Fabrikant

Productiedatum

Hulpmiddel van Klasse I

Toegepast onderdeel van type BF

Gebruiksinstructies raadplegen

Gebruikershandleiding/instructieboekje raadplegen

Recycling: NIET WEGGOOIEN! Dit product en alle bijbehorende
onderdelen moeten te allen tijde via de distributeur worden gere-
cycled.

Niet opnieuw gebruiken

Grenswaarde voor temperatuur

(SIS =% RS EIES] AN

Grenswaarde voor luchtvochtigheid
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3
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Betekenis

Grenswaarde voor atmosferische druk

Aanvullende informatie, toelichting over gebruik en werking

Waarschuwing

Medisch apparaat

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Unie

@ 5 [F B -

Geeft de naam en het fysieke adres van de importeur aan

o)
m
]

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

Geautoriseerde vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk

nc s |2
DR |7

Symbool voor conformiteitsbeoordeling in het VK

INMETRO-markering

%@=
m H

o
IS
o
w

CE-markering

>

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een be-
voegde arts uit de gezondheidszorg.

134°C | [ 135°C
NI

Kan bij de aangegeven temperatuur in een stoomsterilisator (au-
toclaaf) worden gesteriliseerd

Niet steriel

<
NN

Geeft het aantal artikelen in de verpakking aan. "X" wordt ver-
vangen door het aantal stuks in de verpakking.
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Symbool

Betekenis

‘
‘
4|‘¢ ‘

Droog bewaren
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Bijlage

Elektromagnetische compatibiliteit

Opmerkingen:

De X-Smart® Go endomotor vereist speciale voorzorgsmaatregelen
met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit.

Dit hulpmiddel moet worden geinstalleerd en voorbereid voor gebruik
zoals beschreven in paragraaf [» 6.3].

Bepaalde soorten draadloze RF-communicatieapparatuur zoals mobie-
le telefoons kunnen leiden tot interferentie met de X-Smart® Go en-
domotor.

Bijgevolg moeten de in deze paragraaf gespecificeerde aanbevolen
stralingsniveaus van draadloze RF-communicatieapparatuur in acht
worden genomen.

De X-Smart® Go endomotor mag niet worden gebruikt in de buurt van
of boven op een ander apparaat. Als dat niet kan worden vermeden,
moet voorafgaand aan elk klinisch gebruik worden gecontroleerd of de
apparatuur in de gegeven omstandigheden correct werkt.

Elektromagnetische emissies

Opmerkingen:

De X-Smart® Go endomotor is bedoeld voor gebruik in de elektromag-
netische omgeving van professionele zorginstellingen zoals gespecifi-
ceerd in onderstaande tabellen.

De gebruiker en/of installateur van de eenheid moet ervoor zorgen dat
het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

De EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur maken het geschikt
voor gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11
klasse A). Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor doorgaans
CISPR 11 klasse B is vereist) biedt deze apparatuur mogelijk onvol-
doende bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten. De
gebruiker dient dan eventueel risicobeperkende maatregelen te nemen
zoals de apparatuur verplaatsen of heroriénteren.
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Verklaring - Elektromagnetische emissies

Emissietest

Conformiteit

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Emissie van RF-energie

CISPR 11

Groep 1 Klasse A

De X-Smart® Go endomotor gebruikt RF-energie uit-
sluitend voor zijn eigen werking. Bijgevolg is de emis-
sie van RF-energie erg laag, waardoor interferentie
met elektronische apparatuur in de buurt onwaar-
schijnlijk is.

Emissie van harmonische

stromen Klasse A
IEC 61000-3-2
Spanningsschommelingen

en flikkering Voldoet

IEC 61000-3-3:2013

De X-Smart® Go endomotor is geschikt voor gebruik
in alle gebouwen behalve woningen, en kan worden
gebruikt in woongebouwen alsook gebouwen die
rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laag-
spanningsnet dat stroom levert aan gebouwen die
voor huisvesting worden gebruikt, op voorwaarde dat
de volgende waarschuwing in acht wordt genomen.

Waarschuwing: deze apparatuur/dit systeem is uit-
sluitend bedoeld voor gebruik door professionele
zorgverleners. Deze apparatuur/dit systeem kan ra-
dio-interferentie veroorzaken of de werking van appa-
ratuur in de buurt verstoren. Mogelijk moeten er risi-
cobeperkende maatregelen worden genomen zoals
het verplaatsen of heroriénteren van de X-Smart® Go

endomotor of het afschermen van de locatie.

Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601
testniveau

Conformiteitsni-
veau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Elektrostatische ont-
lading (ESD)

IEC 61000-4-2

8 kV contact

8 kV contact

2,4,8,15KkV lucht

2,4,8,15kV lucht

Vloeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als de vloer-
bedekking synthetisch materiaal be-
vat, moet de relatieve vochtigheid
minstens 30% bedragen.

Snelle schakeltransi-
énten (bursts)

IEC 61000-4-4

2 kV voor elektrici-
teitsleidingen

2 kV voor elektrici-
teitsleidingen

1 kV voor ingangs-/
uitgangsleidingen

Niet van toepassing

De kwaliteit van de netstroom moet
overeenkomen met die van een ge-
middelde commerciéle of zieken-
huisomgeving.

Stootspanningen
IEC 61000-4-5

1 kV leiding(en) naar
leiding(en)

1 kV leiding(en) naar
leiding(en)

2 kV leiding(en) naar
aarde

2 kV leiding(en) naar
aarde

2 kV signaal (ingang/
uitgang) naar aarde

N.v.t.

De kwaliteit van de netstroom moet
overeenkomen met die van een ge-
middelde commerciéle of zieken-
huisomgeving.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsschom-
melingen op elektri-
sche ingangsleidin-
gen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus bij
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

en 315°

0% UT; 0,5 cyclus bij
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°

en 315°

0% UT; 1 cyclus en
70% UT; 25/30 cycli

0% UT; 1 cyclus en
70% UT; 25/30 cycli

Monofase bij 0° 0%
UT; 250/300 cycli

Monofase bij 0° 0%
UT; 250/300 cycli

De kwaliteit van de netstroom moet
overeenkomen met die van een ge-
middelde commerciéle of zieken-
huisomgeving. Als de gebruiker de
X-Smart® Go endomotor tijdens een
onderbreking van de netstroom wil
blijven gebruiken, wordt aanbevolen
om de X-Smart® Go endomotor van
stroom te voorzien via een onderbre-
kingsvrije voeding of een batterij.
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Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

TS IEC 60601 Conformiteitsni- Elektromagnetische omgeving -
testniveau veau richtlijnen
Magnetisch veld bij Magnetische velden bij netfrequentie
netfrequentie moeten op niveaus liggen die ken-
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m merkend zijn voor een gemiddelde lo-
catie in een gemiddelde commerciéle
IEC 61000-4-8 of ziekenhuisomgeving.
3V,6V 3Vrms, 6V Draagbare en mobiele RF-communi-
3V 3/ catieapparatuur mag niet dichter bij
m m enig onderdeel van de X-Smart® Go
3 V/mvan 0,15 tot 3 V/mvan 0,15 tot endomotor, inclusief kabels, worden
80 MHz; 6 Vimvan |80 MHz; 6 V/mvan | gepruikt dan de aanbevolen schei-
01510t 80 MHz en 10,1510t 80 MHz en | dingsafstand berekend op basis van
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz de vergelijking die op de frequentie
van de zender van toepassing is.
Aanbevolen scheidingsafstand
d =[P
=2
Geleide RF d =[P
IEC 61000-4-6 =2
4= VP g0 Mz tot 800 MHz

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3 V/m van 80 MHz
tot 2,7 GHz

3 V/m van 80 MHz
tot 2,7 GHz

23
4= VP 500 MHz tot 2,5 GHz
waarbij P het max. nominaal uit-
gangsvermogen van de zender in
watt (W) is volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen schei-
dingsafstand in meter (m).

Veldsterktes van vaste RF-zenders
zoals door een elektromagnetisch lo-
catieonderzoek bepaald, moeten in
elk frequentiebereik lager zijn dan het
conformiteitsniveau.

In de buurt van apparatuur met daar-
op het volgende symbool kan interfe-
rentie optreden:

@)
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en

de X-Smart® Go endomotor

Scheidingsafstand overeenkomstig frequentie van zender (m)

. ) 150 kHz tot 150 kHz tot
Max. nominaal uit- | 80 MHz buiten 80 MHz binnen 80 MHz tot 800 MHz tot
gangsvermogen ISM-frequentie- ISM-frequentie- 800 MHz 2,5 GHz
van zender (W
(W) banSdsen banld;en de [El‘/l’ de [E]\/P
d=[IVP d = [-]VP
1 V2
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80

Testspecificaties voor IMMUNITEIT van BEHUIZINGSPOORTEN voor draadloze

RF-communicatieapparatuur

Testfre- Max. ver- Immuni- Conformi-
: Band ? : a b : Afstand | teitstestni- |~ -
quentie (MHz) Dienst Modulatie mogen (m) veau teitsniveau
(MHz) (W) Vim) (V/m)
Pulsmodula-
385 380-390 | TETRA 400 |tie” 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM®
GMRS 460, | £ 5 kHz af-
450 430 - 470 FRS 460 wijking 2 0,3 28 28
1 kHz sinus
710 LTE-fre- Pulsmodula-
745 704 - 787 quentie- 0,2 0,3 9 9
780 band 13,17 | 217 Hz
810 GSM 800/9
00, TE-
870 g
'-Il-DRI’EAI\\ISOZO‘ Pulsmodula-
800-960 | o 0a0 2 03 28 28
930 LTEfre- | 18Hz
quentie-
band 5
1720 GSM 1800;
CD-
1845 MA 1900;
1700 ggg"_lj 900; | pulsmodula-
1990 LTE-fre- 2 03 28 28
1970 quentie- | 217 Hz
band 1, 3,
4, 25;
UMTS
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Bluetooth,
WLAN,
p400 802.11 b/g/ | pulsmodula-
- n, tie ®
2450 2570 RFID 2450, 2 0.3 28 28
LTE-fre- |217Hz
quentie-
band 7
5240 5100 WLAN Pulsmodula-
- 802.11 tie ®
5500 5800 0,2 0,3 9 9
5785 a/n 217 Hz

3 VVoor bepaalde diensten zijn alleen de uplinkfrequenties vermeld.

® De draaggolf wordt gemoduleerd door middel van een blokgolfsignaal met een belasting van 50%.

9 Als alternatief voor FM-modulatie kan een 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, omdat dit welis-

waar niet de werkelijke modulatie weergeeft, maar wel het ‘worst case’-scenario zou zijn.
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Sladdlés endomotor
med integrerad apexlokalisator

Anvandarinstruktioner

Endast for dental anvandning E(
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Innehallsforteckning
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Indikation for anvandning
AVSEtt ANAMAL.........eiiiiiiie e
AVSEAd @NVANANING ...eeiiriiiiiie e
Patientmalgrupp ........cccoc......
AVSedda aNVANEAre........oooiiiiiiiee e

Kontraindikationer ...
= L 113 T -
FOrsiktighetSatgarder ...

[0S} 2= 1|11 T SRS

Ansluta/ta bort MOtVINKEIN ...

Ta pa handstyckets skyddshylSa..........coccviiiiiiiiiie e 436
Ansluta AC/DC-adaptern .........cooooiiiieee e 437
Laddning av batteriet........ ..o 437
Laddning av pOWErbanKen ...........ccccoiiiiiiiiieiiie e 438
Ladda X-Smart® Go endomOtOrN.........cc.eceeiuieieiieecee et 438
[ 411 0= 1A 1 o) (o5 o RPN 440
Beskrivning av motorhandstycket ... 440
INSTAEra filEN ...oeeeeeeeeeeeeeeeee e —————— 441

Driftldgen och installning av parametrar.............ccocoiiiiiiiiiciiccee e 442
Lage (endast for anvandarprogrammerbara minnesprogram M1-M5) ...........c.cccceevnenne. 443

Vridmomentatgard ...
Apikal atgard............
DI’S CROICE ...ttt et

ENhetsinstallNingar ..........oooiiiiiiii e
Volym - Justering av ljudet .............cccoceenne.

Automatisk avstangning ............cc..cec...

Dominerande hand..............

Motorkalibrering..............
Test av apexlokalisator-....
CCW-varningsljud..........ccccevoiirinennns
LED-lampor for apexlokalisator
Bluetooth ..o

Aterstall fabrikSiNStAININGAT ............coeeee oo
KanalmEtning.........oooiiiiiiie e

Separat langdbestamning (med handfil)
APEXIOKAIISEIING ...ttt
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Introduktion
Grattis till ditt kop av X-Smart® Go-produkten.

X-Smart® Go endomotorn ar avsedd for rotfyliningsbehandling och driver
endodontiska filar i momentkontrollerad kontinuerlig rotation samt recipro-
kerande rorelse, med inbyggd apexlokator.

For optimal sakerhet och prestanda, l&as dessa anvisningar noga innan
anvandning. Se till att du har forstatt och foljer kliniska forsiktighetsatgar-
der - liksom allmanna varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikatio-
ner - innan du pabodrjar rotfyliningsbehandlingen. Spara dessa anvisning-
ar for framtida bruk.

Indikation for anvandning

X-Smart® Go ar ett sladdlost handstycke med apexlokaliseringsfunktion,

avsett for att driva endodontiska filar i bade kontinuerlig rotation och reci-
prokerande lage under endodontiska ingrepp for utvidgning av rotkanaler,
samtidigt som positionen fér den endodontiska filspetsen i kanalen dver-

vakas.

Avsett andamal

Produktens avsedda andamal ar att hjalpa tandlakare att utféra kanalfor-
storing och/eller apexlokalisering och identifiering av arbetslangden under
rotfylinadsbehandling.

Avsedd anvandning

Produktens avsedda anvandning ar att hjalpa tandlékare att utféra kanal-
forstoring och/eller apexlokalisering och identifiering av arbetslangden un-
der rotfyllnadsbehandling.

Patientmalgrupp

Den avsedda patientpopulationen ar patienter som behéver genomga rot-
fylinadsbehandling.

Avsedda anvandare

Produkten ska anvandas av erfarna endodontiska experter eller av kvalifi-
cerade tandlakare som utfor rotfylinadsbehandlingar.
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Kontraindikationer

X-Smart® Go endomotor rekommenderas inte for anvandning pa patien-
ter som har pacemaker eller andra implanterade elektriska enheter.

Varningar

X-Smart® Go endomotor far endast anvandas i sjukhusmiljoer, kliniker
eller tandldkarmottagningar av erfarna endodontiska experter eller kva-
lificerade tandlakare som utfor rotfylinadsbehandlingar.

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrust-
ning ska undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan an-
vandning ar nédvandig ska denna utrustning och den andra utrustning-
en observeras for att sakerstalla att de fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och kablar an de angivna
kan resultera i 6kade elektromagnetiska utslapp eller en minskad im-
munitetsfunktion hos denna utrustning samt leda till en felaktig drift.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare an

30 cm (12 tum) till nagon del av X-Smart® Go endomotorn, inklusive
kablar som anges av tillverkaren. Om detta inte beaktas kan det resul-
tera i en férsdmring av utrustningens prestanda.

Forsiktighetsatgarder

Anvénd inte X-Smart® Go endomotorn i narheten av apparater som av-
ger elektromagnetiskt brus, sasom rontgenbildvisare med fluoresceran-
de lampor, filmvisare, ultraljudsapparater osv.

Skydda X-Smart® Go endomotorn fran eventuella spill och direkt be-
sprutning med vatskor, inklusive rengdrings- och desinfektionsmedel.

Anvand inte X-Smart® Go endomotorn i narheten av lattantéandliga am-
nen.

X-Smart® Go endomotorn skall endast anvandas tillsammans med till-
verkarens originaltillbehdr.

Tryck inte pa motvinkelknappen nar motorhandstycket ar i drift eller
haller pa att stanna. Detta kan leda till att filen lossnar eller att tryck-
knappen 6verhettas.

Ta inte bort motvinkeln fran motorhandstycket under drift.

Anvand endast oskadade rotkanalsfilar. Se den information som tillhan-
dahallits av tillverkaren.

Satt endast in filen nar motvinkeln star stilla.
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o Placera aldrig fingrarna pa de rorliga delarna av filen medan den ar i
drift eller haller pa att stanna.

¢ Anvand endast original motvinkel.

o FOr att forbattra effektiviteten av den integrerade apexlokalisatorn re-
kommenderas starkt att anvanda ett kofferdamsystem under den endo-
dontiska behandlingen.

o Var sarskilt forsiktig med patienter som har metallkronor, broar eller
stora metallfyliningar (undvik all kontakt mellan filen eller [appkldmman
och metaller) for att sakerstélla att kortslutningar inte paverkar matning-
arna av apexlokalisatorn.

e Hoga koncentrationer av natriumhypoklorit kan leda till mindre nog-
granna matningar av apexlokalisatorn. For identifiering av arbetslang-
den rekommenderar vi att man anvander natriumhypokloritldsning med
en maximal koncentration pa 5%.

o Se till att kanalen ar tillrackligt fuktig for att sakerstalla tillforlitligheten
hos apexlokalisatorns matning.

e Se till att motvinkeln eller filen inte kommer i kontakt med andra instru-
ment.

o Undvik 6verflodig vatska i tandhalan for att forhindra spill och felaktiga
matningar med apexlokalisatorn.

e Tander med 6ppna apex kan ge mindre noggranna resultat vid apikal-
lokalisering.

¢ Anvandning endast av apexlokalisatorer utan preoperativ och postope-
rativ radiograf rekommenderas inte, eftersom apexlokalisatorer kanske
inte fungerar korrekt vid alla tillstand. Det ar obligatoriskt att radiogra-
fiskt bekrafta arbetslangden som faststalls med apexlokalisator.

e FOr din egen sakerhet, anvand personlig skyddsutrustning (handskar,
munskydd).

Biverkningar
Inga.
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6.1 Innehall
Kontrollera utrustningens innehall innan anvandning:
Motorhandstycke Motvinkel 6:1 Powerbank
@
Ly >
&p
Matkabel Lappklamma (2 st.)

—

Filklamma (2 st.)

Spraymunstycke av F-typ

D

Silikonskyddshylsa for
motvinkel (2 st.)

Engangsskyddshylsa for handstycke, byts ut efter varje patient (10 st.)

e

Motvinkel med silikonskyddshylsa, matkabel med ansluten lapp-
klamma och filklamma utgdr produktens applicerade delar.
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6.2 Oversikt 6ver X-Smart® Go endomotor

@\ Motorhandstycke

Display

Motvinkel I
Installningsknappar

- Scrolla uppat
- Stall in
- Scrolla nedat

Huvudbrytare

Powerbank -
Laddningsstation

Matkabelkontakt

Fig. 1 : Sedd framifran

Bla LED - Handstyckets
laddningsstatus

Vit LED - H
Powerbankens

laddningsstatus AC/DC-uttag (laddare)

Powerbank pa-knapp -
for att kontrollera
powerbankens
laddningsstatus

Fig. 2 : Sedd bakifran
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6.3.1

6.3.2
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Installning

Ansluta/ta bort motvinkeln

o Satt i motvinkeln pa motorhandstycket, se [» Fig. 3]. Tryck in motvin-
keln helt tills det hors ett klick, sa att den sitter ordentligt fast.

Fig. 3 : Motvinkelkoppling

o Motvinkeln kan roteras 360° sa att displayen alltid ar latt att se.

A

o FOor att avlagsna motvinkeln fran handstycket, dra ut motvinkeln hori-
sontellt ndr motorhandstycket inte &r igang.

Fig. 4 : Avlagsna motvinkeln

Ta pa handstyckets skyddshylsa
Satt pa skyddshylsan pa handstycket.

A Anvand en ny hylsa for varje patient for att férhindra korskontamine-

ring mellan patienter. Ateranvand aldrig hylsorna.

Kontrollera efter applicering att hylsan inte ar skadad.
Ta bort skyddshylsan efter anvandning och kassera den.
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6.3.3 Ansluta AC/DC-adaptern
Valj den adapter som passar till ditt eluttag.

USA/JAP
-kontakt

EUR
-kontakt -kontakt

Lasknapp

Fig. 5 : Adaptrar for laddaren

Skjut adaptern i sparen och dra ner den tills den snapper fast med ett
klickljud. For att ta bort den, tryck ner lasknappen (se [» Fig. 5]) och dra ut
adaptern.

6.3.4 Laddning av batteriet

X-Smart® Go endomotorn &r en batteridriven barbar enhet som drivs av
ett ateruppladdningsbart litiumjonbatteri. Handstycket laddas genom in-
duktiv (tradlés) laddning nar det placeras pa sin powerbank. Batteristatus
visas pa skarmen.

- Full @ - Medel @ - Lag

Fig. 6 : Batteristatusindikator

437 /1400



Dentspl
: Sironcg)y
Nar batteriet i motorhandstycket ar lagt, lyser batteriindikatorn pa skar-
men rott, vilket betyder att batteriet behdver laddas. X-Smart® Go endo-
motorn fortsatter dock att fungera normalt dven vid lag batteriniva, sa att
patientbehandlingen kan slutféras innan enheten stangs av.

Powerbanken ar ocksa en batteridriven enhet som drivs av ett internt
ateruppladdningsbart litiumjonbatteri och fungerar som en laddningssta-
tion for att ladda handstycket genom induktiv (tradlés) laddning. Power-
bankens batteristatus under drift visas pa LED-lampornas status.

A Byte av ateruppladdningsbara litiumjonbatterier far endast utféras
av utbildad servicepersonal.

6.3.5 Laddning av powerbanken

¢ Anslut laddningskabeln till laddningsuttaget pa powerbanken
(se [» Fig. 2]). Anslut laddaren till vagguttaget.

e En vit LED-lampa pa powerbanken blinkar for att indikera att power-
bankens batteri laddas. Nar laddningen ar klar slutar den vita LED-lam-
pan att blinka och lyser med fast vitt sken.

Laddningstiden for powerbanken nar batteriet ar helt urladdat ar cirka
3 timmar.

6.3.6 Ladda X-Smart® Go endomotorn

e Placera X-Smart® Go endomotorn pa powerbanken. Laddningen star-
tar automatiskt om batteriet &r lagt och behdver laddas.

o En stadigt lysande vit LED-lampa pa powerbanken indikerar att den ar
paslagen, medan en stadigt lysande bla LED-lampa indikerar att mo-
torn haller pa att laddas.
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o Under laddning visas batterisymbolen pa motorns skarm (se [» Fig. 7]).
Nar laddningen ar klar stangs motorns skarm och den bla LED-lampan
pa powerbanken av.

)

GG

|

Fig. 7 : X-Smart® Go endomotorn laddas

A Nar powerbanken laddas ska laddaren och powerbanken befinna
sig utanfor patientmiljon (minst 1,5 m fran patienten).

Laddningstid nar batteriet i motorhandstycket ar urladdat: cirka 3 timmar.

e Anvand endast originalladdaren.

e X-Smart® Go endomotorn kan inte anvandas under laddning.

Om batteriet ar helt urladdat och enheten inte gar att starta, kontakta din
distributor for att fa batteriet bytt av en utbildad servicetekniker.
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6.4 Drift av motorn

6.4.1 Beskrivning av motorhandstycket

Huvudbrytare:
- Pa/Av-knappen Display Scrolla uppat-knapp

- Start/Stopp-knapp fér motorn /
/_%//f < = I Installningsknapp

~ = N
Matkabeluttag

Scrolla nedat-knapp

¢ Anslut motvinkeln till handstycket och sla pa enheten genom att trycka
pa huvudbrytaren.

)| [= - E

o FOr att stanga av handstycket, tryck pa knappen for huvudinstaliningar
samtidigt som du trycker pa huvudbrytaren.

@ R

@71 )]
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Nar enheten har startats visas huvudskarmen (efter en kort animering
av logotypen). Statusraden finns i den dvre delen av displayen. Statust-
raden omfattar:

@ Programminnets platsnummer

@ Minne

@ Batterinivaindikator

@ Indikator fér Bluetooth-anslutning
3 Bluetooth &r frankopplat
£ Bluetooth ar anslutet

€3 Bluetooth &r inaktiverat

6.4.2 Installera filen

For in filen i motvinkelns chuck tills det tar emot.

Tryck pa tryckknappen pa motvinkeln och vrid filen forsiktigt tills den 1a-
ser med lasmekanismen. For inat till klick och slapp tryckknappen. Dra
pa filen forsiktigt for att se till att den ar last.

For att lossa filen, tryck pa tryckknappen pa motvinkeln och dra ut filen.

Fil Chucken Tryckknapp

A Innan filen férs in och dras ut maste motorhandstycket stoppas.
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6.4.3 Driftlagen och instédllning av parametrar

X-Smart® Go-enheten har 10 minnesprogram, kategoriserade enligt fol-

jande:
Minne Beskrivning

Forinstallda minnesprogram som innehaller inbaddade filsystem:

P1 WaveOne®

P2 Reciproc®

P3 ProTaper Ultimate®

P4 TruNatomy®

AL Avsedd for elek_tronisk matning; fungerar i laget Apexlokalisator
utan motorrotation.

M1

M2

M3 Anvér)dar.kor)figurerbara m!nnesprogram som mojliggor anpas-

\ia sade installningar och konfigurationer.

M5

For att bladdra mellan enhetens minnesprogram anvander du knappar-
na "Bladdra uppat” (5) eller "Bladdra nedat” (6).

Hall knappen "Huvudinstallningar” (7) intryckt for att komma at och and-
ra parameterinstallningarna for det valda programmet.

WaveOne

For att bekrafta ditt val och ga vidare till nasta parameter, tryck pa
knappen "Huvudinstallningar” (7).
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o For att bekréfta ditt val och avsluta, tryck pa knappen "Huvudbryta-
re” (8.

l Vissa parametrar for inbaddade filar ar instéllda pa de varden som
rekommenderas av instrumenttillverkaren.

6.4.3.1 Lage (endast for anvandarprogrammerbara minnesprogram
M1-M5)

Valj motorns driftlage genom att trycka pa knapparna "Bladdra uppat” el-
ler "Bladdra nedat”:

Lage Beskrivning
Cw Medurs rotation. Enheten kors i kontinuerlig rotation.
Moturs rotation. Enheten koérs i kontinuerlig rotation bak-
CCW at.
* Nér detta ldge anvénds aktiveras ett varningsljud.

6.4.3.2 Hastighet

Stall in filens rotationshastighet genom att trycka pa knapparna "Bladdra
uppat” eller "Bladdra nedat” (hall bladdringsknappen intryckt for att bladd-
ra snabbt).

Hastighet Beskrivning
50-2 500 varv/min | Den endodontiska filens rotationshastighet.

For att bekrafta ditt val och ga vidare till nasta parameter, tryck pa knap-
pen "Huvudinstallningar”.
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6.4.3.3 Moment

Stall in det maximala vridmomentet genom att trycka pa knapparna
"Bladdra uppat” eller "Bladdra nedat” (hall bladdringsknappen intryckt for
att bladdra snabbare).

Moment Beskrivning

Maximalt vridmoment som kan appliceras pa den endodon-
tiska filen:

e 6,0 Ncm for hastigheter mellan 50 och 400 varv/min.

e 5,0 Ncm for hastigheter mellan 450 och 500 varv/min.
4,0 Ncm for hastigheter mellan 550 och 650 varv/min.

e 3,0 Ncm fér hastigheter mellan 700 och 1 200 varv/min.

e 2,0 Ncm for hastigheter mellan 1 250 och 1 500 varv/min.
e 1,5 Ncm for hastigheter mellan 1 550 och 2 000 varv/min.
e 1,0 Ncm for hastigheter mellan 2 050 och 2 500 varv/min.

0,4-6,0 Ncm

A Anvand moment- och hastighetsinstaliningar som rekommenderas
av filtillverkaren.

6.4.3.4 Vridmomentatgard

Valj den atgard som motorn ska utféra om det tillférda vridmomentet pa
endodontiska filen nar det maximala definierade vridmomentet.

Vridmomentatgard |Beskrivning

Frigoring av vridmo- | Filen vander automatiskt riktning tills vridmomentet
ment slapps och atergar sedan till normal rotation.

Filen fortsatter att rotera bakat tills Start/Stopp-knappen
for motorn trycks in.

Backa
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6.4.3.5 Apikal atgard

Valj den atgard som motorn ska utféra nar spetsen pa den endodontiska
filen har natt den apikala gransen.

Apikal atgard Beskrivning

Av Ingen atgard
Filen vander automatiskt riktning tills den dras tillbaka
Backa fran den apikala gransen och atergar sedan till normal
rotatio