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Manual do operador para o iRoot Apex

Minusculo e inteligente Localizador apical

Leia cuidadosamente antes de usar

Guarde este material para futuras consultas



Muito obrigado por escolher o iRoot apex I locator

® A fim de dar a maxima atencdo ao funcionamento do equipamento,
operacao correta e manutengcdo segura, leia atentamente este manual
antes de opera-lo, guarde este manual para referéncia a qualquer

momento.

Aplicagao :

® Este produto € um localizador apical usado para a medicdo do

comprimento dos apicais
Usuério :

® Somente profissionais qualificados tém permissao para usar esta unidade
somente em odontologia.

Classificacado do dispositivo :

® C(lassificacdo por tipo de protecdo contra choque elétrico: dispositivos
Classe |l
® C(Classificagcdo por grau de protecao contra choque elétrico: Peca aplicada

tipo B
® Grau de protecao contra a entrada de agua: IPX0

® Meétodo de esterilizacdo ou desinfeccao: consulte a parte de esterilizacao
no manual

® Grau de segurancga de aplicagao na presencga de uma mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio de éxido nitroso: Equipamento nao
adequado para uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel
com ar ou com oxigénio ou 6éxido nitroso

® Classificacdo por modo de operacéo: dispositivo de operagéo continua
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1. Introduc¢do ao Produto

1.1 Introduc¢ao ao Produto

a) O localizador apical é um equipamento utilizado para medi¢do do
comprimento do canal radicular, auxiliando dentistas na finalizacdo do tratamento
endodontico.

b) Caracteristicas do dispositivo:

c) LCD com Alta resolugdo, amplo dngulo de visdo, as mudancas da raiz do
canal podem ser claramente observadas de diferentes angulos;

d) Baseado na tecnologia de medi¢do de impedancia de rede de mudltiplas
frequéncias, a calibragdo automatica garante que medigdes sejam precisas;

e) Equipado com giroscépio de alta precisdo, alterna o modo de exibi¢do de
acordo com o estado de exibicdo;

f) Transmissdo sem fio bluetooth, livre de cabos longos;

g) Grampo da lima, gancho labial e sonda de toque podem ser autoclavados
sob alta temperatura e alta pressdo. Evita a infeccdo cruzada de forma eficaz;

h) Bateria ndo removivel embutida;

i) Angulo ajustavel, facil de ajustar o angulo de visdo.
1.2 Modelo e dimensdes

Modelo: iRoot apex
dimensdes: 110mm (comprimento) x65mm (largura) x20mm (altura) peso:

185¢



1.3 Componentes

1.3.1 Figura da unidade principal

Figura 1

1.3.2 Acessorios Principais

Figura 3 (a) Figura3 (b) Figura 3 (c)



O sistema iRoot apex é composto pelos seguintes itens:

Componentes Tipo Quantidade
Peca de Méo iRoot apex 1PC
Cabo de medicdo B BMMV2001 1PC
Protetor de Contra-angulo BMFCO0001 3PCS
Gacho Labial BMLHO0001 3PCS
Adaptador BMPAOQ0O1 1PC
Cabo USB BMUCO0001 1PC
Manual de operagdes / 1PC

Se o usudrio quiser adquirir um acessdrio adicional, devera contatar o fabricante, e

ndo pode trocar o acessorio a vontade, caso o contrdrio o risco ndo sera aceito.
1.4 Escopo de Aplicacao

Este produto € utilizado para a medi¢do do comprimento de canais radiculares.
1.5 Contra-Indicacao

Aos pacientes com marcapassos, coclea artificial ou outro dispositivo eletronico
implantdvel, e pacientes que sdao aconselhados a ndo usar o equipamento elétrico
(como barbeador elétrico, ventilador elétrico), ndo é recomendado o uso deste

produto.

1.6 Especificacdes Técnicas

1.6.1 Bateria: 3.7V/1000mAh

1.6.2 Fonte de Alimentagdo: ~100-220V, 50/60Hz

1.6.3 Consumo de Poténcia: <0.6W

1.6.4 Tela: 3.5” TFT Amplo angulo de visdo LCD

1.6.5 Sinal sonoro: O sinal sonoro ird soar quando a lima estiver a menos de 2.2
mm do apice.

1.6.6 Condi¢ao de Operacao:

a) Temperatura Ambiente: +5°C ~+40C

b) Umidade relativa: <80%



¢) Pressdo atmosférica: 70kPa ~ 106kPa

2. Introducgao a fungao

Figura 4 (b)

SO 03y

Figura 4 (a)

2.1 Introducgao a interface de exibicao

2.1.1 Introdugdo aos icones

Mudo (ﬁ Baixo
Médio (@ Alto
Bluetooth sendo inicializado

Bluetooth pronto para conexao .% Bluetooth pronto carregando

ki i K2 1

|| Bluetooth conectado

Duil Indicador de energia da bateria: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%

DBBE Exibicdo de nivel de carregamento da bateria

Modo demonstracao

Teste de conexdo, aparece no teste de continuidade do fio de medigao
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I\\EI=p. @ Este icone aparecera quando os resultados de medicdo estd no dpice

- Este icone aparecera quando os resultados de medicdo estad além do dpice
2.1.2 Introducdo a interface de testes

Figura 5 (a) mostra a lima numa operagio
dindmica no dente em solucdo. Quando ndo
examinada, nenhuma lima; apds deteccdo de
dados, o diagrama esquemadtico correspondente
serd mostrado de acordo com diferentes posi¢oes

da lima no dente; Quando a ponta da lima chega

proxima a raiz do dente, a solugdo do dente

I , - Figura5 (a)
exibird um circulo azul que representa a posicao

de amplificagdo.

A Figura 5 (b) é a drea de exibi¢do ampliada.

|||||¢H‘|

Quando a lima do canal radicular ndo chegou perto
da ponta da raiz, toda a darea do dpice radicular é

cinza. Quando a lima se aproxima lentamente da

ponta da raiz, a escala de cores ird se preencher

Figura5 (b)

gradualmente, o sinal sonoro ficard mais rapido (estado
nao-silencioso); Quando a agulha atingir o pré-ajuste da lima raiz, o sinal sonoro ird
soar de forma mais frequente mostrando que o apical se aproxima; Quando a lima
chega a ponta, um ponto vermelho € exibido abaixo da drea ampliada juntamente com
um alarme sonoro.

A posi¢ao do ponto de setas vermelhas é
a ponta da raiz predefinida. a seta vermelha
estd localizada em uma escala (as setas
vermelhas sdo a Figura 5 (c) localizada na
escala 0 para a fabrica do produto), os resultados da  Picture 5 (c¢)

medicao sdo atingidos ou excedidos nesta escala, exibirdo "APEX" com alarme. O
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método para ajustar a posicdo da seta vermelha é manter o botdo de volume por 2

segundos, e a faixa de movimento é 0 ~ 0.4.

2.2 Funcgoes dos botdes

® O ©

Figura 6

2.2.1 Bluetooth

a) Clicar: Bluetooth ligado/desligado (normal) .

b) Segurar por mais que 3 segundos: Inicializacdo do Bluetooth (primeiro uso ou
impossibilitado de estabelecer conexdo) .

c) Este botdo ndo fuciona no modo demo.

2.2.2 Botdo Volume

a) Clicar: ajustar volume

b) Segurar por mais que 3 segundos: Alterar local do sinal sonoro do &pice,
verificar figura5 (c) .

2.2.3 Botdo Power

a) Clicar quando desligado: Ligar

b) Clicar quando ligado: Ajustar brilho da tela

c) Pressionar por mais de 1 segundo quando ligado: Desligar

d) Pressionar por mais de 2 segundo quando desligado: Entrar no modo demo

e) Clicar ou segurar no modo demo: Sair do modo demo
6



2.3 Funcao Bluetooth

O Bluetooth deste produto pode estabelecer uma transmissdo de sinal sem fio
com o nosso motor endo. Quando conectado, o motor endo pode enviar os dados
medidos via Bluetooth para serem exibidos no localizador.

2.3.1 Primeira conexao Bluetooth

a) Dispositivo: 1 apex locator (iRoot apex), 1 endo motor (iRoot pro) .

b) Ambiente: Certifique-se de que n3o ha interferéncia de outro sinal de
Bluetooth num raio de 5 metros, (Desligue Bluetooth do celular)

c) Ligue o Bluetooth do motor endo. Posicione o localizador apical dentro do
raio de 5 metros.

d ) Ligue o Bluetooth do localizador apical. Quando ativado, ele ira
automaticamente procurar pelo sinal do motor e endo e conectar. Depois de
conectar, a tela exibira o icone de transmissado via Bluetooth.

2.3.2 Conectar novamente

Apds o Bluetooth ou o localizador apical serem desligados, caso precise

conectar o Bluetooth do mesmo dispositivo, ligue o Bluetooth, ndo sendo
necessario inicializar o Bluetooth novamente. Ndo existe relagdo com a sequéncia
de ligagao.

Quando o dispositivo estiver conectado, ligue o Bluetooth novamente e ele
poderd ligar apenas ao ultimo dispositivo conectado; veja referéncia 2.3.1 para
conectar ao novo Bluetooth.

Distancia maxima efetiva do sinal é de 5 metros.

2.4 Giroscopio

Com chip de alta precisao interno, a orientacdo da tela pode ser
automaticamente alterada quando a mesma girada em 80 graus ou mais.
2.5 Introducdo a Carga e USB

Usando um chip de controle de carga de bateria de litio, a corrente de

carregamento pode chegar até 600mA. Existe um leve aquecimento durante o
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carregamento, que é normal. Utilize apenas o carregador original para carregar, ndo
assumiremos qualquer responsabilidade por danos causados por outros carregadores.
A saida USB serve ndo apenas como interface de medicao, como também para
carregar o aparelho. Levando-se em conta a natureza especial e seguranca do produto,
o usudrio ainda pode utilizar o produto enquanto o mesmo estiver carregando.
Como a interface de carregamento e de medicdo é a
mesma, o localizador apical ndo pode operar e carregar ao

mesmo tempo.

3. Instalacao

3.1 Conecte o terminal de medicao

3.1.1 Insira o conector do fio de medicdo no soquete
USB do lado direito da unidade.

[Aviso]:
@ Tenha cuidado ao utilizar o dispositivo, mantenha-o

estavel para evitar choques.

@ A medicdo nao pode ser realizada sem a insercao

correta do conector.
. . . . . Figura 7
3.1.2 Insira o grampo da lima e o clipe labial respectivamente :

nos dois soquetes do fio de medi¢do (Fig7) .

[Aviso]:
Tenha cuidado para n3o puxar o fio enquanto estiver inserindo ou retirando o
cabo de medicdo e o grampo de lima figura 8 (a) . Operagdo correta mostrada na

figura8 (b) .



(a) (b)

Figura 8

3.1.3 Teste a continuidade do fio antes de usar.
a) Ligue a unidade (n3o a versdo demo), Verifique se
a conexdo Bluetooth ndo foi estabelecida.

b) Certifique-se de que a o fio de medigéo inserida na

porta USB estd bem conectado com o grampo de lima e o Figura 9
gancho labial.

¢) Enconste o grampo labial no grampo de lima (Fig 9), quando este icone
for exibido na tela, a conexdo esta normal. Caso grampo de lima ou o clipe labial

estejam danificados, deverao ser trocados.

3.2 Fungao Demo

7z

A Funcdo Demo € usada para demonstrar o movimento da lima no canal

radicular durante a medigdo real, a operacdo € a seguinte:

a) Quando o dispositivo estiver desligado, pressione a tecla liga / desliga por
mais de 2 segundos, o icone b aparecerdA no canto  superior
esquerdo da tela.

b) Depois de entrar na interface de demonstracdo, a tecla Bluetooth ndo

funcionard, vocé pode ajustar o volume do som pela tecla de volume.

c) Pressione o botdo POWER novamente para sair do modo de demonstrag@o.
3.3 Carregando a Bateria
Quando a bateria fica vermelha na tela, isso indica que a carga ndo ¢ suficiente, e
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precisa ser carregada.

3.3.1 O fio do carregador e o fio de teste compartilham uma interface USB.

3.3.2 Conecte o carregador e o fio do carregador, através da interface USB para
carregar.

3.3.3 Caso esteja no modo Bluetooth ou no modo de demonstracdo durante o
carregamento, o icone de exibicao da bateria ficard verde com efeito de animacgdo de
carregamento, se a bateria estiver cheia, o icone de energia ficara totalmente verde.

3.3.4 Ao carregar no modo de deteccio normal, a exibi¢do do status de
carregamento da bateria aparecerd em tela cheia, quando a bateria estiver cheia, estard
em um estado de grade completa e sem alteragao.

3.3.5 O tempo de carregamento total esperado € de cerca de 120 minutos, podendo
garantir o funcionamento do dispositivo em cerca de 5 horas com o consumo miximo

de energia.

4. Operagao do Produto

4.1 Aviso de Operacao

4.1.1 Por favor, leia este manual antes da operacgao.

4.1.2 A indicacdo exibida na tela ndo representa o comprimento ou a distancia
em milimetros ou outra unidade linear. A representacao digital mostra apenas a
agulha se movendo em dire¢do ao apical.

4.1.3 Ao se inserir a lima no canal radicular, o nUmero mostrado na tela pode
aumentar ou, mostrar “OVER”. Neste caso, continue inserindo a lima em dire¢ao
apical lentamente. O display ira retornar ao normal.

4.1.4 Prevenir o erro de medi¢do causado pelo contato de fluidos, das gengivas
e do canal radicular adjacente. Por favor use um sugador fino ou um pedaco de
algod3o esterilizado para tirar o excesso de fluidos antes do teste.

4.1.5 Por favor, escolha a lima correspondente com o didmetro do canal

radicular, se usar uma lima pequena em um canal radicular grande, os digitos na

tela ficardo instaveis.
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4.1.6 O teste de contato deve ser realizado toda vez antes da operagao
(verifique a secdo 3.1.3). Certifique-se de que o contato do grampo do contato da
lima e da linha de medicao esteja em bom estado.

4.1.7 Acessorios de contato com o paciente (grampo de lima, gancho labial e
sonda) podem ser reutilizados, mas devem ser esterilizados por alta temperatura e
alta pressao antes do uso, e o uso é recomendado para ndo mais do que 3 vezes.

4.1.8 Nao desmonte o produto sem permissdao. Uma vez que a quebrado nao

haverd garantia.

4.2 Requisitos de Uso

4.2.1 Medir de acordo com as especificacdes descritas no manual

4.2.2 O profissional dentista deve conhecer a posicdo dos dentes, seus
comprimentos médios e a habilidade para operar o dispositivo.

4.2.3. Cavidade de acesso deve estar totalmente exposta mostrando a polpa.

4.2.4. Um foto de raio X de todo o comprimento da raiz do dente.

4.2.5 A lima endoddntica ndo deve ser nem muito longa e nem muito curta,
para evitar o corte através do forame apical.

4.2.6 Marque um ponto anatomico no dente acometido e anote na ficha do
cliente para futura necessidade. Procure selecionar este ponto pela parte mais
integra da coroa. Esta marcacdo devera ser preferencialmente na borda incisiva de
dentes anteriores ou nas cuspidas dos molares e pre molares. Preferencialmente nas
por¢des mais integras do esmalte e dentina.

4.2.7 Quando ndo houver mais a inflamacdo aguda proxima ao dpice e o
material infectado tiver sido limpo, serd também necessario remover a polpa e o
tecido necrosado.

4.2.8 Os seguintes casos ndao podem ser medidos normalmente:

a) O tamanho da raiz é similar ao tamanho do forame apical.

Nesse caso, a medida resultante do comprimento do canal sera mais curto que o
real devido a hipoplasia do canal. (Fig. 10)

b) Sangramento ou excesso de sangue no forame apical
11



Nesse caso, o excesso de sangue da raiz do canal pode fazer contato com a
gengiva, causando condugdo de corrente e consequentemente resultados
imprecisos de medi¢ao. Pode-se prosseguir com a medi¢do apds o sangramento ter
parado. (Fig11)

c) A coroa do dente estd quebrada.

O tecido da gengiva pode chegar a cavidade em algum ponto de quebra do
dente causando erro de medi¢do por conducdo elétrica. Pode-se prosseguir com a
medicdo apds a coroa ter sido reparada com gesso ou outros isolantes. (Fig 12)

d) Existe uma rachadura na raiz do dente

Nesse caso, a rachadura pode causar fuga de corrente elétrica, que afetara a
precisdo da medi¢do. (Fig. 13)

e) Um retratamento que ja foi preenchido com guta percha

Limpe o material restante no canal da raiz e preencha com um pouco de solucdo
salina antes da medic¢do. (Fig. 14)

f) Existe uma coroa metalica conectada a gengiva

Esta causara imprecisdo quando a lima encostar na coroa (Pic 16)

Figura 12

metal crown

Figura 13 Figura 14 Figura 15
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Algumas vezes os resultados do Localizador Apical e

do raio X ndo serdo condizentes, o que ndo é
necessariamente uma falha do equipamento ou do raio X.
A posicao real do forame apical pode estar levemente
para o lado da coroa do canal. Neste caso, de acordo com

o angulo da foto como na figura abaixo, havera a ilusdo de <\ W

que a ponta da raiz ndo alcangou a ponta do canal. (Figura | 1y apical to the side of the root
16) Devido ao angulo do raio X, a foto as vezes ndo canal crown

mostra o forame apical de forma adequada, ndo sendo

possivel mostrar um posicao precisa do mesmo. Figura 16

4.3 Instrugdes

4.3.1 Por favor insira o plug no soquete na lateral direita da unidade principal, e
ligue o dispositivo. Caso o instrumento esteja normalmente ligado e sem avisos, o
instrumento estd normal. Por favor, consulte a secdo de solucdo de problemas
guando houver algum aviso.

4.3.2 Conecte o grampo de lima e o gancho labial (Fig gfa 9) , este icone
serd exibido na tela, mostrando que a conexdo estd normal, e a medicao pode ser
iniciada.

4.3.3 Pressione o botdo de volume para ajustar o volume.

4.3.4 Coloque o gancho labial no Idbio do paciente, e certique-se de que este faz
contato com a mucosa como eletrodo de referéncia (Fig. 17) .

4.3.5 Prenda a lima no grampo de lima e aproxime-o do dpice. Havera um sinal

sonoro continuo quando a distancia for menos que 2.2mm (Fig. 18) .

lip file clip

lip hook

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

2. Grip the needle file.

3. Loosen the hand.

Figura 17 Figura 18

[Aviso]:

a) a)Quando a lima se prender no canal, segure a parte superior metalica

(perto do canal radicular no cabo da lima). Se vocé segurar o parte inferior
13



(Iamina ou parte moével), ele desgastard a parte de metal da lima e a parte de
resina. (Fig 19)

b) Ao medir o comprimento do canal radicular, ndo usar nenhum outro
instrumento diferente de uma lima endodéntica.. Se vocé operar o dispositivo sem a
luvas, isso causara vazamento e o resultado da medic¢do sera impreciso. Sendo assim,
utilize a lima e lembre-se de ndo tocar as partes metalicas com os dedos.

c) Por favor n3o desgaste o grampo de lima. O desgaste pode ocasionar em
medicdes imprecisas.

d) Tenha como referéncai a figura 20 (a) para prender a lima, na figura 20 (b)
a medicdo ndo pode ser feita de forma adequada.

4.3.6 Quando a lima atingir o apice, ajustar o cursor da lima para o ponto de
referéncia (quina incisiva ou quina da fossa do dente). Puxe entdo lima do canal, e
mega o comprimento da ponta da lima até cursor. Este sera o comprimento de
trabalho do dente.

4.3.7 Os componentes que entram contato com o paciente devem ser
autoclavados em alta temperatura e pressao. A carcaga e o fio de medicdao deve ser
limpo com alcool 75%.

4.3.8 Pressione o botdao POWER por mais de um segundo para desligar o

aparelho, o dispositivo serd desligado automaticamente apés 10 minutos sem

operagao.
root needle file metal part of
e file clip V X
handle of the g 87
root needle file m——li (EH /fﬂp{i
7 \: |

.N{' |-}
incision part and the moving part (a) ‘ / (h) I|
(avoid gripping on this part ) I

Figura 19 Figura 20
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5. Resolugdo de Problemas

Problema Verificar Solugbes
Se ok: conecte o fio de
carregamento para verificar se
» . . ele estd ligado, se ndo em 2
) Verificar se o dispositivo
Sem energia segundos, por favor, remova a

esta danificado

linha de carregamento
imediatamente.
Se ndo: nao faca isso.

Ndo é possivel
realizar medi¢ao

Verificar se ha conexao
Bluetooth

Se o Bluetooth estiver
conectado, a tela exibird os
dados recebidos do Bluetooth e
ndo pode exibir os dados
medidos. Desligar o
Bluetooth, medicdo voltard ao
normal

Verificar conexdes e
integridade dos cabos

Verifique se todas as conexdes
estdo adequadamente
protegidas. Toque o eletrodo
contrdrio no suporte da lima
para verificar a condutividade
do cabo da sonda.

Falha de
calibragao do
display

Se ligar a unidade
normalmente e exibir
"Falha de calibragao", por
favor, pressione a energia
para sair, se nao, o
dispositivo pode ser usado
normalmente

Por favor note, se nesta
situagao, houver algo errado
com o circuito interno, a
medi¢do ndo sera precisa, entre
em contato com seu
revendedor para resolver este
problema

Bluetooth estd
ligado mas ndo
conecta

Se a exibicdo Bluetooth
estd normal ou ainda n3o
conectada

No primeiro uso o Bluetooth
precisa ser inicializado,
pressione Bluetooth por mais
de 3 segundos, o Bluetooth
demorard um periodo curto
para inicializar. Caso ele
permaneca sempre no estado
inicial, deve haver algo errado
com o Bluetooth

Se o dispositivo ao qual se
deseja conectar esta ligado

Se nao for a primeira conexao,
ligar o Bluetooth do outro
dispositivo, o mesmo ird

15




conectar automaticamente por
favor tenha
2.3.1 como referéncia

Sem som

Se o som esta desligado

Ligue o som.

Problema

Verificar

Solugdes

O indicador de
comprimento do
canal reage
exageradamente
ou estd muito
sensivel.
(medidas muito
curtas. Precisao
ruim. Resultados
errdneos)

O indicador de
comprimento do
canal reage
exageradamente
ou esta muito
sensivel,
(medidas muito
curtas. Precisao
ruim. Resultados
erroneos)

Ha sangue ou saliva
transbordando da abertura
da coroa?

Sangue, saliva ou solucdes
guimicas que transbordam e
vazam para dentro da coroa ou
da gengiva cervical podem
causar curto circuito. Limpe
todos os fluidos que sejam
visiveis.

O canal radicular esta
cheio de sangue, saliva ou
solugdo quimica?

A barra indicadora de
comprimento do canal pode
repentinamente pular para
“OVER quando quebra a
superficie de liquidos dentro do
canal, mas retornara ao normal
na medida em que se aproxima
do apical.

A superficie do dente estd
coberta de residuos ou
solugbes quimicas?

Limpe toda a superficie do
dente

A lima esta tocando o
tecido da gengiva?

Fard com que o a barra de
indicagao de comprimento do
canal pule para “OVER”.

Ha tecido da polpa dentro
do canal?

Uma medicdo precisa ndo pode
ser obtida caso haja uma
grande quantidade de tecido
dentro do canal.

Ha superficies préximas
infectadas com céries?

Caries nas superficies préximas
podem permitir a passagem de
corrente para o tecido da
gengiva e possibilitar a medicado
do comprimento do canal.
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Ha sangue ou saliva
transbordando da abertura
da coroa?

Sangue, saliva ou solugdes
guimicas que transbordam e
vazam para dentro da coroa ou
da gengiva cervical podem
causar curto circuito. Limpe
todos os fluidos que sejam
visiveis.

O canal radicular esta
cheio de sangue, saliva ou
solugdo quimica?

A barra indicadora de
comprimento do canal pode
repentinamente pular para
“OVER quando quebra a
superficie de liquidos dentro do
canal, mas retornara ao normal
na medida em que se aproxima
do apical.

Problema

Verificar

Solugdes

O indicador de
comprimento do
canal reage
exageradamente
ou estd muito
sensivel.
(medidas muito
curtas. Precisao
ruim. Resultados
errdneos)

Ha alguma lesdo no apical

Foramen através da absorcdo e
uma medida precisa ndo pode
ser obtida.

O suporte de lima estd
guebrado ou sujo?

Troque ou limpe o suporte de
lima.

O cabo de medicdo esta
danificado ou com mau
contato?

Conecte os dois terminais do
cabo de medicao, a tela mostra
um curto circuito, e o laco de
medicdo ndo esta anormal.

O indicador se
move apenas
quando muito perto
do apical

A raiz do canal esta
bloqueada?

O indicador de comprimento do
canal retornara ao normal
quando a lima atingir a
constricao do apical.

O canal esta muito seco?

Molhe o canal com perdxido de
hidrogénio ou solug¢do salina.

Lima pequena em um
canal largo.

Escolha a lima com tamanho
correto.
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6. Limpeza e desinfecgdo
6.1 Limpe a unidade principal e a linha de medicdo com um pedago de gaze
umedecido com etanol.
6.2 A limpeza com solugdo quimica pode causar danos na unidade e na linha de
medicdo.
6.3 0 gancho labial, o porta-lima e o cabo da sonda devem ser esterilizados sob
alta temperatura e alta pressdo antes do uso (Esterilizacdo a vapor a 121 ° C
(250° F)por 20 minutos, esterilizacdo a alta temperatura ndo pode exceder
135° C(275° F)).
6.4 A cabo de medicdo ndo deve ser esterilizado sob alta temperatura e alta

pressao.
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7. Armazenamento, manutenc¢do e transporte

7.1 Armazenamento
7.1.1 produto deve ser manuseado com cuidado, longe de fonte de calor e
armazenado em local seco e ventilado.
7.1.2 Ndo coloca-lo em contato com materiais toxicos, corrosivos, inflamaveis ou
explosivos.
7.1.3 O produto deve ser armazenado em um espac¢o onde a umidade relativa
ndo seja superior a 80%, a pressao atmosférica seja de 70kPa e a temperatura
seja de -10 C+50 C.
7.2 Manutencgao
7.2.1 O produto ndo inclui acessorios para reparo proprio, o reparo deve ser
realizado por pessoal autorizado ou assisténcia técnica autorizada.
7.2.2 Mantenha o produto em local seco.
7.2.3 Nao arremesse, bata ou cause choques no produto.
7.2.4 Nao manche o produto com pigmentos.
7.3 Transporte
7.3.1 Impactos excessivos devem ser evitados no transporte. Coloque-o com
cuidado e levemente, com lado correto para cima.
7.3.2 Nao coloque junto com mercadorias perigosas durante o transporte.

7.3.3 Avoid Evite sol, chuva e neve durante o transporte.

8. Protecdao Ambiental
A unidade principal assim como as baterias ndo devem ser arbitrariamente
descartadas. O usudrio deve contatar o fornecedor para descarte legal de acordo

com as normas ambientais e regulamentagdo.

9. Pds Venda

A partir da data de venda deste equipamento, de acordo a garantia, o reparo
deste equipamento sera feito sem custos. Ver cartdao de garantia.

19



10. Instrucdes de Simbolos
c € E Conforme a Marcacdo CE “Diretiva para dispositivos médicos 93/42/EEC”.

ﬁ Siga o procedimento de descarte de equipamento elétrico e eletrénico (WEEE)

— Diretiva (2002/96/CE) para descarte do produto e acessorios.

|:| Equip. Classe Il, duplamente isolado, requisi¢cdes legais da IEC-60601-1

* Tipo B
Protecdo particular contra choques elétricos

Ver Manual Operacional

Fabricante SN Numero de Série -—=

Corrente continua

Data de Fabricagao Representante autorizado
EC REP

A Consultar documentos acompanhantes (manual do usuario)

na Comunidade Européia
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11. Declaragdo EMC

1) Orientagdo e declaragdo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

Orientagao e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O localizador apical da iRoot destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do

iRoot apex deve assegurar que é usado em tal ambiente.

L. . Emission test Conformity Electromagnetic Environment -
Emission test Conformity .
guidance
O aparelho usa energia de RF apenas para sua fungdo interna.
o Grupo 1 Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e provavelmente ndo

Emissées RF CISPR 1 . o ) L .

causarao interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

O iRoot apex € adequado para uso todos os estabelecimentos,

Classe B incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente
Emissdes RF ClI SPR 1 conectados a rede publica de fornecimento de energia de baixa tensao
Emissdes de Harmonicos o A que alimenta edificios usados para fins domésticos
asse

IEC61000-3-2
Flutuagao de tensao/ emissoes Conforme
flicker IEC 61000-3-3

2) Orientacdo e declarac¢do do fabricante - Imunidade eletromagnética

Orientacéao e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O iRoot apex destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do iRoot apex

deve assegurar que é usado em tal ambiente.

Teste de
. IEC60601 teste leve Conformidade Leve Guia — Ambiente Eletromagnético
Imunidade
Os pisos devem ser de madeira,
Descarga cimento ou ceramica. Se os pisos forem
. + 6kV contato + 6kV contact .
eletrostatica (ESD) cobertos com material sintético, a
+ 8kV ar + 8kV ar ) ) )
EN 61000-4-2 umidade relativa devera ser de pelo

menos 30%.

Transiente elétrico

rapido / estouro,

+ 2 kV para linhas de
transmissao + 1 kV

+ 2 KV para linhas de

A qualidade da rede elétrica deve ser a de

um ambiente comercial ou hospitalar

IEC para linhas de transmissao tio
ipico.
61000-4-4 entrada/saida P
A qualidade da energia da rede deve ser a
Surto IEC ) ) ) ) ) ) )
61000-4-5 +1 kV modo diferencial | +1 kV modo diferencial | de um ambiente comercial ou hospitalar

tipico.
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Queda de tensao,
short interruptions
and voltage
variations on
power supply input

<5% U

(> 95 % queda em Ur)
para 0.5 ciclos

40% U~

(60 % queda em Ur)
para 5 ciclos

<5% U170 % Ur

(30 % queda em

<5% Ur

(> 95 % queda em Ur)
para 0.5 ciclos

40% U~

(60 % queda em Ur)
para 5 ciclos
<5%Ur70 % Ur

(30 % queda em

A qualidade da energia da rede deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o usuario do IRoot apex precisar
de operacao continua durante as
interrupcdes da rede elétrica, é
recomendado que o IRoot apex seja

lines Ur) PARA 25 Ur) para 25 ciclos ) ) _
alimentado por uma fonte de alimentagcao
IEC 61000-4-11 CICLOS <5%Ur o )
ininterrupta ou uma bateria.
<5% U (> 95 % queda em Ur)
(>95%qquedaemUr) | para 5s
para5s
Frequéncia da
Rede  (50/60 Os campos magnéticos de frequéncia de
3 A 3 A/ energia devem estar em niveis
m m
Hz) ~ Campo caracteristicos de um local tipico em um
magnético ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-8
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Orientacéo e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O iRoot apex destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do iRoot apex should

assegura que € usado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

IEC60601 Teste Nivel

Nivel de

Conformidade

Guia — Ambiente Eletromagnético

Equipamentos de comunicagdo RF portateis
e mobveis ndo devem ser usados nas
proximidades de qualquer parte do
localizador apical, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada
calculada a partir da equagédo aplicavel a

freqliéncia do transmissor.

Recommended separation distance

RF conduzida

3V(Valor efetivo)

3V(Valor efetivo) q  —lafe
GB/T17626.6 150kHz~80MHz
Radiated RF 3V/m . \/5
a - 80MHz~800 MHz d
GB/T17626.3 80MHz~2.5GHz 3V/m
=2.3p 800 MHz~2.5GHz

P——Onde P é a poténcia maxima de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com

o fabricante do transmissor;
d ——d é a separagdo recomendada
distancia em metros (m)

As intensidades de campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinado por um
levantamento de local eletromagnético,
devem ser menores que o nivel de

conformidade em cada faixa de frequéncia.
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NOTA: Ur é a tensdo CA da rede antes da aplicagao do teste de nivel.
NOTA 1 : A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2 : Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgao
e reflexdo de objetos, pessoas e estruturas.

a) As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagdes base para telefones de radio (celular / sem fio) e
radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa de
local eletromagnético deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o iRoot apex € usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o apice da iRoot deve ser observado para verificar a operagao
normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou realocar o
iRoot apex.

b) Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/ m.

3) Determine a fungao do desempenho bdsico

Este produto é utilizado e indicado exclusivamente para uso odontolégico,
para a medicdo do comprimento do canal radicular.

4) O equipamento nao é previsto apenas para locais protegidos, pois ndo é um

equipamento de assisténcia vital

Recommended separation distance between Portable and mobile RF communications equipment and

apex locator

O localizador de apice destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagoes de RF
irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do localizador apical podem ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima do RF portatil e mével de acordo com a poténcia maxima de

saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do

Poténcia de saida maxima nominal do transmissor (em metros) Metros [m]

transmissor Watts [W]

150 KHz ~80 MHz

d=1.2,/p

80 MHz~800 MHz

d=1.2/p

800 MHz~2.5 GHz

d=2.3,/p

0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

transmissor.

pela absorgao e reflexdo de objetos, pessoas e estruturas.

Para transmissores classificados em uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de
separagado recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacao aplicavel a freqliéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts ( W) de acordo com o fabricante do

NOTA 1 : A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 : Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada

Nota de Alerta
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Alerta/>

® O localizador de apice tem cuidados especiais em EMC, deve ser
instalado e usado de acordo com a especificacdo de compatibilidade
eletromagnética.

® Equipamentos de comunicacao por RF portateis e méveis podem afetar o
uso do localizador apical.

® Certifique-se de utilizar cabos produzidos e de dimensionados pelo
fabricante.

® O localizador apical ndo deve ser utilizado empilhado ou préoximo a outro
equipamento, se o uso adjacente ou empilhado for necessario, devera ser
observado e verificar se funciona normalmente.

® Ao utilizar periféricos especificos. Evitar o uso de equipamentos nao
especificados, de outra forma um baixa performance de EMC pode ser
causada.

® Realize os testes funcionais do equipamento antes do uso. Se os valores
indicados nestes testes estiverem em desacordo com os valores definidos,

a leitura pode apresentar resultados imprecisos.

12. Declaragdo

As imagens sao apenas para referéncia, os direitos de interpretacao final
sao reservados ao fabricante. O desenho industrial reivindicou a patente,
qualquer copia deve assumir responsabilidades legais.

Para data de producéo e validade, favor verificar o rétulo do produto.

Batch number of printing: ARCM2007
Specification preparation date: 2019/04/30
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Cartao de Garantia
Caro usuario:
Quanto a garantia:

1. Nés oferecemos 1 ano de garantia para o produto iRoot apex(exceto bateria e

acessorios).

2. As seguintes circunstancias tiram o direito a garantia:

a) Uso do produto que ndo segue as recomendacgdes passadas no manual do
usuario;

b) Desmontar o produto por contra prépria;

c) Alterar a nota ou sem nota fiscal.

3. Preencha as seguintes informacbes, e envie-nos com o produto.

Nome do Usuario:

Telefone:

Endereco:

Descricao do Problema:

(Informacoes como: Quando, Onde e Como o problema ocorre. Quantas

vezes ele ocorreu.)
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