*2011-Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

e DISPOSICION N 68 0 7

BUENOS AIRES, 04 OCT 201

VISTO el Expediente N© 1-47-12514-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca,
GC, Nombre descriptivo: Localizador de apice (con pieza de mano de baja
velocidad opcional) y nombre técnico Instrumentos Manuales Dentales para
Endodoncia, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado, por Grimberg Dentales
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
~ misma.

; ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-510-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

(}tiﬂ%uese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-12514-11-5 ﬁ\J ﬂ‘ L
DISPOSICION No -

6 8 0 7 Dr. OTTO A, ORSINGHER
ro SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Localizador de apice (con pieza de mano de baja velocidad
opcional)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-662 - Instrumentos
Manuales Dentales para Endodoncia.
Marca: Root ZX
Modelo/s: Root ZX Mini = Root ZX II médulo de conductometria - Root zZX II
médulo de pieza de mano de baja velocidad.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Localizar los apices dentarios.
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: J. Morita Mfg Corp.
Lugar/es de elaboracion: 680 Higashihama Minami - cho, Fushimi-ku, Kyoto,
612-8533 Japén.
Expediente N°1-47-12514-11-5
pIsposicion e 6 8 () 7 W s by
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

e,

o
R ~ N
; - |

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTCOR
ANM.A.T,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12514-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T néo ; adica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
% ...... QG , Y de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizé6 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Localizador de apice (con pieza de mano de baja velocidad
opcional)

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-662 - Instrumentos
Manuales Dentales para Endodoncia.

Marca: Root ZX

Modelo/s: Root ZX Mini - Root ZX II mddulo de conductometria - Root ZX II
modulo de pieza de mano de baja velocidad.

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: Localizar los apices dentarios.

Condiciébn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1. Morita Mfg Corp.

Lugar/es de elaboracion: 680 Higashihama Minami - cho, Fushimi-ku, Kyoto,

612-8533 Japon.

Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-20, en la Ciudad
de Buenos Aires, aUI*UCTZ[m, siendo su vigencia por cinco (5) afios

a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 -
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJNM. AL



Buenos Aires - C.P. C1414AZJ

ARGENTINA é -
Tel. / Fax: (5411) 4777-2022 o
Fax: (5411) 4773-2318 R

DSV ISRy dlotecnico@orimbergdentales.com
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PROYECTO DE ROTULO

J. Morita Mfg. Corp.

Localizador de apice

Nombre del producto: (segin corresponda)
ROOT ZX mini
ROOT ZX lI- médulo de conductometria
ROOT ZX lI- modulo pieza de mano de baja velocidad

Namero de Serie: Ver embalaje
Instrucciones de uso: ver manual adjunto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 20
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en Japon
Elaborado por: J Morita Mfg. Corp. 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-

8533 Japon

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Codigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

NTALES S A
‘anina Lardezo
la - Apoderada legal

CGIRIMBERG
Farm Latig
Ihrectora



ANEXO lIi.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ROOT ZX mini

ROOT ZX Il médulo de conductometria

ROOT ZX Il médulo de pieza de mano de baja velocidad

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-20

6807 -.

DAY

T
LN
i

PR S

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por: J Morita Mfg. Corp. 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-8533 Japon

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Cédigo Postal:
C1414AZ), Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14 444

ROOT ZX mini: Localizador de apice.

ROOT ZX II: Localizador de 4pice y pieza de mano de baja velocidad (El modulo de pieza de mano de baja
velocidad ROOT ZX Il debe conectarse al médulo de conductometria ROOT ZX 11, que se vende por separado.
Este dispositivo no puede utilizarse como unidad independiente).

El usuario (p. €., el hospital, la clinica, etc. ) es la parte responsable del mantenimiento y el uso adecuado del
médulo de pieza de mano de baja velocidad ROOT ZX I1.
Unicamente los odont6logos y otros profesionales con el permiso legal adecuado pueden utilizar estos dispositivos

médicos.

La msyora de los problemas de funcionamients y mantenimiento se produncen por no prestar la stencicn
adecuads a Ias precanciopes de seguridsd basicas y o prever ] peligro de accidente.

La mejor maners da evitar problemas y accidestes gs previendo la posibilidad de peligre y utilizando la uaidad
segan Jas recomendaciones del febricante.

En primer lugsr, lea detenidamenie todas les precsuciones e instrucciomes reiatives a In seguridad v Ia
prevencion de accidentes ¥y, a continnscién, utilice &1 squipe con la mayor precancion posible pana evitar
dafiarlo o lasimar al pacienta.

GRIMBERG DEATALEN S A
tarm Liliang Yamina Lardozo
Pnrectons teenigdf - Anoderada lopal
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ROOT ZX mini

- - Portalimas
... Contraelectrodo

Ty

- Botén de seleccidon

" Botén de ancendido

Puerto de salida de datos

Cable de sonda {para transmitir los datos de |a pantalia)

Repuestos

Cable de " Portalimas (3).

—=| 7] |e—

ias aicalinas (3) | Portalimas largo (opeional)

(pilas LRO3, esto es, de
tamafioc AAA)

GRIMBYERG DENTALES S A
Hama Yanine Uardozo

Fadeenia - Anoderada lega|
MN R {4444
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Pantalla Principal

6807 4

[ Volumen del sonido
apagado, bajo, alto

Indicador de la energia de
las pilas

Este grifico indica la energia
que quedn en las pilas.
Cambielas cuando el
indicador ~ comience a
parpadear.

/N ADVERTENCIA
Na nillice nunca la anlded
sf el indicador de
allmentacion de las pilas
purpadea. Es posible gue {a
wnidad no Juncione
correciemente st {r
alimentaciin de ias pilas es
baja.

Barras indicadoras de la
iongitud del conducto

/N ADVERTENCIA

Las tecturas del mredidor |,
2y & do se correspanden
cont {u distncia real y deben
ntilizarse fnicamente coma
estimaciones,

¥ Cuande quede muy poca
energia en las pilas, sonara
una alanna y la unidad se
apagard automaticamente.

*La wmdad se apagard
automdticanmente si no se
teiliza durante 10 minutos.

[ Botén de encendido |

Botén de seleccién

Barra intermitente

[Pantalla de informaciér] U:i_lice _esta linea cm]no
— - ) estimacion para as
' Eﬂ};f?ﬂ"‘ (hgm t;'lel;dﬂ co.uduch?) ) I mediciones  del  conducto
tunere de la bamra intermitente en la radicular
memoria

= Durante la medicion (lima en el conducte):

Numero de barras que quedan para alcanzar - - ..
que q pard Usela como estimacién de

fn band intermitente algmm  punte  intermedio
» Cnande se fija 1a posicidn de 1a bara infermitente:
ya po dentro del conducte.

Posicion de la barra intenmitente

ROOT ZX 1l —- médulo de conductometria

Mdédulo de conductometria

antalla de cristal liquido

Boton de configuracién

Botén de seleccién

Botdn de modo

GRIMBERG DEMTALPS S A

Farmy T iltans Yéone € ardazo

Poralimas Diectora ieens g
| —, / e
kt‘a \

- Contraelectrodo (fijacién al labio o ﬂ ica vz

Aiderada fop
14544

i
)
N




Repuestos 4 ;

Pantalla Principal

Yolumen del sonido
Banalindicadoradela  apagado, bajo, alto Indicador de la onergia de las pilas

Este grafico indica la energia
que queda en  las  pilas.
Cambielas cuando el indicador
comience a parpadear.

M ADVERTENCIA

= No wtifice aunca la unidad si
el indicador de fo energia de
las pilas parpoden. Lo unidod
ne funcionarsi cerrectamenie
si se estdr agotando las pilas,

* El indlcador de energia de
las pilas tamblén aparece
caando se conecta el mndédulo
de pleza de mano de baja

velocidad.
Medidor Linea aplcal
* Los nameros 1.2 v 3 no Utilice esta linea como estimacion
representan la longitud en para las mediciones del conducto
miliinetros. radicutar. Puede situarse en cualquier

Ingar entre 2 y Apex (Apice).

Memoria (M1, M2 y M3)
Consulte la seccion “Configuracién
v modificacidn de la memoria™
para wi4s detalles.

GRIMBERG DENTAKES S A
¢ Farms [iang Ya “ardoco

Botdn de modo Boton de configuracion

C‘j/ 4722
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ROOT ZX Il - médulo de pieza de mano de baja velocidad -

El modulo de pieza de mano de baja velocidad se wtiliza como motor de baja tension y como unidad base para
otros aparatos dentales electronicos.

Pantalia de cristal liquido
Mabdulo de pieza de mano de baja velocidad (azul)

Médulo de conductometria

(se vende por separado) Adaptador de CA

Cabie dge la
pieza de mano

Micromotor
Contraelecirode
{accesorio del médulo
Contraangulo de conductometria)

Interruptor de pie

* Conecie maduto de pieza de mano de baa velocidad al médulo de conductometria.
* El modulo de pieza de mano de baja velocidad no puede ulslizarse como wnidad independiente.

Repuestos

10

LIS S A
Cerdozo

CIRIMBERG DEN
Faror it Yag

1

2 |emeria 8 | ierrupaor de pie

31 | Amimar @ | Soporie para i pieza de mang NTALES S.A
4 | Comxinguio 10 | Funda de plisico {500) m0a Cardozo
5 | Adaptador de CA{1ZOV) Chica

s m%tm

(/ 5/22



680 )

Dantalla de cristal Bquide ¥ botones
Tietnpo de parada del motor pard L inversién apicsl Yolumen del sonido
0,025t .05 Q1 171 (41 1 epeado Agagado. bajo y alio
La roacion de 12 litia pare duraste o " energi i
Zetape 1atheado anted de 2ot 2 seando caTan0. Indicador de energia de ia bateria
Indicy la cargs festangp,
) ) AnoTA
Barra mdicadora de I lonqitud del conducto s Cargue fa basrie cxende o) indiendor muesee imicemann s dos
\ ity beoras.
Madid + No woe la nuidad 5i eud parpadoends o indicador de carpe de I
Doseri. ER ¢33 cirexxtiticias, of mony e fnciondnic
* Lot pimercs , 7 v 3 0o papmesennag s
jompitad en milimetros.
. " . Lo
Linca del por de foraion \ apicsi o control dé parada

11 epciones de inversiou sumptica del per de torsics.

La avenion sl par de radn tmbin pusde desactivans.

El ety inviteh Sotcmitic amenie of entido de Is miachs cuapdo o par supan
o Emine sxpacificado.

Convalie It A NOTA sobze I confiprncion dal par de torsion de L pigma 13
Si s¢ encienden todas Les limess del par de ronion, se desactiva Is Repeciva

Configurs b miided pacs que inviets ol seatido de b rotacion o pan
quE deteaza In lima cuando s prnsa de esta liepwe 1 In posicion
aspacifionda per In bimes apical.

funcide de smverside.
ANOTA
A S ¢ icimdan: sodles los Sinats Sl pev di sorviin, & mnce ng evrari of seniido de

Controles dé rotacion de la fima cerca dei foramen apical
Rajestizaciis - A medide que sé ocesva 4] forsinen apicsl, b
hms gus 3 mesor velocidad pam qut of

in roncivn, imdapamibemomnic del por gue s apligne. En £ Otse, COmpriaie que mmsum ] )
B liver o 3¢ haye enpemchade in oF conilncic ¢ s R roee. Normal <L bma girs ¢ s vetocidad especifoacs, incinse
cerca de] formmes apical

Velocidad de rotacién
12 relecidad se poeds fjar e 0, 150, 200, 250, 300, 400, 300. $00 ¥ 800 pm_
Conults “Coufigursciae y modificacion de 1= memesia™ ea I pégina 13.

* La velocided de rotacién mvertda &1 igual a la
valocidsd especificads. (51 se welaccionsn
£00 pm, 13 velocided da romcife myetids 25
e 800 1pm )

Modo manuai
A ADVERTENCIA Este moda perite eppleas It vaidad fwera dal cozdocts radicaln,
+ Comprashe que e opore;on i veioculed o le pamale o) meder ke dompudl del (Viase 1a piging 20 pare sbrener mis inforeacida
sovdnes rasdiealar,
Bk de Boitere Soidnde Bokon g
eondlc  modd  eection  conkguacon
Si o indicador “spm” esti eocendido, I lime giru ¢ B velociisd ANOTA Linea apical
&@Mﬂiﬂ@ﬁﬁWP@"““ﬁh“ o P oy dosomes frmamsamiz. Si b bones Utitice evta Emez como un valoe estimado de f2 longibad de tabajo del
‘pa” sa e ":lm disminaye 2 i 3¢ imcrelicn puivadis derae of Somps condncw radiculac. Poede simarse e cuslyuier bugar epe 3 § Apex
medida que sumenta s cargs sficiwts, i Ja pesiilidad d gur we (Apial Lo Eosa ve detisne ssomiticamente 5 v iaviens o semide de
JRRCHTNR AU 3 SR KR 3000, ¢ Toteciits cuntds b puzts icxuza ests Tmea (Fncion de inversica apical
swwomitics). Cosado se irvierts o] umtide de ¢ roterion de L toms sneps
Memoria (M1, M7 y M3 ademids 4 pitido conrious.

Consmite b seccida “Configaracin ¥ modificaciou de b memoria™ prom mas detalles, * Use esua linex come vador estimado Para la ot Kz,

* No se moestan 3l medit ol condacie ndicalar con 8 micromater canecisds. Cou of
micremotor descensciada, M, M2 y M3 rpresentaria las memeries del modulo de
conductometria ¥ oo B memorisy G¢) wodoly de pieza de oano de bajn velocidsd
Consulte el manna] de mstracciones del mddule o copductotTis,

ANOTA
+ Cadz wemaria semdri sis propies valorss dv confipurecin.

ROOT ZX mini y ROOT ZX Il - médulo de conductometria

s Introduzca el conector del cable de sonda totalmente en el conector hembra que se encuentra a la izquierda del

equlpo
e
ANOTA

* Aseghirese de conectar los colores del portalimas y del
contraelectrodo a los colores correspondientes del cable de
senda.

Coneclor tel cable
de sonda {blanco}

¢ No se podran realizar mediciones si se han conectado al

Coneclor det ;
reves.

portalimas (gris)

(:RWIBI RG OENTALE:
arei Iotyny Yanine

® Pulse el botdén de encendldo para encender la unidad. La imagen aparecera en la pantalla L@QMP
* El instrumento se apaga automaticamente si no se utiliza durante 10 minutos,

e Compruebe que el cable de sonda esté conectado correctamente al conector hembra.
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e Compruebe que el portalimas y el contraelectrodo se encuentren conectados correctamente al cable de sonda

® Toque la parte metalica del portalimas con el contraelectrodo. Compruebe que todas las barras indicadoras de!
medidor se iluminan en la pantalla.

Contraslectrods

e /
/

Contacto
del
portaiimas

Compruebe el funcionamiento del equipo mediante el verificador una vez por semana.

¢ Pulse el botdn de encendido para encender la unidad.

& Introduzca el verificador en el conector hembra del cable de sonda.

s Compruebe que la indicacién del medidor se encuentra dentro de un intervalo de 3 barras por encima o debajo
de 1.

¥

v
Debe estar dentro .
de este intervalo

ROOT ZX mini

1. Seleccionar la barra intermitente memorizada

nit_, . n Método ‘
it L Pulse el botén Sel de seleccién. Cada vez que lo pulse,

T [ cambiara la memoria seleccionada en la secuencia 01 — 02 —
03 y luego de nuevo a0l. Cuando se seleccione dicha
memoria, aparecerd la baira intenmnitente fijada para cada
menioria. La mremoria seleccionada cuando la unidad se
apaga es la que se seleccionara cuando vuelva a encenderse.

3. Barra de memoria

2. Fijar la barra intermitente ) . .
La barra de memoria se puede fijar en cualquier lugar hasta

La baira intenwitente se puede fijar desde el 2 hasta la la posicidn Apex.

posicién Apex (0). o Durante el tratamienio, puede fijarse para marcar un punto
Utilicela como una estimacion de la longitud de trabajo del interesante dentro del conducto, como el inicio de alguna
conducto. curva, uaa cierta distancia hasta el dpice o el punto en que
debe cambiarse el tamafio de la lima para el alargamiento.

Alres de introducir 1a lima. v manleniendo pulsado el boton
de encendido, pulse el boton Set de seleccion. Cada vez que
pulse el boton Set de seleccion, la barra intermitente se . - . :

> s . by Y comenzard a parpadear oua barra a uma  velocidad
desp lw‘“? una pasicion hacia la posicion Apex. La posicion ligeramente menorI:me la barra intennitente principal. Esto
$€ Iemorzara automatcaniente. no cambiaré el punto en el que se active lo alarma.

Intioduzea la lima hasta el punto deseado y pulse a
continwacién el boton Set de seleccion. De esta forma,

Alfb s S A

Ao

GRIMBERG DN
Furm Lalwana Yagfoe

Py uf
Dhirectors eenica FApuerada s

7722



L.a barra de

Posicion memoria empieza

de la lima a parpadear
Parpadea \

ROOT ZX Il -~ médulo de conductometria

Use el boton Mode de modo para seleccionar M1, M2 o M3. Use el botén Select de seleccion para seleccionar el
volumen del souido y la linea apical Use el botén Set de configuracion para establecer el contenido de la
memoria.

Pulse el boton de modo para | Pulse el botén de seleccién para | Pulse el botén de configuracion
seleccionar la memoria. seleccionar el elemento. para establecer el contenido de la
memeria.

{La pantalla parpadeasd dwante wios
inistantes.}

@ Pulsar @ Pulsar Pulsar

Ml Medicion del ) )
i ; conducto radicular Volumen de sonido seleccionado | = ‘ Desactiva el somido.
| (memoria 1} Modo 1 | —
: - i # :
: ‘ 1 ) Parpadea ! ‘ Y Fija un volunen bajo.
I el
|

: ’ “""" ~ L- ‘ )) Fija un volumen alto.
| Medicion del -
I ( 22) conducto radicular
| {meinona Modo2  fereeeeemeeeen I ------------------------ e s
I
: Linea apical seleccionada
|
I 7 Parpadea
I ,"‘Z\\ . La linea apical puede
! ; ituars ‘e 2 v Apex
I Ty - Yo Litea ~ Siuarse entre 2 ¥ Ap
L Medicion del 51 apical  (Apice).
0 i 3) conducto racﬁcuiar i

Modo 3 A A

* Todos los valores de configuracion de la memoria se conservaran incluso después de apagada la unidad. Para
utilizar esos valoves, solo hay que seleccionar M1. M2 o M3,

e La posicion de la punta de la lima se muestra en la pantalla mediante la barra indicadora de Ia longitud del
conducto. La barra intermitente parpadea cuando se introduce la lima en el conducto radicular,

e  Una lectura del medidor de 0,5 indica que la punta de la lima se encuentra en la constriccion apical o muy
cerca de |a misma.

C_/ Parpade

e

¢ Silapunta de la lima alcanza el foramen apical, sonard un Gnico pitido continuo, y comenzaran a parpadear la
palabra “APEX” (Apice) y el pequefio tridngulo que se encuentra al lado de la barra intermitente.
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Parpade

» Encienda la unidad.
e Enganche el contraelectrodo en la esquina de la boca del paciente.

* Enganche el portalimas al eje metalico de la lima.
Apriete en la direccion de la flecha con el pulgar.
Encaje la lima.
Suelte el pulgar,

Apriete

e Pulse el boton Set de seleccién para seleccionar la memoria 01, 02 6 03.

e Introduzca la lima hasta la barra intermitente (este momento también puede reconocerse mediante el cambio en
el pitido). Coloque ¢l tope de goma en la superficie del diente como punto de referencia para determinar la
longitud de trabajo del conducto radicular. Utilice la lectura 0,5 del medidor para calcular la longitud del

conducto.

| Barra intermitente i

* Calcule la longitud de trabajo.
w Sila punta de la lima se encuentra en la lectura 0,5 del medidar, reste entre 0.5y 1 mm para calcular la longitud de trabajo.

LURIMBER
Farm |4
Dusectins

CNTALFN S A
Yanina Cordove
s deradi foya!

TN 14444

9722
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*  Apague la unidad.
Desconecte el cable de sonda y los demds cables.

ROOT ZX Il- Médulo de pieza de mano de baja velocidad

Comprobacion del funcionamiento

1. Pulse el botén de encendido para encender la unidad.
Aparecera la pantalla utilizada para la preparacion del
conducto radicular.

* La unidad se apagard automiticamente si no se utiliza
durante 10 minutos.

* En este caso, espere al menos 3 segundos antes de volver a
encenderla,

* No encienda la unidad mientras acciona el interruptor de pie.

Botén de encendido
2. Compruebe que el cable de la pieza de mano esté bien
enchufado al conector hembra.

3. Verifique que el contradngulo esté bien fijado al micromotor.

Conira-
electrodo

4. Compriebe que la lima esté bien colocada. Para confinmarlo,
tire de ella un poco.

5. Asegiirese de que ¢l electrodo esté bien fijado sobre la lima,

6. Coupruebe que el contraclectrodo esté fijado al conector del

Contacto del portalimas cable de la pieza de mano.

7. Ponga en contacto la lima con el contraelectrodo y comprucebe
que estan encendidas en la pantalla todas las barras indicadoras
de la longitud del conducto radicular, que parpadea la palabra
“APEX” (Apice) y que comienza a sonar un pitido continuo.

Tenga cuidado al pouer en comtacto la lima con el
conraelectrodo, porque la lima comenzara a rotar en cuanto

togne dicho contraelectrodo.
A\ ADVERTENCIA

s Compruebe el funcionamiento de Root ZX II untes de nfilizarlo
en cada pacienfe. Si los indicadores de la pantalla no aparecen
de forma normal, es posible que el instrumengs no puedn
realizar una medicidn precisa. En estos casos, dejé de atilizar el

Instrumento y solicite su reparacion. GRIMBERG i)f'lNT‘-‘\I,._f’:\‘ SA
" barm Lihana Yanne Cardovo

Dhrectona twenis o - Apoderada {egal

FTALES S.A, MM tasdd
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Pulse el botén de encendido para encender la unidad y el botdn Mode de modo para seleccionar una de las tres
memorias.
Cada memoria puede configurarse para guardar diferentes pardmetros de control del motor. Para seleccionar el

contjunto de parametros deseados, solo hay que pulsar el botén Mode.

Uso manual

El interruptor de pie permite que la lima rote fuera del conducto radicular. Cuando en la unidad se selecciona el
modo manual, la lima puede rotar de formia manual, mcluso sin el intenmuptor de pie. También es posible invertir
manualmente el sentido de la rotacion cuando 1a limma se haya enganchado demasiada profundidad en ¢l conducto
radicular. (Tenga cuidado al emplear esta funcidn, ya que se invierte el sentido de la rotacién de la lima a una
velocidad y un par bastante elevados.)

Medicjon del conducto radicular (dos métodos)

Enchufe el cable de sonda al mmddulo de conductometria y conecte el m
portalimas y el contraelectrodo.

Enchufe del cable de sonda

f P a. Separe el micromotor del cable de la pieza de mano. Pulse el

= ok botén Mode de modo para seleccionar M{, M2 o M3, y mida la
longitud del conducto radicular. (Consulte el manual de
3 instrucciones del madulo de conductometria.)

2 b. Deje conectado el micromotor y pulse el botén Mode de modo
Nosamuestrala hasta que desaparezcan las panrallas de velocidad y memoria.
velacidad de rotacion. X ‘ (Consulte el wmanual de instucciones del moédulo de

conductometria.)
arexk

i) N\ ADVERTENCIA

o Asegiirese de que el contraelectrodo, el portalimas, el electrodo
de la lima de la pleza de mana, efc., no enirent en contacto con

| i Juentes de energia eléctrica, comao enchufes. Podria generarse
une descarga elécirica grave,
3 ::2 rsneefg:gﬁ';t;a n * Antes de medir la longitud del conducte radicular, compruebe
2 que no apareica en la pantalla in velocidad de rotacidn. De lo
No 56 muestra (a contrarie, la unidad estaria configurada parg el modo de
velocidad de rotacien. 1 Preparacion del conducte radicular, vy la pieza de mano se
-\ “ pondria en funcionamiento. Esto podria provecar uno lesion.
l apexk ANOTA
T T —— 2
| YT o Al medir el conducto radicular es mejor desconectar la pieta de

mano.
o Al realizar una medicién, refire In lima del contradngulo.

> GRIMBERG DENTALES S A

Fanm {alana Yanine Cardozo

Hrcctona tecnyi s Anoderada tegal
M 4449

11722



Preparacion del conducte radicular

Enchufe ef cable de la pieza de mano en el modulo de pieza de mano de
baja velocidad y conecte entonuces la pieza de mano y el contradngulo.

L’m APEX[

L{ﬂi'i X—ﬂ

| N—

4

unn £

UUm e xy

i

SO 4 W)
oA dE @ g |
longixed del condcto |

Parpaded

J

Conector del cable de la
pieza de mano

Pulse el botén Mode de modo para seleccionar M1, M2 0 M3, y
luego realice 1a preparacion det conducto radicular.

A\ ADVERTENCIA

s Asegiirese de que el contraelectrodo, el portalimas, el electrodo
de la tima de la piela de mane, efc., no enfren en contacto con
Juentes de energia oléctrica, comn enchufes. Podria generarse
una descarga eléctrico grave.

ANOTA

o Una veg finalizada la preparacion, asegiirese de extraer lg lima
detl contradngulo.

Pantalla del medidor

La posicicn de 1a punta de la lima se sefiala en la pantalla mediante

1a barra indicadora de 1a longivud del condncto radicnlar. La linea

apical parpades cuando se mbreduce la hma en &l conducto

radicular.

ANOTA

¢ En ocasiomes, ln durra indicadors de ke longitnd del conducso
radicular pxede realizar um movimiento repentme y amplio
crande 3¢ infrodnce lo lima en o comducis rodicuiar, pero
volwerd o YN posicicn pormal € medido gre lg lima avarce hacie
el gpice.

ANADVERTENCIA

+ En algunos cases, como cuaonde ¢ conducto rodiculer se
encuenma biogu eade, no 1e pueden somar mediciones.

(Para mayor informacidn, conswim o apartade el mamual
cormespondiente of mddulo de conductometrfa reiative a los
citmducios me aptas para lz medicion. )

o No sizmpre or posidie obiemer unz medicion exaci,
expeciaimente cuande la morfologia del conducta radicuiar es
anomale o imusual Pare comfirmar los resnitados, realice una
radiografia.

* 57 axisten indicies d¢ gue Ja unidad mo funciona correcizmente,
deje de userle de inmediam.

* 5 Ju barra indicadora de &y longimd del conducto no aparece ni
nguiera cnando e ingoduce la lima, es povible gue Io unidad
feacione mal, por lo gne ne debe ser wiilizada
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* Consulte o manmal del médulo de conductometria para obtener /8 N
instrucciones acerck de como medir un condncto radicalar. -

Una lechma del medider de 0,5 indica que la punda da Ia i se
encuenira en la constricoidn apical o muy cerca de la misna,

* Los nomeros del dispoativo medidor no equovalen 2 mlimetros.

Si la punta de Ia lima sobrepas Ia lines especificada por 1a linea
apical, el pitido intermitente de Ia alarma se transformara en wn
scnide comtimno. 51 I puntz de la lima alcanza o foramen
principal, a alama se comvertird en un pihdo sostemido, ¥
comenzarin a parpadear la palabra “APEX" (Apice)} y el pequeiio
tridngulo situado junto i Ia linea apical

Uso del micromotor

1. Encienda la umidad
1 2. Enganche el contraclectrodo en la comismra de Ia boca dal

paciente.
o A\ADVERTENCIA
1a boca * No aiilice un escarificador ultrasérico conm of coniraclectrodo
Coerira- Siiado al paciente. Exto o5 peligrose porque Mo permirbacicn

slecrica del escarifivador puede crear terferencias con lax
mediciones del conducio v ol Juncloncmisnto del morar.

» Aseguress de gue ol comtraelecirodo, el portaitimas, el electrode
dr la pisza dv manae, #tc., ne eniren en contacio cox fuentes de
enerpia  eléctrica, como enchufes. Podria penerarse Kne
descarge elvetrios grave.

3. FPulse el boton de modo v selecciona M1, M2 o M3.

* Viase la pigina 13 para configurar ¢l contenido de 1a memonia.

* Durante la preparaciom del comducte radicular no funciona
ninguno de loz botones, excepto el da encendido.

Baoton de modo

4. La lima comenzari a yotar avlométicamente coando se mfroduzea en el conducto

radicular (puesta et marcha aubomdtica) 5i ¢l conducto radiocular esta nmry 3
&5 posible que |2 puesta an marcha atomitica oo fimcione. GRIMBERG DENT}
Farm. Liliagg-Yanj

ANOTA
s i la pursar en morcha automidtica no fancions porgue of conducro rodiculad
estd muy seco (conducto infectado, axc), k détcale con un Lgwido '
ﬂt;

\NTALES S A

agua avigenada, hipoclorite de sodic 0 una solucion saling. No dge d 1L hana Yanina Cardoso
ligmido rebose por la abertira del conducto radiculer. Diges tota e - Anoderada legat

* No apligue uma previde oceesiva, ya gue lo Ema podrie aroevesar lo pared del M r 14544
conducte y quedar atrapada,
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* Sabrecalentamiento del motor

6807

Para evitar graves dafics infernos en 1 unidad, la pieza de mano interrumpe su funcionanoents cvando el motor
adquiere vma temperahwa excesiva En este caso, toda Iz panialla se encenderd vy se apagara de forma
indermitente. ¥ no fincionari ninguno de los coniroles. La pieza de mano volverd a fimcionar cuando el motor se
enfrie.

A ADVERTENCIA

« En case de sobrecalentamiente del moter, retire inmediatamente la piece de mano de la beca del pacienie y
espere a gue 3¢ enfrie para continker cor ¢l roamients. Si le deje dentro de o boca, punden producirse
lesiones debido a wy arrangue inesperade de la misma dnranie ic etapa de enfriomirnie.

AL DI # 0

J—

Modo manual con uso de interruptor de pie

51 s& acciona el inbeyuptor de pie, 1a ma puede yotar fuerz del
conducto radicular a la velocidad configurada para M1, M2 o M3.
En este caso, 1a barra indicadora de L Jongriud del conducto
ra&lcnludesapzmwadzhymﬁa

Utihice 1a pieza de mano en este modo parma jos conductos
radiculares que po poedan medirse con preciaon.

A ADVERTENCIA

s Tenga cwidade al natizer ol imterrupior de pic. El motor girard

any cuarndo no 3¢ realice ninguna madicién. Antes de ntilizar &
interrapisr de pie, verifigne o posicion de la punta de te ma

ANOTA

s Tenga cnidedo ol usar & interruptor d pie porgue, si s acvione,
#l motor comenzard & funcionar aun cuando Ia mnidad no raté
midiendo ¢l comducto radicaler. Este podria Ievionar In
muceose bucal del paciente.

¢ Tenga también cuidade al mear ol mrerripror de piz v In
mudiciin no s¢ vismaliza, come en &l caso de wn covducio muy
séce, porgue ¢ molor continnard fancionands axngue no ¢ a1
remlizanido la medicien.

S_ 4l i

Modo manual con los botones de uso e

Con la lima fuera del conducto radicular y o motor detemdo, \_ i
OIS
especificada.
condncto desaparecerd de la pantalla, ¥ ef indicader AUTO
cambiara 2 MANUAL. (No cbsiante, la inversion srtomahica del

mantenga pulsade ef botin Set de configuracion v lnego pulse of
boton Mode de mado. (No invierta el orden de Jos botones, va que
elle conduciria 2 la fumcion de memoria} La lima rotara bacia
par da torsdn combirmara fonconando ) A 1 )
Pulse el botén Set de confipwracién para velver al modo

d!lmhalavdod&d E! medidor de la longttud del

Rotacion myersa (para bberar 13 lona bloqueada}
51 el motor se detiene porgque la hima esti blogqueada denbro del
conducto radicular, retire of contraelectrodo, mantenga pulsado ef

boton Set de configmracion v ego pulse el botén Select de
sdemmﬂqomtmdadm&hsm ¥a que ello podria

Mﬁcndmﬂodehmm)hlmagxmmmdc
mverso 2 maxima velocidad durante aproximadamente medio
sezundo v hego disoumuira el ntme para aleanzar 1z velomdad
vormal, La velocidad visualizada cambiard brevemente a tres
guiones {--] v después volverd al modo normal Fsta faneion es
ol para biberar la= limas bloqueadas. Pulse el botén Set de
configuracion para detener [z rotacidn mversa.

Tras usar la unidad GR
a, Apagade del interruptor principal Fa

Apague la unidad despuds de usarla. P DENTALES S.A.

g 11 hvana Yanune Cardozo
Thpcciisa Wil a - A pasderada fegal
MN T 14344 14/22
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* La unidad se apagara automaticamente si no se utiliza durante 10 minutos.

* En este caso, espere al menos 3 segundos antes de volver a encenderla.

* No encienda la unidad mientras acciona el interruptor de pie.

b. Desconexién de la unidad

Desconecte el cable de la pieza de mano, el contraelectrodo y el interruptor de pie.

¢. Carga de la bateria

La bateria viene integrada en el médulo de pieza de mano de baja velocidad. Recarguela tan pronto como el indicador de carga de la
bateria baje a dos lineas.

Conductos radiculares no aptos para mediciones electrénicas

No se pueden obtener mediciones precisas cuando existe alguno de los estados signientes del conducto radicular.
Ademds de estos casos, pueden existir otros en los gue tampoco puedan realizarse mediciones precisas.
Conducto radicular con un foramen apical grande

Conducto radicular por cuya abertura salgan sangre, saliva o una solucién quimica

Corona fracturada

Diente fracturado

Fuga a través de las ramificaciones del conducto radicular

Nuevo tratamiento de una raiz rellenada con gutapercha

Corona o proétesis metalica en contacto con el tejido gingival

Residuos del corte en el diente

Pulpa dentro del conducto

Caries en contacto con las encias

Conducto bloqueado

Conducto extremadamente seco

Lectura del medidor de Equipo y radiografias

En ocasiones, la lectura del medidor del equipo y la imagen de la radiografia no se corresponden.

Esto no significa que el equipo no funcione correctamente o que la radiografia se haya tomado incorrectamente.

* A veces, el verdadero foramen apical no concuerda con exactitud. El verdadero foramen apical puede encontrarse en
direccién a la corona. En estos casos, la radiografia parece indicar que la lima no ha alcanzado el dpice.

\U ‘ ) Tubo de rayos X
£

Pelicula de rayos X .
Y El foramen apical se encuerntra

havia la corona.

* Dependiendo del dnguio de penetracion del haz de ravos X, es posible que el dpice no Q/'”

aparezea correciamente, y puede que la posicidn del foramen apical aparezca en una
ubicacion difereute de a que realmente tiene.
GRIMBERG DENT!

tarer—rinric Yany
Dhrectora e - A

« Esta unidad no debe conectarse a otros aparatos o sistemas ni utilizarse junto con los mismos.
como componente integral de ningan otro aparato o sistema.
« Procure no lastimarse los dedos a] colocar o extraer las limas.

o debe emplearse
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» No utilice portalimas dafiados, ya que no podran realizarse mediciones precisas con los mismos. -
» Si suena un pitido continuo mientras esta encendido el boton de encendido sin que se realice ninguna operacion, es
probable que algin componente eléctrico esté dafiado. No utilice la unidad y enviela a la oficina de J. Morita para que
sea reparada.

+ Se debe utilizar un dique de goma al realizar tratamientos endodoncicos.

* No utilice la unidad cuando esté conectado el adaptador de CA.

» En caso de tormenta eléctrica durante la carga de la bateria, no toque el adaptador de CA ni el cable de alimentacién
del carpador para evitar el riesgo de descarga eléetrica,

* No utilice nunca limas que estén forzadas, deformadas o daifiadas.

+ Tire un poco de la lima para comprobar que est bien colocada. Si la lima no estd bien colocada,podria desplazarse y
lastimar al paciente.

+» Compruebe el funcionamiento del equipo antes de utilizarlo en cada paciente. Si los indicadores de la pantalla no
aparecen de forma normal, es posible que el instrumento no pueda realizar una medicién precisa. En estos casos, deje de
utilizar ¢l instrumento y solicite su reparacion.

« Asepurese de que el contraelectrodo, el portalimas, el electrodo de la lima de la pieza de mano, etc., no entren en
contacto con fuentes de energia eléctrica, como enchufes. Podria generarse una descarga eléctrica grave.

« Antes de medir Ia longitud del conducto radicular, compruebe que no aparezca en la pantalla la velocidad de rotacién.
De lo contrario, la unidad estaria configurada para el modo de preparacion del conducto radicular, y la pieza de mano se
pondria en funcionamiento, Esto podria provocar una lesion.

« En algunos casos, como cuando el conducto radicular se encuentra bloqueado, no se pueden tomar mediciones.

* No siempre es posible obtener una medicion exacta, especialmente cuando la morfologia del conducto radicular es
andmala o inusual. Para confirmar los resultados, realice una radiografia.

« §j existen indicios de que la unidad no funciona correctamente, deje de usarla de inmediato.

» Si la batra indicadora de la longitud del conducto no aparece ni siquiera cuando se introduce la lima, es posible que la
unidad funcione mal, por lo que no debe ser utilizada.

* No utilice un escarificador ultrasdnico con el contraelectrodo fijado al paciente. Esto es peligroso porque la
perturbacion eléctrica del escarificador puede crear interferencias con las mediciones del conducto y el funcionamiento
del motor,

* En caso de sobrecalentamiento del motor, retire inmediatamente la pieza de mano de la boca del paciente y espere a
que se enfrie para continuar con el tratamiento. Si la deja dentro de la boca, pueden producirse lesiones debido a un
arranque inesperado de la misma durante la etapa de enfriamiento.

+ La perturbacidn eléctrica o un funcionamiento defectuoso pueden imposibilitar el control adecuado del motor. No se
fie totalmente del control automdtico de la unidad: verifique siempre las indicaciones en la pantalla, escuche el sonido y
tenga en cuenta las sensaciones téctiles.

» Dependiendo del estado del conducto, no siempre es posible realizar una medicién exacta. Asegtirese de realizar una
radiografia para contrastar los resultados. Ademds, a veces, las limas de niquel-titanio pueden desgastarse rapidamente
en funcién de la forma y el grado de curvatura del conducto radicular. Si existen indicios de que la unidad no funciona
correctamente, deje de usarla de inmediato.

* Las limas de niquel-titanio se rompen mds ficilmente que las de acero inoxidable por el par de torsién aplicado. No
fuerce la lima para introducirla en el conducto radicular. Tampoco utilice estas limas en conductos radiculares que
tengan una curva relativamente pronunciada cerca del foramen apical.

+ Las limas de niquel-titanio pueden romperse debido a la fatiga del metal, Deben ser reemplazadas antes de que
alcancen ese punto.

» Examine siempre las limas antes de utilizarlas para detectar separaciones u otras deformaciones o dafios. Las
deformaciones pueden causar la rotura de la lima,

» Si la lima toca la mucosa bucal o un diente, comenzard a girar automaticamente y supondra un riesgo de lesion para el
paciente.

+ Evite tocar 1a mucosa bucal con la parte metalica del extremo del contradngulo. Esto podrfa generar un arranque
automatico de la pieza de mano y supondria un riesgo de lesion para el paciente.

= 8i se presiona el botdn de liberacién de la lima del contradngulo contra los dientes opuestos a los del tratamiento, la
lima podria desplazarse y lesionar al paciente,

* No pulse nunca ¢l botdn de liberacion de la lima mientras el micromotor esté en marcha. Esto podria calentar ] botén
y quemar al paciente, o hacer que la lima se saliera, lesionando al paciente,

* Tenga cuidado al utilizar el interruptor de pie. El motor girara aun cuando no se realice ninguna medicioén. Antes de
utilizar el interruptor de pie, verifique la posicién de la punta de la lima.

* Reemplace el electrodo de la lima cuando su desgaste alcance el punto indicado en la ilustracion. Si después de ese
punto se sigue utilizando, podria romperse y ser ingerido accidentalmente.

GRIMBERG DENTALES S A
Facm Litlana Yagfhe £ ordozo
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Zona Etectrodo
desgastada de la kma

» El Equipo requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética y debe ser instalado y
puesto en funcionamiento de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética .

* Los equipos portitiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento del equipo.

+ El equipo no debe utilizarse al lado o encima de otros equipos y, en caso de que lo anterior resulte inevitable, debe
comprobarse que funciona correctamente en la configuracién en la que vaya a usarse.

* No utilice esta unidad junto con un bisturi eléctrico 0 en pacientes con marcapasos.

* No utilice esta unidad en el quiréfano.

» Los aparatos de iluminacién, como las lAmparas fluorescentes y los negatoscopios que utilizan inversor, pueden hacer
que el equipo presente un funcionamiento irregular. No utilice el equipo cerca de aparatos de este tipo.

» Las interferencias por ondas electromagnéticas pueden hacer que esta unidad funcione de manera anémala, aleatoria y
potencialmente peligrosa. Los teléfonos méviles, los transceptores, tos controles remotos y otros aparatos que emiten
ondas electromagnéticas deben apagarse cuando se encuentren dentro det edificio.

*Si aparece “F.02” en la pantalla, significa que se ha detectado ruido. Apague la unidad y vuelva a encenderla. Si sigue
apareciendo “F.02”, deje de usar la unidad y pdngase en contacto con su distribuidor local o con la oficinal regional J.
Morita Corp.

+8i se deslizan los clips de los cables con demasiada fuerza, el tubo podria doblarse o torcerse, con lo que se dificultaria
seguir deslizando los clips. También podria desconectarse el cable correspondiente al contraelectrodo.

* Después de fijar el contradngulo en el micromotor, tire un poco det contradngulo para comprobar que esté bien
ajustado.

* Después de conectar el micromotor en el cable de la pieza de mano, tire un poco del micromotor para comprobar que
esté bien ajustado.

» Si coloca o extrae las limas sin pulsar el botén de liberacién, puede dafiar el portabrocas.

* No fije el electrodo a limas con un didmetro de eje de 1,2 mm o superior, ni a herramientas con demasiado eje, como
por ejemplo las fresas Largo. El electrodo no puede fijarse a limas o escariadores Gates-Glidden que no dispongan de
gjes circulares. Al utilizar este tipo de instrumentos, configure la unidad para el modo manual.

« Al medir el conducto radicular es mejor desconectar }a pieza de mano.

* Al realizar una medicién, retire la lima del contradngulo.

» Una vez finalizada la preparacion, asegurese de extraer la lima del contradngulo.

+ Si se encienden todas las lineas det par de torsion, el motor no invertir el sentido de la rotacion, independientemente
del par que se aplique. En ese caso, compruebe que la lima no se haya enganchado en el conducto o se haya roto.

» Cada memoria tendré sus propios valores de configuracion.

* Los valores de configuracién del par de torsion deben cambiarse segin el estado del conducto Radicular.

» 8i esta desactivada la funcidn de inversién del par de torsién, la lima podria quedar atrapada en el conducto radicular y
bloquearse. En ese caso, configure el micromotor para que gire en sentido inverso y libere la lima.

» Si la funcién de inversién automatica del par de torsién parece activarse con demasiada frecuencia, aumente en una
Hnea el valor de configuracién del par.

» En ocasiones, ta barra indicadora de la longitud del conducto radicular puede realizar un movimiento repentino y
amplio cuando se introduce la tima en el conducto radicular, pero volverd a su posicién normal a medida que la lima
avance hacia e} dpice.

= El contraelectrodo puede provocar una reaccién adversa si el paciente es alérgico a los metales. Pregunte al paciente si
es alérgico antes de utilizar dicho electrodo.

+ Evite que soluciones medicinales como el formocresol o el hipoclorito de sodio entren en contacto con el
contraelecirodo o el portalimas. Pueden provocar una reaccion adversa, p. €j., una inflamacién.

* $i la puesta en marcha automatica no funciona porque el conducto radicular estd muy seco (conducto infectado, etc.),
humedézcalo con un liquido como agua oxigenada, hipoclorito de sodio o una solucion salina. No deje que el liquido
rebose por la abertura del conducto radicular.

* No aplique una presién excesiva, ya que la lima podria atravesar la pared de! conducto y quedar atrapada,

* Si el motor se calienta, no lo desconecte de! cable de la pieza de mano. Si se ha desconectado el motor sobrecalentado
de su respectivo cable de pieza de mano, espere al menos 10 minutos antes de volver a conectarlo.

* Aunque el motor se haya enfriado lo suficiente como para funcionar, podria estar todavia demasiado caliente y no
deberia aplicarse una carga excesiva sobre el mismo.

+ No se puede realizar completamente la preparacion del conducto radicular con esta unidad; combinela con las técnicas
manuales convencionales de preparacion. Deje de utilizar inmediatamente la unidad si percibe al tacto un estado
andémalo o inusual dentro del conducto radicular.
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» No utilice limas de acero inoxidable. Utilice solo limas de niquel-titanio. No se puede conectar el electrodo a los 6'71;’)
siguientes tipos de limas de niquel-titanio:

» Limas con un didmetro superior a 1,2 mm, limas sin mango redondo, brocas Gates-Glidden, instrumentos de corte con
fresas grandes como la fresa Largo

= Utilice estos instrumentos con la unidad en modo manual y sin conectar el electrodo de la lima.

» Quite siempre la lima después de usarla.

» La perturbacién eléctrica detendra el motor y colocara autométicamente el ROOT ZX 1I en modo de conductometria,
que es el modo de mayor seguridad. Sin embargo, al sacar la lima del conducto radicular, volveré a funcionar en modo
normal.

« Todos los cuerpos extrafios (por ejemplo, hilos de algodén) deben ser extraidos del conducto antes de usar la lima.

» La técnica recomendada para la preparacion y limpieza del conducto radicular es la técnica de avance progresivo sin
presion conocida como “crown down™. Siga las pautas del fabricante de la lima cuando utilice esta técnica.

» Si encuentra resistencia o la inversién automatica del par de torsion estd accionada, retroceda 3 6 4 mm con la lima y
avance de nuevo con cuidado por el conducto. Si es necesario, cambic la lima por una mas pequefia. No ejerza nunca
una presion excesiva.

« No utilice la misma lima durante més de 10 segundos en una posicion, porque podria crear “escalones” en la pared del
conducto radicular,

« Tenga cuidado al usar el interruptor de pie porque, si se acciona, el motor comenzara a funcionar aun cuando la unidad
no esté midiendo el conducto radicular, Esto podria lesionar la mucosa bucal del paciente.

» Tenga también cuidado al usar el interruptor de pie si la medicién no se visualiza, como en el caso de un conducto
muy seco, porque el motor continuara funcionando aunque no se esté realizando la medicién.

» Si durante la insercidn o extraccion de la lima no pulsa el boton de liberacidn, dafiard el mecanismo interno del
contraangulo.

» Si en la pantalla de velocidad (temporizador) aparece “Lo.b”, €l nivel de la bateria es muy bajo. Deje de utilizar el
instrumento y cargue la baterfa.

* Esterilice solamente en autoclave.

* Los componentes deben limpiarse y lavarse a fondo antes de su esterilizacion en autoclave. Si no se eliminan los
restos de sustancias quimicas o los residuos, este método de esterilizacion podria dafiar o deformar los componentes.

+ Se recomienda encarecidamente que el instrumental se introduzea en el autoclave dentro de una bolsa de esterilizacién
(envuelto) o dispositivo similar.

* No introduzea en el autoclave ni la pieza de mano ni el cable de la pieza de mano.

* Retire la lima para esterilizar el contradngulo.

» Para esterilizar las limas en autoclave, siga las recomendaciones del fabricante de las mismas

* No limpie nunca el contradngulo ni el micromotor con sustancias quimicas tales como formocresol (FC) o hipoclorito
de sodio, ya que se dafiarian las partes de plastico de los componentes. Si se derrama por accidente una sustancia
quitnica sobre estos componentes, limpielos de inmediato.

* No emplee ningun tipo de alcohol excepto alcohol etilico desinfectante (alcohol etilico 80%).

» No limpie la pieza de mano a motor ni el cable con un alcohol que no sea alcohol etilico desinfectante (alcohol etilico
80%). No utilice una cantidad excesiva de alcohol etilico ni sumerja en €l los componentes.

» No utilice una cantidad excesiva de detergente o agua, ni sumerja los componentes.

» Lubrique el contradngulo timicamente con aceite AR. (Véase la pagina 24.)

* El micromotor podria resultar dafiado si el contradngulo se coloca sin que se haya eliminado el exceso de aceite.

* Manipule con cuidado el electrodo de la lima.

s Utilice tinicamente la bateria disefiada especialmente para el médulo de pieza de mano de baja velocidad ROOT ZX
II.

« No deje la unidad encendida al desconectar la bateria.

*Enganche la lima como muestra la imagen n.° | de la derecha. Si la lima se encuentra en la posicién que muestra la
imagen n.° 2, no podra realizar una medicién correcta y el portalimas puede dafarse.

GRIMBERG bE
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estimaciones.

» No utilice nunca la unidad si el indicador de alimentacidon de las pilas parpadea. Es posible que la unidad no funcione
correctamente si la alimentacion de las pilas es baja.

« El equipo se envia sin las pilas colocadas. Inserte las pilas LRO3 (tamafio AAA)
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- Asegurese de conectar los colores del portalimas y del contraelectrodo a los colores correspondientes del cable de
sonda. No se podran realizar mediciones si se han conectado al revés.

» El equipo se puede apagar si se golpea por €] lateral.

« Tanto la barra intermitente como la de memoria no pueden situarse mas alla de la posicién Apex.

* No deje que la lima toque las encias. Esto provocaria que el medidor saltara hasta la posicion Apex.

» Utilice siempre pilas alcalinas LRO3, Oxyride o pilas secas de manganeso. No utilice pilas recargables de Niquel-
hidrégeno ni pilas de Niquel-cadmio.

* Todas las pilas secas deben ser del mismo tipo: es decir todas alcalinas, todas OxyrideTM o todas de manganeso.
* Cuando cambie las pilas, sustituya las tres a la vez.

* El usuario (hospital, instituto médico o clinica) es la parte responsable de la inspeccién y el mantenimiento de
las unidades.

Inspeccion regular

* Este instrumento se debe inspeccionar cada 6 meses conforme al siguiente subapartado “Mantenimiento e
inspeccién”.

Mantenimiento e inspeccion Root ZX I

1. Compruebe que la bateria no se descarga demasiado rapido.

2. Compruebe que el botén Mode de modo cambia la memoria de M1 a M2 y a M3, etc.

3. Compruebe que los botones Select de seleccion y Set de configuracién funcionan correctamente.

4. Compruebe que el cable de |a pieza de mano se conecte bien al conector hembra correspondiente de la parte
lateral del médule de pieza de mano de baja velocidad, y que el contraelectrode pueda conectarse correctamente.
5. Compruebe que el extremo de conexion del micromotor esté limpio y sin dafios, y que pueda ser conectado
correctamente al cable de la pieza de mano.

6. Compruebe que el extremo de conexion del contradngulo esté limpio y sin dafios, y que pueda conectarse
correctamente al micromotor. Compruebe también que el botén funcione y que la lima pueda instalarse
correctamente. Compruebe que el electrodo de la lima se enganche bien a la lima y que no esté dafiade ni
desgastado.

Mantenimiento e inspeccion Root ZX mini /Root ZX Il modulo de conductometria

1. Compruebe que el boton de encendido enciende y apaga correctamente la unidad.

2. Inserte el verificador y compruebe que la indicacién del medidor se encuentra dentro de un intervalo de 3 barras
por encima ¢ debajo de 1.

3. Compruebe que el boton Set de seleccidén cambia la memoria de 01 a 02 a 03.

4, Compruebe que el cable de la sonda se conecte al conector correctamente.

5. Compruebe que el conector del portalimas se pueda conectar correctamente al cable de la sonda y se pueda
sujetar el portalimas a una lima,

Compruebe que el contraelectrodo se pueda conectar a su conector del cable de sonda.

6. Toque el contraelectrodo con el portalimas y compruebe que se iluminen todas las barras del medidor.
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sterilizacid

a. Componentes esterilizables en autoclave
[Contraangulo, portalimas, contraelectrodo v soporte para la pieza de mano]
Temperatura y tiempo recomendados: 135 C, minimo 6 minutos en bolsa de estenilizacién. Tiempo maximo de

secado tras estenlizacién: 10 minutos,

.

Contraangulo

NO

Micromotor

A\ ADVERTENCIA

*

Esterilice en autoclave el ceniradngnilo v el controaelectrode
después de cada paciente,

ANOTA

Esterilice solamente en autoclave.

Los componentes deben limpiarse y lavarse a fondo anfes de su
esterilizacion en autoclave., Si no se eliminan los resios de
sustancias quimicas o los residuos, este métado de esleriligacion
podria dafar o deformar los componenties.

Las temperaturas de esterilizacién en aqutoclave y de secado na
deben exceder los 135° C,

Se  recomienda encarecidamenie que el insirumental se
introduzea en el autoclave dentro de una bolsa de esteriligacion
{envuellp) o dispositivo similar.

No introdugeo en ¢l aufoclave ni la pieza de mano ni el cable de
le pieza de mano.

Retire la lima para esteriligar el confradngulo.

Para esterilivar las limas en autoclave, siga las recomendaciones
del fabricante de las mismas.

Procedimiento de esterilizacion _del contraangulo en

autoclave

Limpie el contraangulo con una gasa empapada en alcohol
etilico desinfectante {alcohol etilico 80%6).

2. Introduzea el contraangulo en una bolsa de esterilizacién y
métala en el antoclave.
ANOTA

* No limpie nunco el coniradngule ni el micromotor con

sustaricias quimicas toles como formocresoi (FC) a hipoclorite
de sodle, va que se daharian las parles de pldstice de los
componentes. Si se derrama por occidente una susiencia
quimica sobre estos componenles, limpielos de inmediato.

*» Neo emplee ningiin lipo de alcohol excepto alcohol etilico

desinfectante (alcohol etitico 80%).

b. Componentes no esterilizables en autoclave 5‘/’

[Micromotor ¥ cable de la pieza de mano]

* Limpie estos componentes con una gasa empapada en alcohol etilico desinfectante (alcohol etilico 80%).

ANOTA

e No limpie la pieza de mano @ mator ni su cable con un alcohol que no sea aleohol efilico desinfectante (aleohol
elilico 88%). No atilice una cantidad excesiva de alcohol efifico ni sumerja en él los componentes.

[Modulc de pieza de mano de baja velocidad, adaptador de CA e interruptor de pie]

* Para limpiar las superficies del médulo de pieza de mano de baja velocidad. del adaptador 4¢ CA y del
interruptor de pie, utilice un pafio suave con un poco de detergente neutro y aclare despuég/on otro pailo

RG DENTALES
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ANOTA g

¢ Na ufilice una cantidad excesiva de detergente o agua, ni sumerjn las camponentes.

* Na emplee ningin tipo de alcahai excepra aicahai etiiico desinfectante {alcohol etftica 80%). No wutliice
disolvente de pintura, bencena nl saluciones similures para limpiar el médnlo de pieta de mano de bajo
velocidad, el adaptadar de CA o el interrupior de pie.

* Pracure ne derramar saiuciones quimicas utilizadas parn el tratamienta sabre el mdduio de pieza de mano de
baja velocidad. Esas sustancins quimicas padrian dafiar, defarmar o decalorar ei mddula. Evite especinlmente
verler farmocresai e hipaclorito de sadia, ya que se frain de sustancias bastante fuertes. Si se derraman
sustancins quimicas, séquelas inmediglamentte con gn paia (Algenas sustancigs quimicns paeden dejar
manchas aungue se sequen immediatamente.}

c¢. Limpieza y Iubricacién del contraiangulo

Lubrique el coniradngulo con aceite AR una vez al mes.

AANOTA
¢ Lubrigue ef contradngula iinicamente can aceite AR.

1. Coloque el contraingulo en un vaso de papel con el extremo de
la conexidn hacia arriba.

2. Ponga 10 gotas de aceite AR en el engranaje y espere durante
10 minutos.

ANOTA

* Deje el cantrndnguio en un vaso de papei durante un minimo de
10 minntas, de manera Que el mecanismo del confradngulo
pueda absarber bien el aceife.

3. Saque el contradngulo del vaso de papel y limpie cualquier
exceso de aceite que haya quedado.

ANOTA

s EI micromotor podrin resuitar daiado si el contradngulo se
coioca sin que se haya eliminada el exceso de aceite,
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[Cable de sonda] Gp(

* Limpie el cable de sonda con una gasa empapada en alcoliol etilico desinfectante (alcchol etilico 80%).

ANOTA

s No limpie el cable de sonda con un pafio empapado en ningin lipo de alcohol, excepto alcohol efilico
desinfectante (alcohol etilico 80%).

¢. Unidad principal del médulo de conductometria

Para limpiar la superficie de la unidad principal del modulo de couductometria, use un pafic suave con
detergente neutro v, a continuacion, erjuaguela con wn pafio humedecido con agua.

Reemplace las piezas cuando sea necesario, segun su desgaste y el tiempo que se hayan utilizado.

Coadiciones de uso

Intervalo de temperatura ambiente +10 °C ~ +40 °C

Humedad relativa 30 ~ 8(1% sin condensacion
Intervalo de presion atmosférica 800 ~ 1.060 hPa

Condiciones de transporte v alimacenamiento
Intervalo de temperatura ambiente -10°C ~+70°C
(-10 °C ~ +45 °C para la bateria)

Humedad relativa 8 - 80%

Intervalo de presion atmosférica 700 -~ 1.060 hPa

La bateria recargable debe reciclarse. Las pilas no deben eliminarse junto con los residuos urbanos sin clasificar,
en caso de ser posible.

Las partes metélicas del instrumento deben eliminarse como chatarra. Los materiales sintéticos, los componentes
eléctricos y las placas de circuito impreso se eliminan como residuos eléctricos. Los materiales deben eliminarse
segun la normativa nacional aplicable. Para ello, consulte a las empresas especializadas de eliminacion de
residuos. Consulte a las administraciones locales o regionales para obtener informacién sobre las empresas locales

de eliminacion de residuos,

Estos dispositivos médicos pueden ser reparados y revisados por;

- Los técnicos de las filiales de J. Morita en todo el mundo

- Técnicos contratados por distribuidores autorizados de J. Morita y que hayan side expresamente formados por
J. Morita

- Técnicos independientes expresamente formados y autorizados por J. Morita
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