ION PRO-X STANDARD
ALTA PERFORMANCE EM RADIOGRAFIA
COM MOBILIDADE E PRECISAO.

Quando o assunto é qualidade em diagndstico por imagem, confianga e eficiéncia sdo
indispensaveis. O [ON PRO-X STANDARD foi desenvolvido para atender as exigéncias
de consultérios modernos que buscam precisdo radiogréfica, agilidade no atendimento
€ seguranga no manuseio.

TECNOLOGIA E CONSTRUCAO DE ALTO DESEMPENHO
e Estrutura robusta em ago tubular com pintura epodxi de alta resisténcia; 5N
* Design que permite assepsia constante, sem desgaste;

¢ Movimentos suaves e precisos, com giro livre de 360° no cabecote;
* Articulacao inteligente, que evita danos aos chicotes elétricos.

IMAGENS MAIS NITIDAS, COM MENOS EXPOSICAO

e Cabecote com 70kVp e 8 mA;

* Tubo de Raios-X de alta qualidade, para radiografias com étimo contraste;
* Tempo de exposicao reduzido e maior vida dtil do equipamento;

¢ Blindagem em chumbo, cdmara de expansao e resina epoxi isolante;

* Ampola imersa em dleo tratado para alta eficiéncia dielétrica.

OPERACAO INTELIGENTE E SEGURA

* Timer digital microprocessado com tempo de disparo entre 0,07 e 3,00s;
¢ Display digital com preciséo centesimal;

* Selecao de técnicas e tipo de filme;

¢ Controle remoto com cabo espiralado de 5m, com LED e aviso sonoro;

¢ Protecao contra variacdes de tensado e pausa automética entre disparos;

* Compativel com sensores digjitais.

TOTAL CONFORMIDADE E SEGURANCA
¢ Laudo radiométrico individual aprovado

e Certificados de Conformidade ANVISA,
Blindagem e Radiacdo de Fuga

* Registro ANVISA n® 82278250001

Raios-X inteligentes para odontologia de exceléncia. PRDA

EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS



ION PRO-X STANDARD
FICHA TECNICA

DESCRICAO

- Movimentacdo suave, precisa e estavel;
- Material extremamente leve com alto grau de isolamento da radiacao;
- Baixa emissdo de radiagéo, alinhada com os padrées de segurancga vigentes;

Disparador com cabo espiralado de 5 metros;
- Cabecote com rotacio de 360°, com marcacdes visuais na parte frontal e traseira para facilitar o alinhamento;
- Camara de compensacao interna no cabecote, que estabiliza a press3o interna e protege os componentes;
- Ponto focal com dimensionamento correto e feixe de radiacdo com colimadores sem distorcao;

Disponivel com base em ferro fundido ou aluminio (modelo fixo), garantindo estabilidade estrutural;

Maodelos com rodizios com trava, que combinam mobilidade e seguranga.

PAINEL DE COMANDO STANDARD

O painel basico da versao Standard & intuitivo e eficiente, contendo:
Botéo (chave) de Liga / Desliga; e

- LED indicador de disparo;

Q o

G 4
e —

=y

- LED de disparo ativado; ,,ﬁ,
- LED de alarme para erro de operacio; oo @
- 5 . Lo Acanwe @
- Botao de incremento (+) para ajuste do tempo de exposicao;
- Botdo de decréscimo (—) para ajuste do tempo de exposicao;
- Display digital com indicacéo precisa do tempo de exposicao.
Nota: Para maior controle e funcionalidades adicionais, os modelos da
linha Standard podem ser adquiridos com o Comando Plus (opcional). &
INFORMACOES TECNICAS: P \
ANVISA: 82278250001 =2 e N
Classificacdo do equipamento segundo a ANVISA: Classe Il —
Mocdo de operacao: Operacao continua com carga intermitente. of_imiT
Gerador: Imerso em dleo. i
Colimador Cilindrico.
Tensao daampola 70 Kv /
F 4

Corrente da Ampola: 8 mA : i
Faixa selecionavel de tempo de irradiacao: 0,07 a 3s

Poténcia em stand by: 10 VA

N de fases: Monaofasico / Bifasico.

Flutuacao admissivel: +/-5%

Ponto Focal do gerador: 0,8x0,8 é
Eixo de ref. em relagdo anodo: 19°

Filtracao eq. >1,5 mm Al eq. 70 kVp

Radiacdo de fuga: < 0,2 mGy/ha70 kVp e 7 mA

LED indica que o equipamento esta pronto para operar: Sim BASE FIXA FIXADO NA PAREDE

Caleulo de dose: Sim

GARANTIA:
12 meses (Contra defeito de fabricacao, valida a partir da
data de recebimento do produto).

Q163761.7410 (O 169 8196.3420

comercial@raioxprox.com.br |www.raioxprox.com.br raioxprox

Av. Presidente Vargas, 383 - Distrito Industrial - Batatais/SP - CEP: 14.315-336 EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS




Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda
CNPJ 31.922.673/0001-22 Autorizagao 8.22.782-5
Produto APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X

Modelo Produto Médico

1000 - COLUNA MOVEL BASICO STANDARD; 1100 - PAREDE BASICO STANDARD; 1200 - FIXO PISO BASICO
STANDARD; 1001 - COLUNA MOVEL BASICO PANTOGRAFICO; 1101 - PAREDE BASICO PANTOGRAFICO;
1201 - FIXO PISO BASICO PANTOGRAFICO

1010 - COLUNA MOVEL PLUS STANDARD; 1110 - PAREDE PLUS STANDARD; 1210 - FIXO PISO PLUS

STANDARD; 1011 - COLUNA MOVEL PLUS PANTOGRAFICO; 1111 - PAREDE PLUS PANTOGRAFICO; 1211 -
FIXO PISO PLUS PANTOGRAFICO

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Aparelho de Raios X Odontologico

Registro 82278250001

Processo 25351.099495/2023-61

Fabricante Legal  FABRICANTE: Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda - BRASIL
Classificagao de Risco [l - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 17/04/2033

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 73, segunda-feira, 17 de abril de 2023

RESOLUGAO-RE N¢ 1.298, DE 13 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que impliqgue mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIOCORE BIOTECNOLOGIA S[A / 89.635.684/0001-01

SISTEMA DE STENT CORONARIO EVOLUTION

25351.723343/2020-49 / 80666180012

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4553085208
BIOTECH LOGISTICA LTDA- EPP / 21.382.943/0001-04

COVI-Pro Autoteste rapido de antigeno COVID-19

25351.265920/2022-36 / 81203440014

8433 - IVD - Registro de produto / 4508725223

Blumedical Group Comércio de Produtos para Saude Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88
Kit Canula Dirigivel para Bloqueio Terapéutico Cervical - SIMC

25351.181692/2022-42 / 80981940045

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 4407278223
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

HABIB ENDOHPB Cateter Bipolar por Radiofrequéncia

25351.120335/2023-99 / 10341351017

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0195922239

Eletrodo Fineline Il Sterox Ez

25351.120251/2023-55 / 10341351016

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0195817231

Cepheid Brasil Importagdo, Exportagdo e Comércio de Produtos de Diagndsticos Itda /
18.628.083/0001-23

Xpert Bladder Cancer Monitor

25351.514078/2022-71 / 81062710052

8433 - IVD - Registro de produto / 2553609225

Xpert Bladder Cancer Detection

25351.516998/2022-24 / 81062710053

8433 - IVD - Registro de produto / 2607281225

Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda / 31.922.673/0001-22

APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X

25351.099495/2023-61 / 82278250001

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0161103235

CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001-05

Sistema a Laser Q-Switched Nd:Yag

25351.103090/2023-35 / 80689880022

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Salude, de Médio e Pequeno Porte
/ 0167272233

—_—— — = — = = — —

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
Mini Pilar Helix Short

25351.492817/2022-67 / 10344420445

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4892434222
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE DENGUE NS1

25351.468491/2022-57 / 80105220128

8433 - |VD - Registro de produto / 4858020221

FASTLINE DENGUE IgG/IgM

25351.378497/2022-33 / 80105220127

8433 - IVD - Registro de produto / 4697208221

KOVALENT DO BRASIL LTDA / 04.842.199/0001-56

K-teste HBsAg

25351.412214/2022-90 / 80115310288

8433 - |VD - Registro de produto / 4760116227

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

HCV

25351.628569/2022-07 / 82533950014

8433 - IVD - Registro de produto / 5036561224

Penumbra Latin America Distribuidora de Equipamentos e Produtos Médicos Ltda /
21.873.761/0001-28

Sistema de Aspiragdo INDIGO - CAT 6 Reto

25351.367102/2022-77 / 81248520038

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 4676465228

HEMORRHOIDAL CIRCULAR STAPLER

25351.191270/2022-85 / 80351240048

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4417796228
LINEAR CUTTER

25351.201011/2022-70 / 80351240049

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4427548220
traumaserv - comércio importacdo e exportacdo ltda. / 26.278.328/0001-68

MCI - CMF SYSTEM PLACAS RETAS

25351.014797/2022-97 / 81529690004

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023041700146

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 4203680221

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

KIT DE RADIOFREQUENCIA ARREFECIDO ADVANCED SINERGY COOLIEF
25351.652110/2022-16 / 80102512998

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 5079968221

KIT DE RADIOFREQUENCIA MULTIARREFECIDO ADVANCED COOLIEF
25351.652109/2022-91 / 80102512997

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 5079965227

N2 de Processos : 20

Total de Empresas : 15
RESOLUCAO-RE N2 1.299, DE 13 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuigdes que |he confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢Ges de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagio do produto, a qual consente que seu
conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paradgrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apods a conclusdo favordvel da peticdo que impligue mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ARCHITECT Methotrexate Reagent Kit

25351.773225/2014-63 / 80146501923

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 0053031237

Familia Alinity i Methotrexate

25351.185551/2020-37 / 80146502269

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - Composicdao de produtos ou
modelos de instrumentos / 0053700236

Abbott Real Time MTB Amplification Reagent Kit

25351.494859/2015-80 / 80146501950

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Bes de uso (exceto interferentes
e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0028809238

Familia Abbott RealTime MTB RIF/INH Resistance

25351.444973/2017-30 / 80146502078

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugSes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0028459237

Abbott RealTime HR HPV Controls

25351.311908/2014-00 / 80146501888

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrucSes de uso (exceto interferentes
e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0019593236

Abbott RealTime HR HPV Amplification Reagent Kit

25351.311912/2014-51 / 80146501889

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicacdo de uso ou uso pretendido; instrucdes de uso (exceto interferentes
e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabrica¢do / 0019815239

ARCHITECT TOXO IgG Avidity Calibrator and Controls

25351.398041/2008-31 / 80146501543

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0118821237

Agilent technologies brasil Itda / 03.290.250/0001-00

Familia Sonda para Analise Cromossdmica

25351.551626/2016-13 / 80000230049

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 0192060236

ALLIED TITANIUM LTDA / 02.062.507/0001-03

FAMILIA DE PLACAS ESPECIAIS DE MICRO E MINI FRAGMENTOS MEDICALFIX
25351.786561/2014-40 / 80254350016

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0344983231

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

PARAFUSOS CANULADOS

25351.080500/2022-81 / 80726260070

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0033650233

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Parafusos Canulados para Osteossintese

25351.111300/2017-05 / 80978560117

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagBes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugbes / 5027157221

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

CARGA TRISTAPLE COM MEMBRANA DE REFORCO

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
Pc
Realce
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda 31.922.673/0001-22

Nome Fantasia

PRO X

Endereco na Internet SAC

Enderego Completo Cidade/UF

AV. Presidente Vargas 383 - Riachuelo CEP: 14.315-336 BATATAIS/SP

Responsavel Técnico Responsavel Legal

CLEBER ELIAS LOURENCO TOSTES LUIZ EDUARDO DE ARRUDA
Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situacgao

8.22782-5 (80Y15939XWH9) 12/07/2021

N° do Processo Cadastro

25351.895844/2021-15 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Embalar

e Correlatos
Expedir

e Correlatos

Fabricar

¢ Correlatos

Reembalar

* Correlatos
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 73, segunda-feira, 17 de abril de 2023

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.298, DE 13 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribui¢des que |Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que impliqgue mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIOCORE BIOTECNOLOGIA S[A / 89.635.684/0001-01

SISTEMA DE STENT CORONARIO EVOLUTION

25351.723343/2020-49 / 80666180012

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4553085208
BIOTECH LOGISTICA LTDA- EPP / 21.382.943/0001-04

COVI-Pro Autoteste rapido de antigeno COVID-19

25351.265920/2022-36 / 81203440014

8433 - IVD - Registro de produto / 4508725223

Blumedical Group Comércio de Produtos para Saude Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88
Kit Canula Dirigivel para Bloqueio Terapéutico Cervical - SIMC

25351.181692/2022-42 / 80981940045

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 4407278223
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

HABIB ENDOHPB Cateter Bipolar por Radiofrequéncia

25351.120335/2023-99 / 10341351017

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0195922239

Eletrodo Fineline Il Sterox Ez

25351.120251/2023-55 / 10341351016

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0195817231

Cepheid Brasil Importagdo, Exportagdo e Comércio de Produtos de Diagndsticos Itda /
18.628.083/0001-23

Xpert Bladder Cancer Monitor

25351.514078/2022-71 / 81062710052

8433 - IVD - Registro de produto / 2553609225

Xpert Bladder Cancer Detection

25351.516998/2022-24 / 81062710053

8433 - IVD - Registro de produto / 2607281225

Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda / 31.922.673/0001-22

APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X

25351.099495/2023-61 / 82278250001

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0161103235

CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001-05

Sistema a Laser Q-Switched Nd:Yag

25351.103090/2023-35 / 80689880022

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Salude, de Médio e Pequeno Porte
/ 0167272233

—_—— — = — — = — —

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
Mini Pilar Helix Short

25351.492817/2022-67 / 10344420445

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4892434222
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE DENGUE NS1

25351.468491/2022-57 / 80105220128

8433 - |VD - Registro de produto / 4858020221

FASTLINE DENGUE IgG/IgM

25351.378497/2022-33 / 80105220127

8433 - IVD - Registro de produto / 4697208221

KOVALENT DO BRASIL LTDA / 04.842.199/0001-56

K-teste HBsAg

25351.412214/2022-90 / 80115310288

8433 - |VD - Registro de produto / 4760116227

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

HCV

25351.628569/2022-07 / 82533950014

8433 - IVD - Registro de produto / 5036561224

Penumbra Latin America Distribuidora de Equipamentos e Produtos Médicos Ltda /
21.873.761/0001-28

Sistema de Aspiragdo INDIGO - CAT 6 Reto

25351.367102/2022-77 / 81248520038

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 4676465228

HEMORRHOIDAL CIRCULAR STAPLER

25351.191270/2022-85 / 80351240048

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4417796228
LINEAR CUTTER

25351.201011/2022-70 / 80351240049

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4427548220
traumaserv - comércio importacdo e exportacdo ltda. / 26.278.328/0001-68

MCI - CMF SYSTEM PLACAS RETAS

25351.014797/2022-97 / 81529690004

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023041700146

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 4203680221

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

KIT DE RADIOFREQUENCIA ARREFECIDO ADVANCED SINERGY COOLIEF
25351.652110/2022-16 / 80102512998

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 5079968221

KIT DE RADIOFREQUENCIA MULTIARREFECIDO ADVANCED COOLIEF
25351.652109/2022-91 / 80102512997

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 5079965227

N2 de Processos : 20

Total de Empresas : 15
RESOLUCAO-RE N2 1.299, DE 13 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢bes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdio do produto, a qual consente que seu
conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favordvel da peticdo que impligue mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ARCHITECT Methotrexate Reagent Kit

25351.773225/2014-63 / 80146501923

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 0053031237

Familia Alinity i Methotrexate

25351.185551/2020-37 / 80146502269

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - Composi¢dao de produtos ou
modelos de instrumentos / 0053700236

Abbott Real Time MTB Amplification Reagent Kit

25351.494859/2015-80 / 80146501950

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Bes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0028809238

Familia Abbott RealTime MTB RIF/INH Resistance

25351.444973/2017-30 / 80146502078

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugSes de uso (exceto interferentes
e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0028459237

Abbott RealTime HR HPV Controls

25351.311908/2014-00 / 80146501888

8444 - |IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0019593236

Abbott RealTime HR HPV Amplification Reagent Kit

25351.311912/2014-51 / 80146501889

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicacdo de uso ou uso pretendido; instrucdes de uso (exceto interferentes
e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0019815239

ARCHITECT TOXO IgG Avidity Calibrator and Controls

25351.398041/2008-31 / 80146501543

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0118821237

Agilent technologies brasil Itda / 03.290.250/0001-00

Familia Sonda para Analise Cromossdmica

25351.551626/2016-13 / 80000230049

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 0192060236

ALLIED TITANIUM LTDA / 02.062.507/0001-03

FAMILIA DE PLACAS ESPECIAIS DE MICRO E MINI FRAGMENTOS MEDICALFIX
25351.786561/2014-40 / 80254350016

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0344983231

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

PARAFUSOS CANULADOS

25351.080500/2022-81 / 80726260070

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0033650233

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Parafusos Canulados para Osteossintese

25351.111300/2017-05 / 80978560117

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagBes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugbes / 5027157221

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

CARGA TRISTAPLE COM MEMBRANA DE REFORCO

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
Pc
Realce
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Avalie o nosso servigo

As informacgdes acima apresentadas podem ter sofrido modificagdo entre o protocolo € 0 momento
! desta consulta. Caso tenha qualquer divida a respeito, entre em contato com a area responsavel
pela analise da peticao.




CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCAQAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 23.09819 Revisao/revision n°.: 00

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4

Emission date: 25/01/2023 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4
Data de validade: INDETERMINADA
Validity date:
o Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda.
Sol|c_|tante: Avenida Presidente Vargas, 383, Frente (Distrito Industrial Ermelindo Dias de Morais) — Riachuelo Batatais / SP
Applicant: CEP: 14315-336 / CNPJ: 31.922.673/0001-22
Brasil
Produto: Aparelho de raios-x odontolégico
Product:
ION PRO-X
Coluna Mével Basico Standard
Coluna Movel Basico Pantografico
Coluna Movel Plus Standard
Coluna Movel Plus Pantografico
Marca / Modelo: Parede Basico Standard
Brand / Model: Parede Basico Pantografico

Parede Plus Standard
Parede Plus Pantografico
Fixo Piso Basico Standard
Fixo Piso Basico Pantografico
Fixo Piso Plus Standard
Fixo Piso Plus Pantografico
Fabricante e Unidade ) . .
fabril (Fabricante): Cleomce Apa_remda Prodossimo de Arrqda._ _ _ _ _ _ )
Avenida Presidente Vargas, 383, Frente (Distrito Industrial Ermelindo Dias de Morais) — Riachuelo Batatais / SP
CEP: 14315-336 / CNPJ: 31.922.673/0001-22
Brasil

Manufacturer and
manufacturing location
(Manufacturer):

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONATO JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme, requisitos de avaliagdo da
conformidade para equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n® 384, de 18 de dezembro de 2020.

Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements equipment under sanitary surveillance system,
annex to Inmetro’s ordinance no. 384 of December 18, 2020.

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas.
This certificate may only be reproduced with all its pages.

2. Asituagao e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no website oficial do Inmetro.
The status and authenticity of this certificate may be verified by visiting Inmetro’s website.

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certifica¢éo acreditado pela Cgcre - Coordenacéo Geral de Acreditagdo.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certificacdes do Brasil Ltda.
Acreditagdo Cgcre n° 0034 (16/10/2003)
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
CNPJ n° 16.587.151/0001-28
www.nccgroup.com.br

Certificado emitido por:
Certificate issued by:

FNCC_735 Pégina/ Page 1 de / of 4 Rev.04




CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 23.09819 Revisao/revision n°.: 00

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4
- ) 25/01/2023 o h ;
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de produgéo, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestédo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este certificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificado é concedido sujeito as condig6es previstas na Portaria
Inmetro.

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards listed below and that the manufacturer’s quality system, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS:

STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-2-65:2014

Este certificado n&o indica conformidade com outros requisitos de seguranca e desempenho do que os expressamente incluidos nas normas
listadas acima.

This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in the standards listed
above.

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIACAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso has avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

Registro de avaliagdo da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para analise e as conclusdes para a
recomendagao da certificagao):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conclusions):

FLUIG: 97248

Processo: 64315/21.1

Data do aceite da proposta: 08/04/2021

Data da auditoria: 20/09/2022 e 21/09/2022

Relatério(s) de ensaio:
Test report(s):

N° do relatério Norma Laboratério Data de emissao
REL.0S.01-2022-R1_ABNT NBR _
IEC 60601-1 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + | ¢\ )pERa 29/06/2022
Emenda 1: 2016
ABNT NBR IEC 60601-12010 +
REL.OS.74-2022-R1 A SUPERA 06/09/2022
ABNT NBR IEC 60601-1-
BEC 219101 2:2017 BEC 30/09/2021
ABNT NBR IEC 60601-2-
65:2014 item 201.17 e 202
IBEC 212191-1 ABNT NBR IEC 60601-1- IBEC 23/12/2021
2:2017
REL.0S.01-2022-R1_ABNT | ABNT NBR IEC 60601-1-
NBR IEC 60601-1-3 3:2011 + Emenda 1:2016 SUPERA 29/06/2022
REL.0S.01-2022-R1_ABNT | ABNT NBR IEC 60601-2-
NBR IEC 60601-2-65 65:2014 SUPERA 30/06/2022
PRODUTO:
PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estéo especificados como segue:

Products and systems covered by this certificate are specified as follows:

Com capacidade de tensdo nominal de 70 kvp, corrente no tubo de 8 mA, é apresentado o Equipamento de Raio X Odontolégico ION PRO-X.
Contém um microprocessador digital que permite ao Operador um tempo de exposigdo rigidamente controlado. Seu cabecote de raios-x possui
uma ampola totalmente imersa em 6leo isolante especial, fechado a vacuo, evitando a formag&o de bolhas de ar, 0 que propicia uma vida mais
longa ao aparelho.

FNCC_735 Pégina/ Page 2 de / of 4 Rev.04




CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCAQAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 23.09819 Revisao/revision n°.: 00

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4

Emission date: 25/01/2023 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4
Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tenséo Frequéncia Poténcia/Corrente Marca

ION PRO-X

Coluna Mével Basico
Standard

Coluna Movel Basico
Pantografico

Coluna Movel Plus
Standard

Coluna Movel Plus
Pantografico

Parede Basico Standard 69 kW +/- 20% para 67 kV

Parede Basico ;% xg::z 60 Hz e corrente anddica de 8 PRO X
Pantografico mA +/- 20%.

Parede Plus Standard

Parede Plus

Pantografico

Fixo Piso Basico
Standard

Fixo Piso Basico
Pantografico

Fixo Piso Plus Standard
Fixo Piso Plus
Pantografico

CONDICOES DE CERTIFICACAO:
CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovacéo do Sistema de Gestéo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliagao das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua produgédo, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

Model 5: Type test, evaluation and approval of the manufacturer’s Quality Management System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufacturer. Model based on the type of test and accompanied by evaluation of the actions taken by the
manufacturer for the Quality Management System of its production, followed by a follow-up every 15 months by means of audits of the factory
quality control and test checks in samples taken in market and factory.

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagbes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientagBes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificacdo da condi¢do
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do
Inmetro.

The validity of this certificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 384 of December 18, 2020. For verification of updated condition of regularity from this
Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado € valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagbes
nos projetos, bem como a utlizacdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagdo da NCC, invalidarédo este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of components and / or
different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instru¢cdes do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

The user has the responsibility to ensure that the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and standards applied to
them.

Outras especificagdes:

Tipo de protegdo contra choque elétrico: Classe |

Grau de protecéo contra choque elétrico: Tipo B

Grau de protecéo contra penetragdo de liquidos: IPX0

Modo de operacao: Continuo

Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflaméavel
Verséo do software: S01

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto:
- Base fixa

FNCC_735 Pégina/ Page 3 de / of 4 Rev.04




Certificado N°:
Certificate No.

Data de emissao:
Emission date:

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCAQAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 23.09819

25/01/2023

- BRAGO PANTOGRAFICO ARTICULADO

-Baseem “U
Cadigo de barras: N/A

DOCUMENTAGCAO DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO (CONFIDENCIAL):

Revisao/revision n°.: 00

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONFIDENTIAL):

Documento Descrigcao Revisao
Manual Manual do usuério 09
RMP 1000 Projeto do produto avaliado 00
Histérico da Revisdo:
Revisédo Certificado Data da Revisédo Processo Descricao
0 NCC 23.09819 25/01/2023 64315/21.1 Emisséo inicial
FNCC_735 Pégina/ Page 4 de / of 4 Rev.04
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INSTRUCOES DE USO

APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO

Nome técnico: Aparelho de Raios-X Odontolégico

Modelo: ION PRO-X

Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda
Nome Fantasia: PRO-X

Rua: Av. Presidente Vargas 383 - CEP: 14315-336
Bairro: Riachuelo Batatais- SGo Paulo — Brasil

Tel: (16) 3761-7410 - CNPJ: 31.922.673/0001-22

Responsdvel Técnico: Paulo Sergio Gomes CREA/SP: 0601299259
Registro ANVISA n°:

Para maior seguranca:
Leia e entenda todas as instfrucdes contidas nesta
“Instrucdes de Uso” antes de instalar ou operar o produto.

ATENCAO: Para que tenha maior seguranca, leia atentamente esse manual e fodas as
instrucoes contidas no mesmo. Entenda todas as instrucdes de instalacdo, operacdo,
adverténcias e seguir corretfamente o descrito neste manual. Esse manual deve ser lido
por todos os operadores e técnicos que irdo manusear o equipamento. Este manual foi
redigido originalmente na lingua Portuguesa (idioma- portugués.



SIMBOLOGIA

Este tOpico descreve os simbolos do sistema a laser e seus significados

Simbolo

Referéncia padrdo

Descrigdo

ISO 7000-WO001

Simbolo padrdo de atencdo.
Consultar documentos
acompanhantes.

IEC 60878 — Seguranca 01

Acdo obrigatdria

Qeb

Consulte os documentos que

I[EC 60601-1
acompanham o produto
Simbolo de protecdo contra gotas
|PXO IEC 60529 d'dgua caindo verticalmente.
> SO 152931 Necessidade de protecdo contraluz
/."L\ solar direta.
Necessidade de protecdo contra
ISO 15223-] umidade e qualquer outro tipo de

ISO 7000-0624

liguido que possa contaminar o
produto, no transporte e
armazenamento

ISO 15223-1

Cuidado no transporte e
armazenamento (fragil).

= ra | <)

ISO 15223-1

Simbolo de posicionamento de
tfransporte e armazenamento (sentido
para cima)

F

ISO 15223-1

Simbolo de limite de temperatura para
armazenamento e transporte.
[0 a 55°C]

-
g

Simbolo de carga mdaxima permitida
sobre uma embalagem. (transporte e
armazenamento).

m=x! [l «;

Simbolo de niUmero mdximo de
embalagens idéntficas que podem ser
empilhadas uma sobre a outra
(transporte e armazenamento).




Simbolo

Referéncia padrdo

Descrigdo

oot

ISO 15223-1

Identificacdo do fabricante

sl

ISO 15223-1
ISO 7000-2497

Data de Fabricacdo

ISO 15223-1

NUmero de série

Diretiva REEE
EN 50419

Proibido o descarte em lixo comum

ISO 3864-B.3.6

Atencdo, Tensdo perigosa

IEC 60417-5008

Sistema DESLIGADO

IEC 60417-5007

Sistema LIGADO

J

IEC 60417-5019

Simbolo de terminal de aterramento
para protecdo

| =

IEC 60417-5017

Simbolo de terminal de aterramento
funcional

IEC 60417-5032

Corrente alternada.

Simbolo de parte aplicada de tipo B

3 > (

IEC 60601-1 de acordo com o grau de protecdo
contra chogue elétrico
IEC 60417-5140 Radiacdo ionizante




1- INTRODUGAO
1.1- Identificagdo do produto

Nome técnico: Aparelho de Raios-X Odontolégico
Nome comercial: APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO

Modelos:
coDIGO MODELO

1000 COLUNA MOVEL BASICO STANDARD
1100 PAREDE BASICO STANDARD
1200 FIXO PISO BASICO STANDARD
1001 COLUNA MOVEL BASICO PANTOGRAFICO
1101 PAREDE BASICO PANTOGRAFICO
1201 FIXO PISO BASICO PANTOGRAFICO
1010 COLUNA MOVEL PLUS STANDARD
1110 PAREDE PLUS STANDARD
1210 FIXO PISO PLUS STANDARD
1011 COLUNA MOVEL PLUS PANTOGRAFICO
1111 PAREDE PLUS PANTOGRAFICO
1211 FIXO PISO PLUS PANTOGRAFICO

1.2 - Descrigao do Produto
Com capacidade de tensdo nominal de 70 kvp, corrente no tubo de 8 mA, é

apresentado o Equipamento de Raio X Odontolégico ION PRO-X. Contém um
microprocessador digital que permite ao Operador um tempo de exposicdo
rigidamente controlado. Seu cabecote de raios-x possui uma ampola fotalmente
imersa em dleo isolante especial, fechado a vdacuo, evitando a formacdo de bolhas
de ar, o que propicia uma vida mais longa ao aparelho.

Possui painel de comando digital, com fio espiral e disparador & distancia de 5
metros. Os modelos sdo construidos em estrutura de aco tubular que proporcionam
seguranca para gue os movimentos sejam leves e precisos. O conjunto de bracos é
articuldvel e os contatos sdo giratdrios com limitacdo de graus, exceto o do cabecote,
permitindo 360° de giro.

Os aparelhos sdo equipados com um colimador de chumbo de 1T mm que
direciona os raios-x para o objetivo radiogrdfico principal, com total protecdo
radiolégica.

Os Equipamentos de Raios-X Odontoldgico ION PRO-X Coluna Movel e Coluna
Moével PLUS sdo de fixacdo em base de ferro fundido, que apresenta excelente
estabilidade conforme especificacoes, facilitfando o deslocamento do equipamento,
enquanto, os EQUIPAMENTOS DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X FIXO PISO e
PAREDE PLUS sdo fixados na parede através de suporte de aluminio que possui uma
alta resisténcia, para evitar uma possivel queda do aparelho. Os equipamentos de
Raios-X Odontolégico ION PRO-X Coluna Mével e Equipamento de Raios-X



Odontolégico ION PRO-X Coluna Modvel PLUS poderdo utilizar a base fixa, um opcional
que fixard o equipamento no PISO.

No cabecote a saida do feixe de raios x tem como direcdo o seguinte:
direcionada através da arruela de chumbo - diafragma, colocada entre o visor e o
filtro de aluminio, é de 0,5 mm de espessura sendo transpassado todo feixe, o filtro de
aluminio (com o adesivo) é de 1,5 mm de espessura. O distanciador de foco (revestido
de chumbo) é rosqueado para fixacdo, sendo transpassado, e apds o localizador é
fixado por ferramenta ndo permitindo a retirada do fixador de foco.

Todos os equipamentos sdo testados e controlados para que ndo haja fuga de
radiacdo, cada unidade acompanha um certificado de conformidade.

Quando a tensdo de alimentacdo do equipamento estiver abaixo de 10% do valor
nominal selecionado na placa eletrénica - 127 ou 220 Volts, isto para o funcionamento
do equipamento, o sistema de seguranca ndo permitird o disparo de raios x do
equipamento, pois a qualidade radiogrdfica deve ser comprometida — Display indica —
“SUB" ou tensdo baixa.

Quando a tensdo de alimentacdo do equipamento estiver acima de 10% do valor
nominal selecionado na placa eletrénica - 127 ou 220 Volts, isto para o funcionamento
do equipamento, assim o sistema de seguranca ndo permitird o disparo de raios-x do
equipamento, pois a qualidade radiogrdfica deve ser comprometida e também
poderd danificar o gerador de raios-x — Display indica — “*SOB"” ou tensdo alta.
Importante: o Ponto focal indica a exata posicdo do centro emissor de radiagdo.

1.3 - Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua agao:

No cabecote dos Aparelho de Raios-X Odontolégico, existe a saida do feixe de
raios x através de um emissor autdbnomo, utilizado para aquisicGo de imagens
radiogrdficas que franspassa o corpo do paciente sendo uma parte dos Raio-x é
absorvida ou espalhada pelas estruturas internas, e o restante dos € transmitido para
um detector (por exemplo, filme, sensor digital ou placa de fésforo) para gravacdo ou
processamento posterior por um computador.

A ampola de vidro existente no equipamento permite a geracdo de ondas
eletromagnéticas, ela possui em seu interior dois eletrodos: um catodo e um anodo. No
catodo hd um filamento que quando atravessado por uma corrente elétrica gera
calor. Uma vez aquecido, o filamento emite elétrons pelo efeito termidnico. Estes
elétrons sdo acelerados em direcdo ao anodo em funcdo de uma diferenca de
potencial existente entre estes eletrodos. Quando os elétrons atingem o anodo, sofrem
uma desaceleracdo brusca e sua energia cinética é, em sua maior parte, convertida
em calor e em raios X por meio do fenébmeno do Bremsstrahlung.

1.4 - Desempenho Essencial
Os modelos de equipamento de raios-X da Pro-X descritos neste manual sdo de uso

exclusivo para drea odontoldgica (para radiografias Intraoral), devendo ser operado,
manuseado e verificado por pessoa habilitada e treinada (um profissional
devidamente regulamentado, conforme a legislagcdo do Pais). O equipamento emite
radiacdo ionizante que pode causar efeitos colaterais caso o operador, paciente e
Operadores que ndo obedecam aos requisitos de protecdo e seguranca,
principalmente os descritos no item 3 deste manual. O efeito provocado pelos raios x é
prejudicial. Uso para diagnostico infraoral em humanos.



Descricdo dos requisitos do Desempenho Essencial a ser verificado: Exatiddo e
Reprodutibilidade conforme Tabela 201.101 da NBR IEC 60601-2-65- foi verificado na
andlise de Risco.

1.5 - Indicacgao, finalidade ou uso a que se destina o produto

v INDICAGAO: O Aparelho de Raios X Odontolégico destina-se a aquisicdo de
imagens radiolégicas da anatomia oral, incluindo dentes, dreas maxilofaciais,
estruturas orais e ésseas. E para uso exclusivo odontolégico, devendo ser
manuseado por profissionais de salude com qualificacdo e capacitados.

v" FINALIDADE: Equipamento para producdo de feixe de raios-X controlado e
eficaz para obtencdo de diagndsticos odontoldgicos corretos. Uso em humanos
e operados por profissional odontélogo capacitado.

1.6 - Adverténcias, cuidados e recomendagoes

1.6.1 - Adverténcias Gerais
@ Leia e entenda todas as instrugoes contidas nestas instrucoes de uso antes
instalar ou operar este equipamento.

Usar somente o equipamento em perfeitas condicoes e proteger a si,
pacientes e terceiros contra eventuais perigos

Este equipamento deve ser instalado e operado por pessoal familiarizado
com as precaucdes necessdrias para evitar a exposicdo excessiva a
radiacdo tanto primaria quanto secunddaria.

1.6.2 - Durante o transporte

O equipamento deve ser transportado e armazenado conforme instrucoes:
* Manusear com cuidados para evitar guedas e impactos.

* As setas da embalagem devem estar apontando para cima.

* Ndo empilhar acima da quantidade indicada na embalagem.
 Proteger contra a luz solar, umidade, dgua e poeira.

e Observar os limites de temperatura, pressdo e umidade relativa

1.6.3 - Durante a instalagao do equipamento

As instrugoes para instalagdo se encontram no manual de servigo, acessivel
somente para técnicos autorizados.

O equipamento é configurado para tensdo de rede durante a instalagdo
do equipamento somente pelo técnico autorizado. Este é um
procedimento técnico

que ndo pode ser executado pelo usudrio.

O equipamento deve ser corretamente afixado de acordo com o manual
de servigo.



Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
conectado apenas a uma rede de alimentagdo com aterramento para
protecdo.

| Antes de ligar o equipamento, cerlifique-se que o mesmo esteja
conectado em tensdo correta.

¢ O equipamento deve ser instalado apenas por assistentes técnicos autorizados.

e Devem ser seguidas as recomendacdes do manual de servico quanto d
obrigatoriedade da existéncia

de aterramento de protecdo.

* O equipamento ndo deve ser submetido & vibracdo excessiva ou choque (incluindo
durante o

fransporte e manipulacdo).

* Instale o equipamento em um local onde ndo estard em contato com a umidade,
dgua, plantas

e animais.

e Instale o equipamento em um local onde ndo serd danificada pela pressdo,
tfemperatura, umidade,

luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

¢ O equipamento deve ser corretamente afixado conforme o manual de servico.

* Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenca vapores de misturas
anestésicas

inflamaveis ou éxido nitroso.

¢ Cologue quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distadncia
da unidade

de raios X, para que o paciente ndo possa tocd-lo enquanto ele estiver sendo
radiografado.

e Devem ser seguidas as recomendacdes deste manual referente a EMC.
Equipamentos de

comunicacoes e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do
equipamento.

e Equipamento pode causar rddio interferéncia ou interromper a operacdo de
equipamentos proximos,

sendo necessdrio tomar medidas mitigatdrias como reorientacdo, relocacdo do
equipamento ou

blindagem do local.

* A instalac@o no Brasil deve cumprir os requisitos da RDC N° 330, de 20 de dezembro
de 2019 e

IN N° 95, de 27 de maio de 2021 da Agéncia Nacional de Vigil@ncia Sanitdria e suas
atualizacoes.

1.6.4 — Antes do uso do equipamento

Para ajudar a garantir uma higiene adequada e proteger contra doencas infecciosas,
antes da

primeira utilizagdo, o equipamento deve ser limpo e desinfectado observando as
instrucoes contidas

neste manual.

1.6.5 - Durante o uso do equipamento

Nenhuma parte do equipamento deve tocar o paciente durante seu uso.



Nd&o remova as capas. Alta voltagem interna. Perigo de Choque elétrico.

Equipamentos méveis ndo devem ser inclinados mais que 5°.
Risco de fombamento

O equipamento estd dotado de dispositivo de seguranca para
sobretensdo na alimenta¢do do equipamento, nGdo permitindo o disparo
quando a rede de alimentag¢ao ultrapassar o limite especificado.

O equipamento estd dotado de dispositivo de seguranca para subtensdo
na alimentagdo do equipamento, ndo permitindo o disparo quando a
rede de alimentagao for inferior ao limite especificado.

> B

¢ Sob nenhuma circunst@ncia o paciente pode operar a unidade.

* O equipamento deverd ser operado somente por profissionais da drea da saude
com qualificacdo

incluindo conhecimento de precaucdes contra exposicdo excessiva d radiacdo.

e Para operar a unidade, o pessoal de operacdo deve:

- Ler e entender o manual do usudrio;

- Estar familiarizado com a estrutura e funcdes fundamentais desta unidade;

Estar familiarizado com os protocolos de situacdo de emergéncia deste
equipamento;

Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento da unidade e
implementar as medidas

apropriadas, quando necessdrio.

* Durante a movimentacdo, segurar no local indicado no equipamento.

* O equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade
eletfromagnética, mas

em condicdes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos.
N&o utilize este

equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou
com dispositivos

que criem altos disturbios eletromagnéticos.

¢ O equipamento ndo é recomendado para a exibicdo de estruturas de cartilagem e
exposicdo de

tecidos moles.

e Dependendo das regulamentacdes locais, durante uma exposicdo, o operador
deve posicionar-se a

pelo menos 3 metros de distGncia da unidade de raios-X, a fim de reduzir a
quantidade de radiacdo

ionizante absorvida, mantendo contato visual com o paciente e a unidade durante
tfoda a exposicdo.

* Em caso de risco para o paciente, cancele a exposicdo imediatamente liberando o
botdo de

exposicdo.

» Se este produto for exposto a dgua, umidade ou substéncias estranhas, desligue-o
imediatamente

e enfre em contato com um representante autorizado ou fabricante PRO-X.

e Em caso de dano ou defeito, nGo use o equipamento e entre em contato com
representante autorizado ou fabricante PRO-X.

* Ndo use a unidade se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado,
solto ou fiver



sido removido. Enfre em contato com um representante autorizado ou fabricante PRO-
X e solicite o reparo ou a substituicdo de quaisquer gabinetes ou pecas danificadas,
soltos ou removidos da unidade

antes de usar a unidade novamente.

* Ndo togque na unidade ou use-a se ela estiver sendo reparada ou se os gabinetes da
unidade

fiverem sido removidos.

* Ndo entrar em contato com conectores acessiveis enquanto estiver em contato
com o paciente.

1.6.6 — Protecao contra radiagdo

Deverdo ser tomadas medidas de proteg¢do contra radiagcdo ionizante e
radiagdo

residual, para evitar efeitos colaterais a usudrios e operadores. Deve-se
restringir o acesso ao equipamento de acordo com as normas locais de
protecdo contra radiagdo do pais para evitar a exposicdo
desnecessdaria.

O avental e colar de tireoide de chumbo ndo acompanham o
equipamento.

* A exposicdo aos raios X pode causar danos ds células do corpo humano.

e Equipamentos de protecdo contra radiacdo devem ser usados para reduzir d
exposicdo a radiacdo

para o paciente, especificamente para pacientes pedidtricos e grdvidas.

¢ O paciente e operador devem usar avental de chumbo e colar de tireocide durante
as exposicoes.

* O uso de equipamento de raio X em mulheres grdvidas ndo é recomendado sem
autorizacdo médica.

* Paciente com marca-passo cardiaco ou um desfibrilador cardioversor implantavel
(DCI) deve

consultar seu fabricante antes de realizar uma exposicdo para confirmar que a
unidade de raios X

ndo interferird com sua operacdo.

e A exposicdo aos raios-X pode causar danos as células do corpo humano. Assim,
equipamentos de

protecdo contra radiacdes deve ser utilizados a fim de reduzir a exposicdo a radiacdo
o paciente,

especialmente para pacientes pedidtricos. Recomenda-se a utilizar de avental ou
colete de bismuto

ou chumbo durante as exposicoes.

* Nenhuma pessoa deve permanecer na sala durante uma exposicdo, a ndo ser que
seja preciso

conter o paciente. Neste caso, uma terceira pessoa deve estar devidamente
protegida contra a

emissdo de radiacdo ionizante.

e Durante uma exposicdo, o operador deve se posicionar:

- O mais distante possivel do foco do gerador de raio-X, mantendo uma disténcia
minima de 3 m ou

- Atrds de uma barreira fisica, para reduzir ao méximo a quantidade de radiacdo
ionizante absorvida.

1.6.7 - Apos a utilizagdo e operagdo do equipamento



* Desligue o equipamento se ndo estiver em uso por muito tempo

e Todas as partes que tiveram contato com o paciente, operador ou terceiros ou a
fluidos corpdreos

como saliva e sangue devem ser limpas e desinfetfadas a cada novo paciente para
evitar a fransmissco

de agentes infecciosos que possam causar doencas graves.

e Redlize a limpeza e desinfeccdo conforme instrucdes contidas neste manual.

* Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

1.6.8 - Precaugoes em caso de inutilizagdo do equipamento

Para evitar contfaminacdo ambiental ou uso indevido do equipamento de Raio-X
Odontolégico, quando o mesmo for inutilizado, estes devem ser descartados
(conforme legislacdo vigente) em

local apropriado, pois 0s materiais existentes em seu interior podem contaminar o
meio ambiente.

Este produto deverd ser levado a um local especial de coleta de lixo no final de sua
vida Util.

Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos acessorios.

Entre em contato com o revendedor se a disposicdo final do produto for necessdria.

Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.

1.7 - Partes acompanhantes:

Descrigdo Imagem
Braogo Maowvel
ION PRO-X \_;" :
Coluna Moével > ; 1)# . CAERESIS
— h-—-_.._._________‘_ geradaor de
ION PRO-X e |l raios-X
Coluna Movel '_‘G“'Iﬂ?! ?E |_______‘__‘—_—_H
PLUS SR 3 Tompa do
5 v ] seletor &




ION PRO-X FIXO
PAREDE

ION PRO-X FIXO
PAREDE PLUS

Pamsl de
Comzando

Tampa do Selator (4

ota
(Crarador da Baio x)

L-:lr__'a].izador [ parte

1.8 — Acessorios:

Item

Descricdo

01

Base fixa: para o equipamento ION PRO-X coluna
movel poderd ser utilizada a base fixa peca essa
gue somente deverd ser instalada por técnico
autorizado. Esse  acessdério &  colocado
substituindo a base mdével e fixando o
equipamento no PISO

oy

02

BRAGCO PANTOGRAFICO ARTICULADO: para o
equipamento modelo ION PRO-X coluna movel,
modelo ION PRO-X coluna modvel PLUS, modelo
ION PRO-X FIXO PAREDE e modelo ION PRO-X
FIXO PAREDE PLUS poderd utilizar o BRACO
PANTOGRAFICO ARTICULADO (opcional) em
substituicGo ao braco mobvel - peca essa que
somente deverd ser instalada por técnico
autorizado ou sair de fdbrica com esse
componente.




03

Base em “U”: para uso no equipamento modelo
ION PRO-X coluna modvel, modelo ION PRO-X
coluna  movel PLUS utilizando o BRACO
PANTOGRAFICO ARTICULADO em substituicdo ao
braco movel - peca essa que somente deverd ser
instalada por técnico autorizado.

Ba5E "I

1.8 — Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio

Opcionais: Ndo aplicdvel

Materiais de consumo: Ndo aplicdvel

Materiais de apoio: Instrucoes de Uso

1.9 - Especificacoes e Caracteristicas Técnicas

Caracteristicas Elétfricas:

Alimentacdo/
frequéncia

127 Volts  / 60Hz220 Volts / 60Hz

NUmero de fases Monofdsico

Condicdes ambientais deoperacdo

Celsius

- Faixa de temperatura ambiente: de +10graus a +30graus

- Faixa de umidade: de 30% a 75% umidade relativa
- Faixa de pressdo atmosférica: 700nPa a 1060 hPa.

Tipo de Corrente AC (Alternada)

Alta tens@o 70kV +/- 10%

Poténcia de enfrada Veritem 14.1

Protecdo confra penetracdo Equipamento comum — IPX0

nociva de dgua

(Equipamento fechado sem protecdo contra penetracdo de dgua).

Grau de protecdo contra choque

elétrico

Equipamento Tipo B e Classe |

Modo de operacdo

Operacdo Continua (com carga Intermitente)

Tn (Ms) <|> (mA)

. 50 1.39
Infensidade da corrente no Tubo 70 1,70
100 2.00

160 4.00




250 6.50
400 7.00
500 7.50
= 800 8.00

ATENCAO: DETERMINACAO DA CORRENTEDO TUBO DE RAIOS-X (mA)

Ponto Focal nominal do Tubo de
Raios-X

0,8 mm x 0.8 mm (IEC 60336)

Filtragem Total

3,52 mm Al equivalente - ver item abaixo - Filtracdo

Gerador de Raios —X

Imerso em dleo e fechado a vacuo

Método de desinfeccdo

Desinfeccdo com solucdo diluida de Quaterndrio de
amobnio de 2000 a 3000ppm.

Estabilidade mecdnica

Estabilidade limitada em 5° (cinco graus) de inclinacdo.

Embalagem de protecdo

Ver item 10 — SIMBOLOGIA

Temperatura ambiente parao
peracdo

De 22° C até 30° C

Caracteristicas Eléfricas:

Fusiveis

F1: Fusiveis Infernos 220V — 10 A

F2: Fusiveis Internos 127V — 15 A

F3: Fusivel Inferno  127V/220V - 0,25A

- Fusivel Tipo: fusGo normal — vidro — 6,35x31,80 mm

Tipos de Fusiveis

Vidro (modelo 20 AG)

Dimensoes externas
Tipo Coluna Moével

Largura - 400 mm
Comprimento - 1200 mm
Altura - 1400 mm

Dimensdes externas
Tipo Fixo Parede

Largura - 400 mm Comprimento - 1700 mm
Altura - Ajustavel ao ponto de fixacdo

Peso liquido do aparelho

0o Modelo I[ON PRO-X — Coluna mével - 78 Kg

0 Modelo ION PRO-X PLUS — Coluna movel — 104 Kg
0 Modelo ION PRO-X - Fixo Parede — 25 Kg

0 Modelo ION PRO-X PLUS - Fixo Parede — 30 Kg

TUBO DE RAIO X

Modelo

Anodo Fixo - modelo KL27-0.8-70

Cabecote - Filtracdo Total:
HVL:

3,52 mm AL
1,6 mm AL
Meia Onda

Marca PRO-X, modelo Cilindrico sendo o Limitador definido

Limitador como Colimador PRO-X — nUmero de série igual ao do
cabecote — contem filtro de aluminio de 1,5mm.
Localizador Parte aplicada, de material pldstico e isolado. Usado para

direcionar e limitar ocampo dos feixes de raios x.




Angulo do alvo

Angulo 19 graus Material.
Tungsténio
Filtracdo Inerente min. 0,8 mm Al / 50 kV

Valor nominal do Ponto focal

0,8 MM x 0,8 mm

Ponto focal - Indica a posicdo
exata do centro emissor de raios x.

ION PRO-X: 200 mm +/- 5mm com relacdo ao final do
direcionador; sobreo eixo de referéncia (com tolerdncia de
+/- 1mm)

Dissipacdo Térmica Continua do
conjunto emissor de raios X.

ConteUdo de calor no
&nodo7000J Dissipacdo
mdxima de calor do

anodo 140W
Tempo mdximo de exposicdo radiogrdfica 3,2 s

Protecdo contra temperaturas
excessivas no cabecote elsolacdo
Elétrica.

Tempo de resfriamento de 30 segundos
sem disparos.lsolacdo Bdsica -

Poténcia nominal do Gerador para
t=0,1 seg em modointermitente.

0.227 kW +/- 20% para 70 kV e corrente anddica de 3,00 mA.

Poténcia total do Gerador parat=3
seg em modo intermitente.

0,69 kW +/- 20% para 67 kV e corrente anddica de 8 mA +/-
20%.

Tempo médio de pré-aguecimento
do tubo.

260 milisegundos

Teste de Reprodutibilidade.

Somente a partir de 0,40 seg.

Mdximo dangulo de declividade
para movimentacdo do
gyuipamento tipo Coluna.

Ver precaucoes no Item 3 ou Nota 2 do item 3

2 - Interface do usudrio
2.1- Painel de controle

PAINEL DE COMANDO STANDARD

(2)

LAGA 3N -r
2.0 -+ ST -
pvade o
ararme O SEGUNDOS
= —
TO KVp-GmA
(1) Botdo (CHAVE) Liga / Desliga
(2) o LED INDICADOR DE DISPARO
(3) o LED INDICADOR ("DISPARO ATIVADQ")
(4) o LED INDICADOR DE ALARME - ERRO DE OPERACAO

(5)

BOTAO (PUSH BUTTON) DE INCREMENTO (POSITIVO), PARA REGULAGEM DO TEMPO

DE EXPOSICAO (SEGUNDOS)

(8)

DISPLAY DE INDICACAO DO TEMPO DE EXPOSICAO




@ BOTAO (PUSH BUTTON) DE DECRESCIMO (NEGATIVO), PARA REGULAGEM DO
TEMPO DE EXPOSICAO (SEGUNDOS)

Etiqueta do disparador dos EQUIPAMENTOS DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X
(Todos os modelos)

PAINEL DE COMANDO PLUS

(8) (9) (10)
(6)

a2,

coumoé RAIO X - ODONTOLOGICO

[ (1) | Botdo (CHAVE) Liga / Desliga




(2) o LED INDICADOR DE DISPARO EMISSAO DE RAIOS-X

(3) o LED INDICADOR (*DISPARO ATIVADO”)

(4) o LED INDICADOR DE ALARME - ERRO DE OPERACAO

(5) BOTAO (PUSH BUTTON) DE INCREMENTO (POSITIVO), PARA REGULAGEM DO
TEMPO DE EXPOSICAQO (SEGUNDOS)

(6) DISPLAY DE INDICACAO DO TEMPO DE EXPOSICAO

% BOTAO (PUSH BUTTON) DE DECRESCIMO (NEGATIVO), PARA REGULAGEM DO
TEMPO DE EXPOSICAO (SEGUNDOS)

(8) BOTAO (PUSH BUTTON) PARA ESCOLHA DO TIPO DE FILME

(9) BOTAO (PUSH BUTTON) PARA ESCOLHA DO TIPO DE RADIOGRAFIA

(10) | BOTAO (PUSH BUTTON) PARA ESCOLHA DO PACIENTE (ADULTO OU CRIANCA)

(11) BOTAO (PUSH BUTTON) PARA ESCOLHA DO DENTE A SER RADIOGRAFADO

(12) BOTAO (PUSH BUTTON) PARA ESCOLHA DO POSICIONAMETO DA
RADIOGRAFIA

(13) BOTAO (PUSH BUTTON) PARA ESCOLHA DO MODO DE OPERACAO

3-Instrugcoes de operagcao
3.1 - Preparo Inicial

Para isolagdo do equipamento da rede de alimentagdo elétrica, utilize a
chave
geral.

novo

& i O equipamento deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo em um
w paciente, observando as instrugoes contidas neste manual.

3.2 - Posicionamento e preparo do paciente
3.2.1 - Preparando o paciente

Peca ao paciente para remover quaisquer objetos como oculos,
aparelhos auditivos, proteses e joias pessoais, tais como brincos, colares e
grampos de cabelo, etc.

Solicite ao paciente vestir o avental de protegGo sobre o corpo,
especialmente para pacientes pedidatricos, conforme legislagdo local.

I =

]
3.2.2 - Posicionando o paciente

O posicionamento adequado do paciente garante uma melhor qualidade na
imagem radiogrdéfica,

para isso, siga 0s PAssOs A seguir.

e Solicite ao paciente para se sentar em uma cadeira.

e Aproxime o emissor da regido a ser realizada a exposicdo.

4 - Instalagdo do Produto
Local a ser instalado o equipamento e cuidados sobre instalacdo elétrica:




1. O local a ser instalado o Equipamento de Raios-X Odontolégicos da PRO-X
deverd seguir os seguintes procedimentos:

O local para instalagcdo do equipamento deverd estar de acordo com as
exigéncias estabelecidas pela ANVISA e conter aterramento no local e na
tomada de instalacdo, assim o equipamento funcionard de acordo com a
finalidade prevista para obtencdo de diagndsticos odontolégicos corretos.
A condicdo de transporte deste equipamento deverd ser observada e feita
conforme os simbolos colocados na embalagem.

O operador deverd estar apto para utilizacdo do equipamento de raios-x
odontolégico, com formacdo em odontologia ou capacitado para operar
0 equipamento de raios-X.

2. Equipamento de Raios-X Odontolégico da PRO-X deverd ser instalado em
um local com protecdo de sobrecarga e com fios corretos.
Recomendamos que utilize disjuntores independentes para a alimentacdo
elétrica deste equipamento, com protecdo para duas fases, tendo a
instalacdo predial & capacidade de corrente para 15 Amperes e
instalacdo com fios de bitola de 2,5 mm para uma disténcia no mdximo de
30 metros da caixa de distribuicdo predial/consultdrio para essa bitola de
fio. A tomada deverd ter capacidade de 15 Amperes / 250 volts com
aterramento. A instalacdo elétrica deverd ser feita poér profissional
capacitado para essa funcdo.

As especificacdes do equipamento referente & poténcia de entrada,
fensdo de alimentacdo etc., estdo descritas no item 1.9 — Especificacoes e
caracteristicas técnicas.

3. operador deverd observar e realizar os procedimentos relativos ao item 11 -
Limpeza e Assepsia, e item 12 — manutencdo preventiva e periddica
descritas neste manual, sendo que para instalacdo, calibracdo ou
manutencdo corretas do equipamento, os procedimentos e execucdo
deverdo ser realizados pdr um técnico treinado e autorizado pelo
fabricante.

Importante: A correta verificacdo e realizacdo dos itens descritos acima

proverdo ao Operador a instalacdo CORRETA do equipamento, de um

funcionamento correto e com completa seguranca. Nao hd necessidade de

freinamento para uso do equipamento de Raios X odontoldégico para o

odontélogo, pois hd uma matéria especifica na Faculdade explicando

técnicas e uso do equipamento.

Nota: As caracteristicas de emissdes desse equipamento o tornam adequado
para uso em dreas industriais e hospitais (IEC/CISPR11. CLASSE A). Se for utilizado
em ambiente residencial (para a qual normalmente referida a IEC/CISPRI1T,
CLASSE B), esse equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a
servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar
medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

2.1. Desembalagem:
Ao receber qualquer Equipamento de Raio X Odontoldgico da PRO-X, tenha os

seguintes cuidados:

Verifigue se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou
perfuracdo, caso em que a ocorréncia deverd ser objeto de imediata reclamacdo
junto & transportadora, convindo chamar um técnico credenciado pela indUstria, para



avaliacdo conjunta com o representante daquela, de eventuais danos causados ao
equipamento;

Todavia, independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na
embalagem), constatada alguma irregularidade ocorrida durante o transporte, o
procedimento deverd ser o mesmo indicado no item anterior;

Antes de utilizar o equipamento, preencha o certificado de garantia, que o
acompanha; e envie para a PRO-X;

Preencher o Certificado de Garanfia e enviar via FAX ou EMAIL para PRO-X. Caso
ndo seja feito este procedimento, o comprador perderd a garantia do produto dada
pela fabrica.

Caso, tornando-se necessdrio armazenar o equipamento, por algum tempo,
deverd providenciar-se para que sejam adequadas as condicdes ambientais do
armazenamento no depdsito ou outro local em que ele seja colocado, dado que o
aparelho de Raios-X contém componentes eletrénicos e pecas sensiveis a umidade
(50%), ao calor em excesso (36° C), & poeira e a produtos quimicos prejudiciais.
(Chuva)

2.2. Checagem preliminar:
Desembalado seu Equipamento de Raios-X Odontolégico da PRO-X, proceda a
seguinte verificacdo:
e Estado mecanico geral do equipamento.
e Condicdes gerais da pintura.
e Laudo de conformidade.
e Certificado de garanfia.

3 - Instrugcdo de uso:
3.1 - Técnicas para Radiografia

Essa parte do manual é referente a todos equipamentos modelos ION PRO-X. As
técnicas de refirada de radiografias estdo em constante evolucdo no meio
odontoldgico, portanto recomendamos os seguintes procedimentos técnicos para o
posicionamento do cabecote:

Técnica peripical: Indicado para exame detalhado dos dentes e estruturas vizinhas.
Sdo dois métodos bdsicos de tomada radioldgica - Bissetriz e Paralelismo — EX: Método
Bissetriz: Posicionar o cone frontal ao cabecote na parte onde terd a radiografia,
coloque a cabeca do paciente no plano Sagital e perpendicular ao solo, o plano
oclusal deverd estar sempre paralelo ao solo, para a maxila poderd ser referenciada
ao Plano Camper e geralmente paralelo ao Plano Oclusal, para a mandibula deverd
ser verificado novos métodos.

A colocacdo do filme deve ser feita com a frente para os dentes, e o localizador
apoiando suas bordas no palato e dentes isto para a maxila, e no assoalho da boca e
dentes para a mandibula. Colocar o picote do filme ao nivel das faces incisais ou
oclusivas dos dentes.

Direcdo do feixe de Raios X: sempre verificar que o direcionamento correto serd
com a posicdo correta do localizador de raios x do cabecotfe, sendo sempre
colocada perpendicular a Bissetriz do angulo formado pelo eixo do dente e o plano
do filme radiolégico.

3.2 - Teste de Funcionamento
Antes de realizar o primeiro diagndstico, aconselhnamos a recalizacdo de um teste

de Raios-X, procedendo da seguinte maneira:



A. Sobre uma superficie plana, coloque um fiime de Raios—X, sobre ele, coloque
um objeto metdlico (Ex. Clipes ou moeda).

B. Posicione o cabecote de Raios-X com o &ngulo de 90° sobre o fime, a uma
distdncia de 20 mm, regule o tempo de exposicdo entre 0,6 — 0,8 segundo e
dispare.

C. Revele o filme e observe se na radiografia se consta a forma do objeto
metdlico.

D. Qualquer erro do resultado deste teste entre em contato com a PRO-X.

3.3 - Instrugoes de operagdo e uso dos equipamentos de Raios-X odontolégico

Precaucdes ao fazer a 1°¢ aplicacdo de carga:

a) Verificar se todas as pecas do gerador de raios x est@o corretfamente colocadas;

b) Verificar se todos os itens de uso e operacdo foram realizados;

c) Sempre ter a seguranca de permanecer do lado oposto ao lado de emissdo dos
raios Xx;

d) Realizar o teste do item 9 deste manual - teste de funcionamento;

e) Verifique a tensdo de alimentacdo de entrada da rede para que a mesma esteja
conforme a tensdo de entrada do equipamento;

3.4 - Instrugcdo de uso

Apos a instalacdo do EQUIPAMENTO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X, de

acordo com o item montagem deste manual e apds fazer o teste de funcionamento,

colocar o equipamento em funcionamento procedendo da seguinte forma:

e Ligue o cabo na tomada de forca verificando se a mesma é de voltagem igual &
do aparelho.

e Ligue o interruptor colocado no painel de comando (5). O display do Visor Digital
(4) se acendera, mostrando a seguinte mensagem:

e  Apds essa etapa, automaticamente aparecerd “Pro” (nome da PRO-X) e o

TEMPO DE
EXPOSICAC

ultimo tempo de disparo:

3.4.1- Trabalhar com Ajuste Manual:

Selecione o botdo (Push Button) operacdo (quadrado co lado da descricdo) e através
das teclas “(+)" "e “(-)" no painel escolha o tempo desejado- na faixa de trabalho é
de 0,05 até 3,00 segundos. Apds, pressione a botdo (Push Button) “HABILITAR DISPARO”
(A cada fungdo escolhida o operador deverd habilitar o disparo para permitir a
execugdo da emissdo do raios-X (sistema de segurancga). Estando o sistema livie para
disparo, o operador deve acionar no disparador o botdo (Push Button) “Disparo” e
automaticamente serd energizado o gerador de raios x para emissdo dos raios. (Esse
botdo (Push Button) que deverd ser pressionado continuamente durante o disparo para
que ndo ocorra erro no disparor de raios x.)

Botdo Push Button



Operacdo T.Manual — operador escolhe
otempo de disparo desejado usando o

08 L @ Tmanwac

‘ , @ T FPREDEANIDO
OBS: Sempre ao ligar o equipamento

esta funcdo estard ativada (T.manual)
com o ultimo tempo de disparo
executado.

A cada func@o escolhida o operador deverd
sempre HABILITAR O DISPARO para permitir a
execucdo da emissdo do raio-x (sistema de
segurancal)

(DISPARO HABILITADO LED ACESO)

OK PARA DISPARO

IMPORTANTE: se o operador ndo segurar o botdo do disparador até o final do tempo,
no painel a luz ERRO ficard vermelha, tocard o alarme e ird resfriar o equipamento
durante 30 segundos.

TEMPO DE
EXPOSICAC

Terminado a emissdo dos raios x aparecerd no painel o seguinte:

TEMPO DE
EXPOSICAO




Apds cada emissdo de raios x feita corretamente pelo gerador de raios x, 0 mesmo terd um tempo de
resfriamento de 30 segundos. Assim, apds os 30 segundos de resfriamento, mostrard no display o
tempo do Ultimo disparo e assim ja estard pronto para o proximo disparo.

O ajuste do tempo do disparo poderd ser feito manualmente (Ajuste Manual) pelo operador, ou se
preferir poderd ser utilizado tempos pré-definidos, memorizados no microprocessador, conforme tipo
de filme, tipo de paciente e tipo de tratamento e etc.

3.4.2 - Trabalhar com Tempo Pré-definido

Nesta funcdo o operador deverd utilizar o equipamento no modo de tempos pré-definidos no micro
controlador, sendo que o mesmo indicard o tipo de filme, tipo de paciente, tipo de tratamento e etc.,
apds cada funcdo escolhida o operador deverd habilitar o disparo para permitir a execugdo da
emissdo do raio-x (sistema de seguranca ) , no disparador pressionar o bot&o DISPARO para inicio da
emissdo dos raios x produzido pelo gerador de Raios X.

“Selecione no painel através da tecla” OPERACAO (quadrado ao lado da descricdo) T. PRE-
DEFINIDO. Ap&s, pressione a botdo (Push Button) “Confirme”, assim o sistema entrard no modo do
tempo pré-definido.

Assim, o operador poderd escolher o tipo de fime colocado no painel — portanto, poderd ser
escolhida a emissdo para o sistema com sensor digital, pelicula/filme tipo F, pelicula/filme tipo E,
pelicula/filme tipo D.

OPERAGAO

@ TraanuaL

- N @ TrreoEANIDO —~—

Botao Push Button

EX:

DIGITAL @ mMaxiLar
FILME F @® manpisuLA

FILME E ® BiTEWING
FILME D

® CRARCA @ ANTEROR

® ncisive

® AouLTo @ POSTERIOR

® canno
® PRE-MOLAR
® MOLAR

HABILITAR
DISPARO

A cada funcdo escolhida o operador deverd
_ sempre HABILITAR O DISPARO para permitir @
execucdo da emiss@o do raio-x (sistema de

segurancal)

(DISPARO HABILITADO, LED ACESO)

OK PARA DISPARO

Para a escolha do tipo de filme, tratamento, paciente, dente e bitewing vao pressionando o botdo
até chegar ao desejado.
NOTA: (O BITEWING ¢ escolhido no botdo tratamento e a posicdo € escolhida no botdo BITEWING)

REV.00



TEMPO DE
EXPOSIGAQ

4

Durante o processo de emissdo de Raios X, o painel estard indicando a EMISSAO DOS RAIOS X (led
aceso) e mostrard no tempo de exposicdo “dis” — e assim acionar o disparador.

TEMPO DE
EXPOSICAC

IMPORTANTE: se o operador ndo segurar o botdo do disparador até o final do tempo, no painel a luz
ERRO ficard vermelha, tocard o alarme e ird resfriar o equipamento durante 30 segundos.

Terminado a emiss@o dos raios x aparecera no painel o seguinte:

TEMPO DE
EXPOSICAO

Apds cada emissdo de raios x feita corretamente pelo gerador de raios x, 0 mesmo terd um tempo de
resfriamento de 30 segundos. Assim, apds os 30 segundos de resfriamento, mostrard no display o
tempo do Ultimo disparo e assim j& estard pronto para o préximo disparo.
Recomendamos os tfempos de exposicdo (em segundos) para o equipamento ION-PRO-X, e referidos
angulos de aplicacdo, sdo descritos para o tipo de filme D — lento e para 25 cm de distancia ponto

focal filme ou conforme descrito na tabela abaixo.

TEMPO DE EXPOSICAO EM ANGULOS EM GRAUS E SEGUNDOS

Arcada Superior Upper drcade +80°-15s

Incisivo +55°_04s
Maxilar superior Pré-molar + 459055

Molar +35°-065

Arcada Inferior -90° -1,55s

Incisivo -20°-0.3s
Maxilar inferior Pré-molar -10°-0.4s

Molar -5°-0,5s
Extraoral Arcade Inferior Lateral -10° - 35 cms.1,0s
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Ao término da operacdo de radiografia, desligue o aparelho pressionando a chave (Push Button)
liga/desliga no painel.

4 - CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E MANIPULACAO DO PRODUTO:
Armazenamento:

e Armazene o produto em sua embalagem original, protegido contra umidade e qualquer outro
tipo de liquido que possa contamind-lo, ao abrigo da luz solar direta, em local limpo.

e Temperatura entre 0°C a +55°C;

¢ Umidade relativa entre 15% a 90% (nGo condensante)

e Pressdo atmosférica entre 700hPa a 1060hPa.

Transporte:
e Transporte o produto em sua embalagem original, protegido contra umidade e qualquer outro
tipo de liquido que possa contamind-lo, ao abrigo da luz solar direta.
¢ Durante o transporte evite vibracdes e impactos no equipamento. Nao deixe cair no chdo.
e Temperatura entre 0°C a +55°C;
o Umidade relativa entre 15% a 90% (ndo condensante)
e Pressdo atmosférica entre 700hPa a 1060hPa.

Conservagdo e Manipulagdo
e Apds ainstalacdo, mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras, protegido de
chuva e sol direto.
o Temperatura entre 15°C a +30°C;
o Umidade relativa entre 15% a 90% (ndo condensante)
e Pressdo atmosférica entre 700hPa a 1060hPa.

5 - ORIENTACAO PARA O USO OU APLICACOES SEGURAS E CORRETAS DO PRODUTO

Este item possuem uma lista de recomendacdes (adverténcias e Precaucdes) para uma
utilizacdo segura deste equipamento.

Atengdo: Todos os modelos de equipamentos de raios x descrito neste manual sdo de classe 1 —
portanto o equipamento deve ser conectado & terra utilizando um condutor de protecdo (PE)
identificado pela cor verde ou verde/amarela.

Uma falha no isolamento do dispositivo que cause um contato elétrico entre um condutor vivo e
o chassi do equipamento ird gerar uma corrente elétrica que ird passar através do condutor de
protecdo (PE). Essa corrente de falha deve passar também por um dispositivo de protecdo contra
sobrecarga (fusiveis ou disjuntores) ou um DR (dispositivo a corrente diferencial-residual) que ird cortar
o fornecimento de energia elétrica ao dispositivo.

1. Antes de colocar o equipamento de Raios-X Odontolégico da PRO-X em funcionamento,
consulte este manual de instrucdes. Caso falte energia elétrica no cabo de alimentacdo ou
no plug de alimentacdo (fomada) , o equipamento ndo é provido de bateria interna e ndo
funcionard, cortando a energia em todo o equipamento, ndo havendo disparos de raios x e
verificado pelo desligamento da luz da botoeira liga/desliga.

2. Para o equipamento do fipo coluna mével qualgquer movimento a ser executado com o
equipamento (através dos rodizios), no consultério ou em qualquer local, o equipamento
deverd ter os bracos recolhidos totalmente conforme a figura A, sendo que o
Operador/operador deverd estar segurando na parte da coluna mdvel do equipamento, e o
plano de estabilidade (PISO ou plataforma) ndo deve exceder a 5 graus do plano reto (ndo
poderd ter um declive no piso maior que 5 graus), pois caso contrdrio o equipamento estard
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sujeito a tombamento. Esse equipamento é para uso Consultdrios, clinicas e hospitais
somente, ndo é equipamento para uso residencial.

. Qualquer equipamento de Raios-X Odontolégico da PRO-X deverd ser manuseado e utilizado

apenas por pessoal adequadamente treinado, capacitado e sob a orientacdo de um
dentista qualificado.

. O equipamento ndo deverd ser colocado em locais e operado onde possa sofrer a

incidéncia direta da luz solar ou de outras fontes de calor (ex.. estufas, autoclave),
recomendamos que mantenha a temperatura de operacdo (da sala) entre 22° C e 30° C. Ao
movimentar o equipamento, o operador deverd posicionar o braco vertical recolhido e
paralelo ao braco horizontal, e segurar firmemente para que ndo ocorra o fombamento do
equipamento.

. A pessoa que for operar o equipamento deverd manter uma disténcia minima de 4 metros

do aparelho no instante da radiografia, ou a 2,5 metros da cabeca do paciente.

. Recomenda-se o uso de aventais adequados para radiografia, tanto para o paciente

quanto para o operador do equipamento.

. Para o disparo (emissdo de Raio X), manter o botdo do disparador acionado até o termino

do tempo determinado para radiografar, caso contrdrio o equipamento desligard, indicard
uma mensagem de erro no ION PRO-X a letra”Err” ) no display e no equipamento “PLUS”
indicara a mensagem de, e ndo serd redlizada a radiografia. Para um novo disparo,
aguardar 30 segundos, durante esse periodo aparecerd piscando a mensagem “RES” no
display ou para o equipamento “PLUS" aparecerd indicacdo de resfriamento no display.
Durante esse tempo o disparador ficard travado ao ser acionado — esse travamento é uma
protecdo feita pelo sistema de bloqueio contra disparos acidentais, sendo destravado
automaticamente apds os 30 segundo. Portanto, este mecanismo garante protecdo contra
redisparo acidental e também periodo de resfriamento do cabecote — gerador de Raios-X.
Entretanto, apds realizar o disparo completo através do botdo, o equipamento também
ficard travado por 30 segundos, apresentando a mesma protecdo. Para ser novamente
rearmado o sistema de disparo de Raios X, o operador deverd pressionar a botdo (Push
Button) “+", acendendo o Led (3) verde no painel - fungcdo “DISPARO ATIVADO" - (esse
rearme deve ser feito para que tenhamos o um sistema de blogqueio contra disparos
acidentais desacionado). O tubo estd acondicionado corretamente e fixado no interior do
gerador de raios x, ndo sendo necessdrio o manuseio do mesmo pelo operador. O primeiro
disparo deve ser seguido o item 7.

. "A remocdo prematura da embalagem de protecdo contida dentro da caixa do

equipamento oferece risco de seguranca para o comprador, operador e paciente. Somente
retirar essa embalagem quando for feita a instalacdo do equipamento conforme manual do
Operador."

. DistGncia de escoamento e distGncia de separacdo do ar: ver Norma NBR IEC 60601- +

Emenda e Tabela 16 — definido como Grupo de material “I" para espacamento e para um
meio de protecdo do operador.

Nota 1: O canhoto do certificado de garantia que estd junto do equipamento e junto ao manual de
operacdo, parte essa especificada como “PRO-X/Garantia”, deve ser enviada, impreterivelmente,
diretamente a fdbrica PRO-X, conforme endereco descrito no item 17 do manual.

O envio deve ser redlizado pelo comprador final do equipamento, com a devida assinatura da
empresa de assisténcia técnica credenciada e:
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Habilitada pela PRO-X para se fizer qualquer manutencdo e instalacdo do equipamento, isso para
que seja vdlida a garantia do produto comprado.

A data de inicio da garantia corresponde a data descrita no rétulo do equipamento — “data  de
fabricacdo”. Portanto, a instalacdo e manutencdo do equipamento sé poderdo ser realizadas por
técnico capacitado e credenciado pela PRO-X.

Nota 2: Esse equipamento tem como parte Aplicada a peca - Localizador , que estd
frontalmente colocada no Cabecote, sendo de pldstico e totalmente isolada.

Nota 3: A assisténcia técnica dos equipamentos PRO X devem ser realizadas na fabrica.

Os limites de dose estabelecidos para os procedimentos Perspicaz constam na tabela Al da
portaria 453 de 01/06/1998. Os certificados de conformidade enviados junto ao equipamento PRO-X
indicam a taxa de dose emitida pelo equipamento para comparacdo com os valores indicados na
tabela Al, proporcionando ao operador uma determinacdo/escolha adequada do tempo de
radiacdo que limite essa dose.

Este equipamento ndo estd adequado co uso na presenca de uma mistura anestésica inflamdvel
com ar, oxigénio ou oxido nitroso.

10.Providencie uma rede elétrica exclusiva para os modelos do Equipamento de Raios-X ION
PRO-X BASICO STANDARD - COLUNA MOVEL/ FIXO PISO/PAREDE, ION PRO-X BASICO
PANTOGRAFICO- COLUNA MOVEL/FIXO PISO/PAREDEION PRO-X PLUS STANDARD- COLUNA
MOVEL/ FIXA PISO/PAREDE ION PRO-X PLUS PANTOGRAFICO-COLUNA MOVEL/ FIXO
PISO/PAREDE seja, direto da caixa de distribuicdo do consultério para a tomada a ser
utilizadas pelo aparelho com as devidas protecdes elétricas prediais. Colocar o fio terra na
tomada e também na posicdo correta especificada na tomada e de acordo com as normas
vigentes no pais.

11.Recomenda-se a retirada do plug da tomada da rede elétrica, quando o equipamento ficar
um periodo prolongado sem ser utilizado.

12.Nunca utilize solventes quimicos para limpar o seu EQUIPAMENTO DE RAIOS-X ION PRO-X
BASICO STANDARD - COLUNA MOVEL/ FIXO PISO/PAREDE, ION PRO-X BASICO
PANTOGRAFICO- COLUNA MOVEL/FIXO PISO/PAREDE ION PRO-X PLUS STANDARD- COLUNA
MOVEL/ FIXO PISO/PAREDEION PRO-X PLUS PANTOGRAFICO-COLUNA MOVEL/ FIXO
PISO/PAREDE para limpeza e assepsia, consulte item n° 11 deste manual de instrucoes.

13.A instalacdo do equipamento deve ser feita somente por um técnico treinado e autorizado
pela PRO-X, e consequentemente o preenchimento e envio do Certificado de garantfia a
fabrica, caso contrdrio, o comprador deve perder a garantia total de fdbrica do
equipamento.

14.A primeira aplicacdo de carga do equipamento, isto apds a instalacdo, deverd ser feito o
teste de funcionamento - item 9 deste manual, para confirmacdo de correta instalacdo.

Caso ocorra  vazamento
de déleo no conjunto gerador de
raios X, siga oS  seguintes
procedimentos:

e Lave as partes que
ocorreram o
contato
prolongado do
b6leo com a pele e




evite o manuseio e contato com o mesmo. Em caso de irritagcdo com a pele, olhos ou
ingestdo do dleo, o médico deve ser consultado para qualquer procedimento médico.
Para a limpeza do éleo derramado no PISO, ou em outro lugar, deve ser utilizado pds
de madeira para absorcdo e depois fazer a retirada deste material do local. Ndo
descarte o éleo no esgoto ou em local ndo autorizado pela secretaria ambiental ou
6rgdo ambiental, devendo ser descartado conforme legislacdo municipal em sua
cidade.

15.Todo disparo feito no equipamento, ou seja, a emissdo de raios x, deve - se utilizar Protecdo

contra radiagcdo ionizante, ou raios x.

Sempre utilizar o avental plumbico com protetor de tiroide no paciente, e o operador
deve no minimo ficar a 3 metros de dist&ncia do gerador de raios x, ou utilizar um avental
plumbico, ou o operador deverd manter-se a uma disténcia minima de 2,5 metros da cabeca
do paciente ou colocar-se atrds de uma barreira fisica. O operador deve utilizar sempre o
disparador com o cabo espiralado PRO-X de 5 metros. O referido avental deverd ter registro na
ANVISA e o0 mesmo ndo acompanha o equipamento. O possivel risco de nivel elevado de
radiacdo é provocado para casos de 30 disparos sem o uso da protecdo. Nunca utilizar o
equipamento sem utilizar o avental Plumbico.

16. Resfriamento - Em todo disparo, o botdo de acionamento (disparador) deve ser pressionado
continuamente até o final do tempo de disparo e emissdo dos raios x, caso contrdrio,
interrompendo o disparo inadvertidamente ou por qualguer motivo, indicard uma mensagem
de erro ou aborto do disparo (no ION PRO-X a letra “Err” € no ION PRO-X PLUS “Abortado pelo
operador” ) no display, e ndo serd realizada a radiografia. Para um novo disparo, aguardar
30 segundos de resfriamento do gerador de raios x, durante esse periodo aparecerd uma
mensagem no display indicando o resfriamento. Durante esse tempo o disparador ficard
tfravado ao ser acionado, sendo destravados automaticamente apds os 30 segundos. Este
mecanismo garante protecdo contra redisparo acidental e também periodo de resfriamento
do cabecote — gerador de Raios-X. Entretanto, apds realizar o disparo completo através do
botdo, o equipamento também ficard travado por 30 segundos, apresentando a mesma
protecdo. Para ser novamente rearmado o sistema de disparo de Raios X, o operador deverd
pressionar a botdo (Push Button) “+".

Importante 1 - O equipamento PRO-X possui sistema supervisério de aquecimento no gerador de raios
x. Em todos os geradores de raios x PRO-X, apds o disparo, o sistema de seguranca de temperatura é
acionado, tendo assim um prazo fixo de 30 segundos de resfriamento em todo gerador de raios x PRO-
X, portanto eliminando qualquer eventual aguecimento excessivo e mau funcionamento do gerador.
Assim, o gerador ndo serd aquecido a limites acima do permitido. Verificamos em laboratério que esse
tempo de 30 seg € mais que suficiente para o resfriamento e ndo é prejudicial ao equipamento. Além
disso foi colocado um relé térmico (protetor térmico) internamente ao gerador que eliminara qualquer
problema provocado por aquecimento, abrindo-se a alimentacdo de tensdo do gerador de raios x
PRO-X caso suba a temperatura dentro do gerador acima do limite de projeto (de 65 graus célsius).
Ndo ocorrerd ruptura ou casard qualquer risco de seguranca. Além deste sistema supervisério, o
gerador de raios x contém um sistema de cdmera de expansdo que ird aumentar o volume interno do
vaso /cabecote caso ocorra aumento da temperatura interna e pressdo interna do gerador de raios
X.

Atengdo: Para manutencdo correfiva ou preventiva - Nunca deixar de fazer manutencdo no
equipamento por um periodo maior que 01 ano. Utilize sempre técnico treinado e capacitado pela
PRO-X para a manutencdo do equipamento PRO-X ou diretamente na fdbrica.
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Esse equipamento contém um sistema de protecdo contra redisparo acidental conforme descrito no
item 3 deste manual.

Importante 2:

Nota 1: Ao movimentar ou articular o equipamento ndo colocar as mdos nas extremidades, ou sejq,
nos Locais descritos nos circulos tracejados.

Essa observacdo deverd ser executada pelo Operador/operador durante todo processo de Utilizacdo
do equipamento, como também, durante a manutencdo do equipamento.

Nota 2: Para o equipamento do tipo coluna modvel qualquer
movimento a ser executado com o equipamento (através dos
rodizios), no consultério ou em qualquer local, o equipamento
deverd ter os bracos recolhidos totalmente conforme a figura A,
sendo que o Operador/operador deverd estar segurando na
parte da coluna modvel do equipamento, e o plano de
estabilidade (PISO ou plataforma) ndo deve exceder a 5 graus
do plano reto. (Figura A)

Ndo poderd ter um declive no PISO maior que 5 graus, pois caso
contrdrio o equipamento estard sujeito a tombamento.
Finalidade principal do Equipamento.

O equipamento funcionard de acordo com o manual descrito, para producdo de feixe de raios-X
controlado e eficaz para obtencdo de diagndsticos odontoldgicos corretos.

Nota 3: Equipamento com sistema de suspensdo pantogrdfico, com sistema de parada através do
equilibrio e com o cdlculo de fator de seguranca, contém limitador de movimentos mecdénico sendo
assim um sistema com dispositivo de protecdo mecdnica.

ATENCAO
Ao movimentar ou articular
0 equipamento nao colocar a mao
nas extremidades,

6 - MANUTENGCAO E SERVICOS
6.1 - Conexdo Elétrica
A instalacdo elétrica deve estar em conformidade com as normas vigentes (NBR 5410).

A conexdo a rede elétrica se dd através de uma tomada com padrdo brasileiro (NBR 14136) de 20A
com tensdo de 220V~.

O equipamento NAO é bivolt, deve ser conectado & fonte de energia correta.

O equipamento deve ser conectado exclusivamente ao Transformador Auxiliar Isolador e o
mesmo d rede do sistema elétrico.

Um correto aterramento e uma tomada de alimentacdo em boas condi¢cdes sdo fundamentais para
o funcionamento seguro do equipamento.

Antes de realizar qualquer conexdo elétrica entre o equipamento Laser de diodo verificar as
condicoes fisicas do cabo de forca, atentar se a isolacdo estd integra e se o cabo ndo apresenta
deformacdes ou esmagamento;

O eqguipamento é equipado com um botdo de emergéncia na parte frontal, o qual é utilizado como
chave geral do préprio equipamento em emergéncia.

6.2 - Manutengdo Corretiva

Quando ocorrem falhas no equipamento durante o uso, o usudrio poderd resolver falhas
simples, seguindo as instrucdes abaixo. Se o problema ndo for resolvido, ligue para o nNosso
departamento de atendimento ao cliente para consultar sobre o problema, de modo a resolvé-lo o
mais rédpido possivel.

Equipamento - RAIOS-X odontolégico
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Problema

Solugao

Chave geral ndo
acende(Aparelho ndo
liga)

Verificar a continvidade do cabo de forca.

Certificar-se de que o cabo estd ligado na voltagem correta.
(Voltagem da redeigual & voltagem especificada no aparelho).
Checar se os fusiveis ndo estdo queimados.

Radiografia escura

Excesso de tempo de radiacdo.
Excesso de tempo de revelacdo.
Ajustar a medida de dgua do revelador.

Radiografia com
Semicirculo

Erro na posicdo do localizador do foco, reposiciond-lo e radiografar
novamente.

Radiografia branca

Baixo de tempo de radiacdo.

Cabecote ndo estd emitindo raio-x

Posicionamento incorreto do localizador para a emisséo de feixe do
raio-x no fiime

6.3 - Manutenc¢ao Preventiva e Conservag¢ao

O equipamento PRO-X foi desenvolvido para que tenha uma durabilidade e um rendimento
muito grande, porém como segurancas para o Operador aconselharam que se fizesse a manutencdo
preventiva do equipamento a cada 06 (seis) meses de uso, isto por técnico credenciado, treinado e
autorizado do fabricante PRO-X. O operador/Operador deverd providenciar a solicitacdo ao técnico
assumindo todo 6&nus para este fim. Recomendamos que nunca deixe de fazer manutencdo no
equipamento por um periodo maior que 01 ano. Utilize sempre técnico treinado e capacitado pela

PRO-X para a manutencdo do equipamento.

Acesso & parte mecdnico do Braco mdvel, como regular a tensdo do braco

Caso o conjunto braco /cabecote perca sua condicdo de equilibrio deverd ser ajustado a

tensdo da mola do braco, solicitando o auxilio do técnico autorizado PRO-X.

/1— Retirar a tampa pldstica para ter
' acesso & parte mecdnica do

o _l braco, isto para Inspecdo do

sistema mecdnico da mola;

Se o Brago estiver subindo

‘) aleatoriamente - Regular o brago
girando o parafuso nosentido o anti-
hordrio;

b. Caso confrario: girar o parafuso no
sentido hordrio;

TROCA DO CABO FLEXIVEL DE ALIMENTAGAO

Poderd ser trocado, caso seja necessdrio, o cabo flexivel de alimentagcdo sendo que

primeiramentedeverd ter o seguinte cuidado:
e Substituir esse cabo somente por um original do equipamento comprado da fdbrica.
e Somente deverd ser tfrocado por técnico habilitado.
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Retirar o braco Horizontal da Coluna e desconectar o conector de alimentacdo.

e Retirar a coluna do equipamento da base.

e ApOs, retirar o cabo flexivel de alimentacdo do “Prensa Cabo™ na coluna.

e Repor o cabo novo na coluna do equipamento com o “Prensa Cabo” na mesma posicdo
gue retirou o antigo.

e Colocar os pinos e conector no lado oposto do cabo do plug de alimentacdo fixar
conector nos pinos.

e Montar a coluna na base.

e Retornar o braco horizontal na coluna, porém conectando o cabo de alimentacdo nos
correspondentes conectores.

e Verificar se a alimentacdo estd chegando ao painel.

e Caso tenha duvidas, ligue para a AT da Fdbrica.

Assisténcia Técnica Autorizada

Entre em contato com a fdbrica para indicacdo da Assisténcia Técnica Autorizada mais proxima.

Cleonice Aparecida Prodossimo de Arruda

Nome Fantasia: PRO-X

Rua: Av. Presidente Vargas 383 - CEP: 14315-336

Bairro: Riachuelo Batatais- SGo Paulo — Brasil

Tel: (16) 3761-7410 - CNPJ: 31.922.673/0001-22

A vida Util do equipamento completo € de cinco anos. No final do tempo de vida Util efetivo do
equipamento, verifique se as funcdes do aparelho estdo normais antes de usd-lo. Se houver qualguer
desgaste ou ruido anormal, entre em contato com o pessoal da Assisténcia Técnica Autorizada ou
deixe de usd-lo.

7 - PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA UTILIZACAO
7.1 - Limpeza externa

O processo de limpeza e desinfeccdo deve ser realizado a cada froca de paciente.

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva na parte
externa do equipamento.

Para o processo de limpeza e desinfeccdo deve ser seguido os pardmetros aplicdveis abaixo.

Para a limpeza utilize um pano limpo e macio umedecido com sabdo neutro e depois realize a
secagem com um pano limpo e macio.

Para o processo de desinfeccdo utilize toalhas desinfetantes que possuam componentes ativos a

base de Cloreto de didecildimetilamonio respeitando o fempo de contato indicado pelo fabricante.
Apds a aplicacdo, deixar secar. NGo enxaguar.

Ndo existe limite de ciclos ou tempo de aplicacdo que o Aparelho de Raios X Odontoldgico e suas
partes podem tolerar durante o processo de limpeza e desinfeccdo, seguindo as instrucdes deste
manual.

Ndo derrame sobre o equipamento liquido desinfetante ou utilize agentes de
limpeza em spray.

Nao utilize solventes orgdnicos, por exemplo, tiner, para limpar o equipamento.
No caso de solugao de revelagao ser derramada no painel, limpe imediatamente,
pois estas solugoes podem comprometer a pintura do equipamento.

7.2 - Desinfecgdao Externa

Por se tratar de um artigo ndo critico (sem contato com o paciente), Todos equipamento de Raio X
Odontoldégico ION PRO-X ndo necessita passar por qualquer tipo de esterilizacdo.

Caso o aparelho tenha sido utilizado em algum paciente que esteja com alguma doenca infecto —
contagiosa, recomenda-se que a assepsia siga um processo mais rigoroso de desinfeccdo, sendo
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realizada uma assepsia com quaterndrio de aménio de 2000 a 3000 PPM, sem deixar residuo para ndo
entrar em contato com a pele do paciente. Poderd ser utilizada barreira estérii embalando o
equipamento para que previna microrganismos em contato com o paciente

8 - PRECAUGOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DO PRODUTO

Em caso de descarte deve atender as exigéncias da RDC N° 222, de 28 de marco de 2018 e as
demais legislacdes vigentes em nivel federal, estadual e municipal.

Recomendamos entrar em contato com a PRO-X para o descarte correto do Equipamento.

9 — SENSIBILIDADE A CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUACOES NORMAIS DE USO
Descrigdo da interferéncia elétrica e eletromagnética

Compadatibiidade refere-se & capacidade de um equipamento e/ou sistema continuar «
desempenhar todas as suas funcdes primdrias, suportando as interferéncias eletromagnéticas,
produzidas por quaisquer outras fontes emissoras e ndo emitir nenhum tipo de interferéncia nociva no
ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaucdes especiais relativas a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com os
limites estabelecidos para cada tipo de produto.

O equipamento de Raios-X ndo é adequado para ser instalado em edificios, incluindo domésticos, e
aqgueles diretamente ligados a rede publica de baixa tensdo, mas somente em edificios como
hospitais com o sistema de alimentacdo dedicado.

Os equipamentos de comunicacdo de radiofrequéncia portdteis e mdveis podem afetar os produtos
médicos.

“AVISO: Convém que os equipamentos portdteis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e anfenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do
INFINITY, incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrdrio, pode ocorrer degradacdo
do desempenho deste equipamento.

Fortes perturbacdes ndo irdo alterar as caracteristicas da emissdo do laser.

“AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois
pode resultar em operacdo inadequada. Se este uso se fizer necessdrio, convém que este e o outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

“AVISO: O uso de acessdrios € cabos de energia que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
FABRICANTE deste equipamento poderiam resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacdo inadequada.”

Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado
e ensaiado para proporcionar o mdaximo de rendimento, qualidade e seguranca ao usudrio e
operador pelas normas e niveis de seguranca conforme descritas nos quadros abaixo:

Consideracées para Projeto Eco Responsavel - IEC 60601-1-9:

o Utilizacdo de substéncias perigosas: ndo sdo utilizadas subst&ncias perigosas ao longo do ciclo
de vida no equipamento.

e Emissdes atmosféricas: ndo sdo emissdes atmosféricas ao longo do ciclo de vida no
equipamento bem como em seu processo de fabricacdo;

e liberacdo de substé@ncias na dgua: durante ao ciclo de vida do produto ndo sdo liberadas
subst@ncias na dgua de superficie e de lencdis fredticos. A Cromatic programa estabelecido
por legislacdo como o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO) e
PPRA (Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais);
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Residuos, especialmente de substdncias perigosas: ndo sdo gerados residuos regados pelos
processos de fabricacdo, pois este consiste em atividades de montagem ndo havendo
cavacos, 6leo lubrificante, recipientes com restos de 6leo, ou estopas sujas com odleo. A
Cromatic possui programa estabelecido por legislacdo como o Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional - PCMSO) e PPRA (Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais);

Utilizacdo de recursos naturais, energia e matérias primas: a PRO-X utiliza como fontes de
recursos a energia elétrica da rede publica de alimentacdo e como matéria prima itens de
fornecedores de componentes ndo havendo processos internos de transformacdo de
materiais.

Ruido, vibracdo, odores, poeira e campos eletromagnéticos: os fatores mencionados sdo
considerados durante o ciclo de vida do produto e sdo verificados também nos testes de
seguranca de acordo com IEC 60601-1 realizados para a certificacdo. A PRO-X possui
programa estabelecido por legislacdo como o Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO) e PPRA (Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais);

Transporte: o transporte do produto bem como de todos os envolvidos pode ser realizado por
terceiros e estes devem estar de acordo com as legislacdes vigentes. Os fornecedores deste
servico devem ser avaliados quanto ao modo de transporte e controles ambientais realizados
sobre os veiculos utilizados;

Riscos derivados de Acidentes Ambientais e o Impacto Ambiental causado, ou que possa ser
causado, como consequéncia de incidentes e emergéncias potenciais: A PRO-X possui
programa estabelecido por legislacdo como o Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO) e PPRA (Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais);

Uso e contaminacdo da biosfera: A PRO-X possui programa estabelecido por legislacdo como
(PPRA - Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais);

Instrucdes para a instalacdo do equipamento de forma a minimizar o impacto ambiental: o
processo de instalacdo do equipamento ndo causa impactos ambientais;

Instrucoes para o uso e manutencdo do Equipamento EM de forma a minimizar o impacto
ambiental: As instrucdes para o uso fornecem informacdes para minimizar o impacto
ambiental. O processo de manutencdo dever ser realizado pelo fabricante ou representante
autorizado;

Consumo durante a utilizacdo normal: sdo considerados itens de consumo durante a utilizacdo
normal: dgua para refrigeracdo e energia elétrica;

9.1 - Emissdo Eletromagnética

Orientacgcdo e declarag¢do do fabricante

O Raios-X Odontolégico é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Pagina 31 de 36



Convém que o comprador ou o usudrio garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O Raios-X Odontoldgico é apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado & sadde, ndo
incluindo dreas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbacdes eletromagnéticas
intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema EM para imagens de ressondncia magnética,
em salas de operacdo proximas a equipamentos cirdrgicos de AF  ativos, laboratérios de
eletrofisiologia, salas blindadas ou dreas onde equipamentos de terapia de ondas curtas séo usados.
As tabelas a seguir fornecem informacdes de conformidade do equipamento a norma ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017.

TABELA 1 - Emissdo Eletromagnética

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

O Raios-X Odontoldgico utiliza
energia de RF apenas para suas funcoes
Emissdes de RF CISPR 11 Gruoo | infernas. Portantfo, suas emissdes de RF sGo

P muito baixas e provavelmente ndo causardo
qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos nas proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A
O Raios-X Odontoldégico é adequado
para uso em todos os
Emissdes harmonicas estabelecimentos, exceto domésticos
IEC 61000-3-2 Classe A e aqueles diretamente conectados

d rede puUblica de fornecimento de
energia de baixa tensdo que alimenta
edificios usados para fins domésticos.

Flutuacoes de tensdo /
Emissdes de Flicker Conforme
I[EC 61000-3-3

9.2 - Imunidade eletromagnética

TABELA 2 - Imunidade elefromagnética
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Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Raios-X odontolégico deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio deve assegurar que ela é utilizada nesse ambiente.

Teste de imunidade

Norma bdscia ou
método de ensaio

Nivel de ensaio de imunidade

Nivel de conformidade

tensdo

DleiCGVTg,GT. * 8 kV em contato + 8 kV em contato
eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2 +2KkV, £4KkV, £8kV, +2KkV, £4KkV, 8KV,
+15kVnoar t15kVnoar
3V/m 3V/m
ﬁgg;ggé EM de RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
Campos na
proximidade
a partir de A
equipamentos IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela
de comunicacgoes
sem fio por RF
alimentacdo 100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de
Transientes elétricos c.qa. repeficGo repeticdo
rdpidos / salvas IEC 61000-4-4 +1kV £1kV
enfrada/saida de 100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de
sinal repeticdo repeticéo
surfo IEC 61000-4-5 +0,5KV, £1kV £0,5KV, £ 1kV
Linha a linha
Surto
. . IEC 61000-4-5 +0,5kV,£1kV,x2kV +0,5kV,£1kV,x2kV
Linha a linha
3V 3V
Perturbacdes 0,15 MHz - 80 MH 0,15 MHz - 80 MHz
. . . , Z- z . -
conduzidas induzidas IEC 61000-4-6 6V em bandas ISM 6V em bandas ISM
por campos de RF entre 0,15 MHz e 80 MHz 80 % AM | entre 0,15 MHz e 80 MHz 80 %
a1 kHz AM a 1 kHz
Campos magnéticos
na frequéncia de 4 30 A/m 30 A/m
alimentacdo IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz
declarada
0 % UT; 0,5 ciclo 0% UT. 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°, 135°, A 0°, 45°, 90°, 135°,
- 180°, 225°, 270° e 315° 180°, 225°, 270° e 315°
Quedas de tensdo IEC 61000-4-11 0% UT: 1 ciclo e 70 % 0% UT: 1 ciclo & 70 %
UT; 25/30 ciclo UT; 25/30 ciclo
Monofdsico: a 0° Monofdsico: a 0°
O dispositivo se desligard
Interrupcdes de IEC 61000-4-11 0 % UT: 250/300 ciclos e/ou reinicializard se a

energia for inferrompida
por cinco segundos.

Nota: Ut é a tensdo de alimentacdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio

9.3 - DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE OS EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO DE RF

PORTATIL E MOVEL
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O Raios-X odontolégico € destinada para utilizacdo em um ambiente eletromagnético no qual,
perturbacdes de RF sdo controladas. O cliente ou o usudrio do Raios-X odontolégico pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética, mantendo uma disténcia minima entre equipamentos de
comunicacdo RF moéveis e portdteis e o equipamento, como recomendado abaixo, de acordo com a
mdaxima poténcia de saida do equipamento de comunicacdo.

a . Bt Nivel de
Frequéncia Poténcia can . :
de Ensaio ?’S\ﬂgf Servico Modulagdo Maxima I(Drlrf;ancm Fn'lsuc::%gge
(MHz) (W) (V/m)

Modulacdo de
385 380 - 390 TETRA 400 pulso 1,8 0.3 27
18Hz
FM desvio de
GMRS 460, * 5kHz
450 430 - 470 FRS 460 senoidal de 1 2 0.3 28
kHZ
710 Modulacdo de
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 | pulso 0,2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacdo de
800 - 960 iDEN 820, pulso 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 (CZ;E)I\I\/(\/%]O%OO Modulacdo de
1700 - 1990 DECT: pulso 2 0.3 28
1970 Banda LTE1,3, | 2!7Hz
4, 25; UMTS
gg;ze.;rcl)ok;r;wg\?/nLAN, Modulacdo de
2450 2400 - 2570 RFID2450, Banda pulso 2 3 28
217Hz
LTE7
5240 Modulacdo de
5500 5000 - 5800 | WLAN 802.11a/n | pulso 0,2 0.3 9
5785 217Hz
NOTAS:

e Equipamentos de comunicacdo moveis e portdteis sdo transmissores de radiofrequéncia (RF).

¢ A dist&ncia minima recomendada de separacdo é calculada em funcdo da poténcia mdxima de
saida dos transmissores.
e Caso a poténcia de saida dos transmissores esteja entre os valores indicados acima, deverd ser
utilizada a maior distGncia recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior aos valores

indicados acima, o cliente ou usudrio deverd entrar em contato com a PRO-X.

11 - PREOCUPAGOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DO PRODUTO

Os seguintes riscos sdo identificados, associados ao descarte do equipamento, dos acessdrios, de
produtos descartdveis, residuos etc., ao final de suas vidas Uteis sdo:

e Contaminacdo Ambiental.
e Reutilizacdo indevida ou a utilizacdo apds a vida Util e consequentemente md funcionamento
do equipamento e acessoérios, ocasionando lesdes no usudrio ou paciente.

Para minimizar os riscos acima os seguintes procedimentos deverdo ser tomados:

Apds a vida Util do produto, o mesmo deve retornar & fabrica para ser feito sua inutilizacdo e controle
de rastreabilidade, além do descarte seguro.

12 - TERMO DE GARANTIA
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A PRO-X concede garantia a este produto pelo periodo de 365 dias. Desde que ele tenha sido
instalado e utilizado conforme orientagcdes contidas no Manual de Instrucdes e tenha sido destinado
exclusivamente a uso que se propoe.

1. A garantia terd validade pelo prazo acima especificado, contado a partir da data de aquisicdo
pelo primeiro comprador/consumidor, mesmo que a propriedade do produto tenha sido
fransferida.

2. Durante o periodo estipulado, a garantia cobre totalmente a mdo de obra e pecas no reparo de
defeitos devidamente constatados como sendo de fabricacdo. Somente um técnico do Servico
de Assisténcia Técnica da PRO-X estd habilitado a reparar defeitos cobertos pela garantia,
mediante apresentacdo da Nota Fiscal de venda original ao primeiro comprador/consumidor.

3. O consumidor tem o prazo de 90 dias para reclamar de irregularidades (vicios) aparentes, de facil
e imediata observacdo no produto, como os itens que constituam a parte externa e qualquer
outra acessivel ao usudrio. Pecas sujeitas a desgaste natural, pecas de aparéncia e acessérios em
geral tém garantia restrita ao prazo legal de 90 dias.

A GARANTIA PERDE SEU EFEITO SE:

a) A instalacdo ou utilizacdo do produto estiver em desacordo com as recomendacoes do Manual de
Instrucoes;

b) O produto sofrer qualguer dano provocado por acidente, queda, agente da natureza, maus fratos
ou ainda alteragcdes e consertos realizados por pessoas ndo autorizadas pelo fabricante. Por
precaucdo, é recomendado desconectar o produto da tomada quando ndo for usd-lo por longo
periodo;

c) A Nota Fiscal e/ou nUmero de série do produto estiver adulterado, rasurado ou danificado;

d) Os defeitos, desempenho insatisfatério forem provocados pela utilizacdo de acessérios, em
desacordo com as especificagdes técnicas da PRO-X ou normas técnicas oficiais, pela utilizacdo de
rede elétrica imprépria ou sujeita a flutuacdes excessivas;

A GARANTIA NAO COBRE:

a) Transporte e remocdo de produtos para conserto/instalacdo. Se o consumidor desejar ser atendido
no local de instalacdo do produto, ficard a critério do Servico de Assisténcia Técnica PRO-X a
cobranca ou ndo da taxa de visita, devendo o cliente, previamente, consultar quando solicitar o
servico;

b) O atendimento ao consumidor, gratuito ou remunerado, em cidades que ndo possuam o Servico
de Assisténcia Técnica PRO-X., sendo as despesas e riscos de transporte de ida e volta do aparelho ao
Servico de Assisténcia Técnica de total responsabilidade do consumidor;

c) Transporte e remocdo de produtos que estejam instalados em locais de risco até o Servico de
Assisténcia Técnica PRO-X;

d) Eliminacdo de interferéncias externas ao produto, que prejudiquem seu desempenho;

e) Servicos de instalacdo, regulagens externas e limpeza, pois essas informacdes constam do Manual
de Instrucdes.

Consideracoes:

A PRO-X obriga-se nos termos deste certificado, a reparar unicamente os produtos com comprovado
defeito de fabricacdo, isentando-se de quaisquer responsabilidades e outras obrigacdoes ndo
previstas.

A PRO-X ndo concede qualguer forma e/ou tipo de garantia para produtos desacompanhados de
nota fiscal de venda ao consumidor, ou produtos cuja nota fiscal esteja preenchida incorretamente.
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13 - TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa PRO-X, representada por seu Responsdvel Técnico / Responsdvel Legal, abaixo assinado,
assumem a responsabilidade técnica e legal pelo produto e que todas as informacdes contidas
nestas “Instrucoes de Uso”, sdo verdadeiras.

Responsdvel Técnico
Eng. Cleber Elias Lourenco Tostes - CREA/SP: 50711146066
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