AMB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO

E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA

- E CNP): 37.885.137/0001-80
/ 1.E: 90917981-55

xa e Adm.ambcambe@gmail.com
RIBUIDUHA Fone: 43 3316-6181

Prefeitura Municipal de Vila Velha - ES
Ref: Pregao Eletréonico N° 29/2024

A empresa Razao Social: AMB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA inscrita no
CNPJ n°. 37.885.137/0001-80 e Inscrigao Estadual n°. 9091798155, Nome Fantasia: AMB DISTRIBUIDORA sediada na
Avenida Brasil n°1351, Vila Salomé, Cambé-PR, CEP: 86.192-000, neste ato representado pelo seu representante legal a o
Sr. Alessandro Mori do Couto Socio/Administrador, portador do RG. Sob n° 86.280.065-5 — CPF n° 062.693.279-38 por
seu representante legal indicado, vem por intermédio desse apresentar seu:

RECURSO ADMINISTRATIVO

Face a desclassificagdo no processo para os itens pelos motivos que passa a seguir.

| - BREVE SINTESE

A empresa sagrou-se vencedora dos Iltens 02 — Aparelho de Raio-X Odontolégico Coluna Mével, Item 13 -
Camara Escura para Revelagdo de Radiografica Odontolégica, Iltem 20 - Motor Endodontico Rotatério e
Reciprocante.

Tendo sua proposta desclassificada para os Itens 02 — Aparelho de Raio-X odontolégico, € 20 — Motor Endodéntico,
segundo a analise técnica assinada pelo responsavel técnico da engenharia clinica publicado nos autos do processo.

Para o Item 02 — Aparelho de Raio-X Odontolégico

“‘Nao atende a corrente do tubo emissor pois é de 0,8 mA, ponto focal é de 0,8x0,8 e ultrapassa o peso maximo de
34Kg.”

E Item
Para o Item 20 — Motor Endoddntico:
“Nao possui redutor 16:1.”

Pelos fatos que respeitosamente apresentamos nossas contrarrazoes, pelos fatos que passa a dispor.

Il - DOS FATOS

Nesse primeiro momento, ressaltamos que acerca do Item 20 — Motor Endoddntico; ndo ha o que se alegar, a
desclassificagao e analise estdo corretas.

Acerca do Item 02 — Aparelho de Raio-X Odontolégico, a analise encontra-se equivocada, pelos seguintes motivos:

A potencia referenciada é superior ao exigido em edital, embora sendo minima a corrente de 0,8 mA é superior pois
com maior poténcia a nitidez é ampliada.

A distancia do ponto focal, de 0,7 pra 0,8 mm é negligivel, nao impactando diretamente no uso do equipamento.

Em relagao ao peso do equipamento, o peso total referenciado deve-se ao fato de nosso equipamento possuir base
movel de ferro fundido, e o peso total possui tal caracteristica de maneira a oferecer melhor estabilidade e
seguranca ao equipamento, pois por possui um peso maior na base, oferece uma ancoragem que reduz a
possibilidade de queda do equipamento.

Sendo que o aparelho em si possui o peso estimado de 25kg, sendo 53kg o peso da base com rodizios, € uma vez
que o equipamento é projetado para deslocar sobre os rodizios o peso em tese nido deve impedir a locomog¢ao, mas
ampliar a garantia de que o equipamento nao sofrera queda durante o deslocamento.
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il - DO DIREITO

O processo licitatorio tem como objetivo a obtencao da proposta mais vantajosa para a administragdo, sendo assim
configura um instrumento ou meio que possui como objetivo ou fim o fornecimento do objeto presente em seu termo de
referéncia. Sob essa 6tica, compreender o processo administrativo como um processo com fim em si, ou seja, a forma acima
do objetivo configura formalidade exacerbada e é contraria aos principios sob os quais a administracdo publica é
configurada.

Desta forma, como demonstrado acima, embora o objeto ofertado ndo esteja de acordo com os pormenores fica
demonstrado que a unica exigéncia real que diverge do edital ndo compromete o bom funcionamento do equipamento,
tampouco de atender o objetivo pretendido para o objeto dessa licitagdo. Do contrario, ou seja, aceitar as razdes
apresentadas pela recorrente (inclusive aqueles frutos de sua fértil imaginagéo) seria priorizar o carater formal do processo,
tomando a forma acima do objetivo.

Nesse sentido a lei de licitacdes é CLARA, em seu artigo 5°:

Art. 9° E vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitacdes e

contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagées que:

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do processo

licitatorio, inclusive nos casos de participagdo de sociedades cooperativas;

b) estabelegam preferéncias ou distingdes em razado da naturalidade, da sede ou do

domicilio dos licitantes;

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do contrato;
(Art. 9° da Lei 14133/2021, grifo nosso)

IV- DO PEDIDO

Considerando a natureza rasa e infundada dos argumentos apresentados pela recorrente, os esclarecimentos e
informagodes inequivocadamente aqui apresentadas, apelando para o bom senso, requer-se que:

1. Seja ponderado verificando o principio da proposta mais vantajosa, ponderando a vantagem e economicidade
apresentada pela nossa proposta em face aos pormenores que nao implicam em qualquer impedimento quanto a
utilizagédo dos produtos ofertados.

2. Seja revista a decisdo que optou por desclassificar a empresa AMB DISTRIBUIDORA, pelas razbes aqui
esclarecidas.

Nestes termos, pede-se Bom Senso, justical

E o Deferimento.

Cambé — PR, 05 de Junho de 2025

AMB DISTRIBUIDORA DE Assinado de forma digital por AMB

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO
MEDICAMENTO E e
MATERIAIS HOSP:37885137000180

HOSP:37885137000180 Dados: 2025.06.05 18:41:57 -03'00'

AMB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ALESSANDRO MORI DO COUTO
SOCIO/ADMINISTRADOR
R.G.: 86.280.065-5 SESP/PR

Avenida Brasil 1351, Vila Salomé, Cambé-PR
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Descritivo

O equipamento modelo ION PRO-X COLUNAMOVEL
PLUS PANTOGRAFICO - contem dois modos de
trabalho: com ajuste manual do tempo feito pelo
operador ou com tempo prédefinido feito
automaticamente no micro processador interno do
equipamento. O sistema automatico contém as
seguintesfungdes: selegéo de tipo de filme (digital ou
sensor digital, peliculas tipo F/E/D ), tipo de paciente
(adulto /crianga), tipo de tratamento (Maxilar /
Mandibula / Bitewing), Tipo de dente(incisivo / canino
/pré- molar / molar),tipo de Bitewing (anterior /
posterior). No equipamento contém sistema de
compensacao de tempo devido a variagao de tensao
derede.

Qualidade Radiografica

Tempo de exposicdo rigidamente controlado por
dispositivo eletrénico digital microprocessado, o que
permite a obtencdo de radiografias com qualidade
¢ ate.e tempo de exposicoes exato.

Protecao Radiologica

Rigorosamente controlada e testada, ndo permite
fugas de radiacéo. O Aparelho também esta equipado
com duplo colimador de chumbo de 1 mm que
direciona os raios para o objetivo radiografico
principal.Rigorosamente controlada e testada, nao
permite fugas de radiagdo. O Aparelho também esta
equipado com duplo colimador de chumbo de 1 mm
que direciona os raios para o objetivo radiografico
principal.

Registro ANVISA

82278250001

Fixo Piso

EEON

Funcionamento em 127 e 220 volts (conversao
manual) e regulador eletrénico de tensdo. Comando
Eletrénico Digital Microprocessador Centesimal.
Cabecote de Raio X com ampola totalmente imersa
em Oleo isolante especial,fechado a vacuo,
proporcionando uma vida mais longa ao aparelho.
Cabo espiralado que permite o disparo em até 5 mts
de distancia. Articulagbes com movimento de 360.
Pintura com tinta poliuretana propiciando uma melhor
harmonia com o conjunto do consultério.

Laudo Radiométrico (Radiacao de fuga)

Os equipamentos PRO-X s&o individualmente
atestados por um fisico credenciado, o laudo técnico
acompanha o produto.

Caracteristicas Tecnicas

127-220 VoltsAC

Correntes de uso 12A(127V)5.5A(220V)
Modelo 70KV

Tempo de exposi¢ao 0.07 a3 seg.
Intensidade de correntedotubo 8 Ma

' / Foco

0,8x0,8 mm

Opcoes de Fixacao




INSTRUCOES DE USO

APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO

Nome técnico: Aparelho de Raios-X Odontolégico
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

Responsavel Técnico: Cleber Elias Lourenco Tostes CREA/SP: 5071146066
Regisiro ANVISA n°
Revisdo do manual: 10 de 07/03/2023

Para maior seguranca:

Leia e entenda todas as instrucdes contfidas nesta
“Instrucdes de Uso™ antes de instalar ou operar o
produto.

ATENCAO: Para que tenha maior seguranca, leia atentamente esse manual e todas as
instrucoes contidas no mesmo. Entenda todas as instrucdes de instalacdo, operacdo,
adverténcias e seguir corretamente o descrito neste manual. Esse manual deve ser lido
por todos os operadores e técnicos que irdo manusear o Aparelho. 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

Descrigcdao

ISO 7000-W001

Simbolo padrdo de atencdo.
Consultar documentos
acompanhantes.

IEC 60878 — Seguranca 01

Acdo obrigatdria

Consulte os documentos que

IEC 60601-1
acompanham o produto
IEC 40529 Sllnpbolo dg pro’re(;qo contra gotas
d'adgua caindo verticalmente.
Q. . ~
—0 ) Necessidade de protecdo contraluz
//.'*L\ 5O 15223-1 solar direta.
Necessidade de protecdo contra
e ISO 15223-1 umidade e qualquer outro tipo de

ISO 7000-0624

liguido que possa contaminar o
produto, no transporte e
armazenamento

ISO 15223-1

Cuidado no fransporte e
armazenamento (fragil).

ISO 15223-1

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

ISO 15223-1

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

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

Simbolo de nUmero méximo de
embalagens idénticas que podem ser
empilhadas uma sobre a outra
(tfransporte e armazenamento).




Simbolo

Referéncia padrdo

Descrigao

ISO 15223-1

Identificacdo do fabricante

ISO 15223-1
ISO 7000-2497

Data de Fabricacdo

SN

ISO 15223-1

NUmero de série

Diretiva REEE
EN 50419

Proibido o descarte em lixo comum

ISO 3864-B.3.6

Atencdo, Tensdo perigosa

O P

IEC 60417-5008

Sistema DESLIGADO

IEC 60417-5007

Sistema LIGADO

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

® > (i

IEC 60601-1 de acordo com o grau de prote¢cdo
contra choque elétrico
IEC 60417-5140 Radiacdo ionizante




1- INTRODUGAO

1.1- Identificagdo do produto

Nome técnico: Aparelho de Raios-X Odontoldgico

Nome comercial: APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X
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 Aparelho 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 vdcuo, 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 a distdncia de 5
metros. Os modelos sdo construidos em estrutura de aco fubular que proporcionam
seguranca para que 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 1 mm que direciona
0s raios-x para o objetivo radiogrdfico principal, com total protecdo radioldgica.

Os Aparelhos de Raios-X Odontolégico Coluna Mdével e Coluna Movel PLUS sdo de
fixacdo em base de ferro fundido, que apresenta excelente estabilidade conforme
especificacoes, facilitando o deslocamento do Aparelho, enquanto, os APARELHOS DE
RAIOS-X ODONTOLOGICO FIXO PISO e PAREDE PLUS sé&o fixados ha parede através de
suporte de aluminio que possui uma alta resisténcia, para evitar uma possivel queda do
aparelho. Os Aparelhos de Raios-X Odontoldgico Coluna Mével e Aparelho de Raios-X
Odontolégico Coluna Mdével PLUS poderdo utilizar a base fixa, um opcional que fixard o
Aparelho 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 Aparelhos sdo testados e controlados para que ndo haja fuga de radiacdo,
cada unidade acompanha um certificado de conformidade.

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

Quando a tensdo de alimentacdo do Aparelho estiver acima de 10% do valor
nominal selecionado na placa eletrénica - 127 ou 220 Volts, isto para o funcionamento
do Aparelho, assim o sistema de seguranca ndo permitird o disparo de raios-x do
Aparelho, 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 posigdo do centro emissor de radiagdo.

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

No cabecote dos Aparelho de Raios-X Odontoldgico, existe a saida do feixe de raios
x através de um emissor autdénomo, utilizado para aquisicdo de imagens radiogrdficas
que transpassa o corpo do paciente sendo uma parte dos Raio-x é absorvida ou
espalhada pelas estruturas internas, e o restante dos é 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 Aparelho 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 sGo
acelerados em direcdo ao anodo em fungcdo de uma diferenca de potencial existente
entre estes eletrodos. Quando os eléfrons atingem o anodo, sofrem uma desaceleragdo
brusca e sua energia cinética é, em sua maior parte, convertida em calor e em raios X
por meio do fendmeno do Bremsstrahlung.

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

exclusivo para drea odontolégica (para radiografias Intraoral), devendo ser operado,
manuseado e verificado por pessoa habilitada e treinada (um profissional devidamente
regulamentado, conforme a legislacdo do Pais). O Aparelho 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.

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



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

v INDICAGCAO: 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 saude com quadlificacdo e capacitados.

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

1.6 — Adverténcias, cuidados e recomendagoes

1.6.1 - Adverténcias Gerais

(2

Leia e entenda todas as instrugoes contidas nestas instrugoes de uso antes
instalar ou operar este Aparelho.

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

Este Aparelho deve ser instalado e operado por pessoal familiarizado com
as precaugoes necessdrias para evitar a exposicdo excessiva a radiagdo
tanto primdria quanto secunddria.

1.6.2 - Durante o transporte

O Aparelho deve ser transportado e armazenado conforme instrugoes:
* Manusear com cuidados para evitar quedas e impactos.

* As setas da embalagem devem estar apontando para cima.

* Ndo empilhar acima da quantidade indicada na embalagem.

e Proteger contra a luz solar, umidade, dgua e poeira.

¢ Observar os limites de temperatura, pressdo e umidade relativa

1.6.3 - Durante a instalagdo do Aparelho

%1 g d e

As instrugoes para instalagdo se encontram no manual de servigco, acessiv
somente para técnicos autorizados.

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

que ndo pode ser executado pelo usudrio.

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

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

Antes de ligar o Aparelho, certifique-se que o mesmo esteja conectado
em tensdo correta.



¢ O Aparelho 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 Aparelho ndo deve ser submetido & vibracdo excessiva ou choque (incluindo
durante o

fransporte e manipulacdo).

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

e animais.

* Instale o Aparelho em um local onde ndo serd danificada pela pressdo, temperatura,
umidade,

luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

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

* Este Aparelho ndo foi projetado para uso na presenca vapores de misturas anestésicas
inflamdveis ou dxido nitroso.

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

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

« Devem ser seguidas as recomendacodes deste manual referente & EMC. Aparelhos de
comunicacoes e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do Aparelho.
* Aparelho pode causar radio interferéncia ou interromper a operacdo de Aparelhos
préoximos,

sendo necessdrio tomar medidas mitigatérias como reorientacdo, relocacdo do
Aparelho ou

blindagem do local.

¢ A instalacdo 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 VigilGncia Sanitdria e suas
atualizacoes.

1.6.4 - Antes do uso do Aparelho

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

primeira utilizacdo, o Aparelho deve ser limpo e desinfectado observando as instrucoes
contidas

neste manual.

1.6.5 - Durante o uso do Aparelho

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

Nao remova as capas. Alta voltagem interna. Perigo de Choque
elétrico.

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

O Aparelho estd dotado de dispositivo de seguranca para sobretensdo
na alimentagdo do Aparelho, ndo permitindo o disparo quando a rede
de alimentag¢do ultrapassar o limite especificado.

ddd



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

* Sob nenhuma circunsténcia o paciente pode operar a unidade.

¢ O Aparelho deverd ser operado somente por profissionais da drea da salde com
qualificacdo

incluindo conhecimento de precaucdes contra exposicdo excessiva a 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 Aparelho;

- Ser capaz de reconhecerirregularidades no funcionamento da unidade e implementar
as medidas

apropriadas, quando necessdrio.

e Durante a movimentacdo, segurar no local indicado no Aparelho.

e O Aparelho foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade
eletromagnética, mas

em condicdes muito extremas, pode causar interferéncia com outros Aparelhos. NGo
utilize este

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

gue criem altos distUrbios eletromagnéticos.

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

tecidos moles.

* 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
toda a exposicdo.

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

exposicdo.

e Se este produto for exposto a dgua, umidade ou substancias estranhas, desligue-o
imediatamente

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

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

* N&o use a unidade se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado,
solto ou tiver

sido removido. Entre 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.

* NGo toque na unidade ou use-a se ela estiver sendo reparada ou se os gabinetes da
unidade

tiverem sido removidos.

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

1.6.6 — Protegdo contra radiagdo



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

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

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

¢ A exposicdo aos raios X pode causar danos das células do corpo humano.

* Aparelhos de protecdo contra radiacdo devem ser usados para reduzir a exposicdo
a radiacdo

para o paciente, especificamente para pacientes pedidtricos e gravidas.

* O paciente e operador devem usar avental de chumbo e colar de fireoide durante
as exposicoes.

e O uso de Aparelho de raio X em mulheres gravidas ndo é recomendado sem
autorizacdo médica.

e 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,
Aparelhos de

protecdo contra radiacoes 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
contfra 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 distancia
minima de 3 m ou

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

1.6.7 - Apds a utilizagGo e operagdo do Aparelho

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

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

como saliva e sangue devem ser limpas e desinfetadas a cada novo paciente para
evitar a fransmissdo

de agentes infecciosos que possam causar doencas graves.

* Redlize a limpeza e desinfeccdo conforme instrucdes contfidas neste manual.

* Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

1.6.8 - Precaucoes em caso de inutilizagao do Aparelho



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

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

Este produto deverd serlevado 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 Aparelho ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.

1.7 - Partes acompanhantes:

Descricao Imagem

Brogo Maovel

\;,,f y
Coluna Movel gz ‘1 | Cobegote

h_'_‘_‘—'—-—-—-_. gerador de

, | Ho w5 roios-x
Coluna Movel ).
PLUS Painel de ._._.___'_'_,_.—-—'—'_'_'_'_.q-' ll_\_‘_“_‘—‘—h-‘_‘_‘ﬂ
confrols B Tampa do
i '3 : # seletor A

/ =
Mnel

[s -
FIXO PAREDE ‘FI H

FIXO PAREDE PLUS == I

Cabegota
((rarador da Eaio x)

Pamal de L

Loczlizador ( parte
aplicada)

Tampa do Selstor (4)

1.8 - Acessorios:



Item

Descri¢cdo

Imagem

Base fixa: para o Aparelho coluna movel poderd
ser utilizada a base fixa peca essa que somente
deverd ser instalada por técnico autorizado. Esse
acessorio é colocado substituindo a base movel e
fixando o Aparelho no PISO

BASE FIXA

(@27amm)

02

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

03

Base em “U”: para uso no Aparelho modelo coluna
moével, modelo coluna mébvel PLUS utilizando o
BRACO PANTOGRAFICO  ARTICULADO em
substituicdo ao braco mdvel - peca essa gue
somente deverd ser instalada por técnico
autorizado.

(700mm)

(690mm)

1.9 - Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio

Opcionais: Ndo aplicavel

Materiais de consumo: N&o aplicdvel

Materiais de apoio: Instrucdes de Uso

1.10 - Especificagcdes e Caracteristicas Técnicas




Caracteristicas Elétricas:

Alimentacdo/
frequéncia

127 Volts  / 60Hz220 Volts  / 60Hz

NUmero de fases

Monofdsico

Condicdes ambientais deoperacdo

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

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

Tipo de Corrente

AC (Alternada)

Alta tensdo

70kV +/-10%

Poténcia de entrada

Veritem 14.1

Protecdo contra penetracdo
nociva de dgua

Aparelho comum - IPX0
(Aparelho fechado sem protecdo contra penetracdo de dgua).

Grau de protecdo contra choque
elétrico

Aparelho Tipo B e Classe |

Modo de operacdo

Operacdo Continua (com carga Intermitente)

Intensidade da corrente no Tubo

Tn (ms) <I> (mA)
50 1.39
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 - Filtfrac&o

Gerador de Raios —X

Imerso em éleo e fechado a vdcuo

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 Elétricas:

Fusiveis

F1: Fusiveis Internos 220V - 10 A

F2: Fusiveis Internos 127V — 15 A

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

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

Tipos de Fusiveis

Vidro (modelo 20 AG)

Dimensodes externas
Tipo Coluna Mével

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

Dimensdes externas
Tipo Fixo Parede

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

Peso liguido do aparelho

o  COLUNA MOVEL BASICO STANDARD - 78Kg
PAREDE BASICO STANDARD - 25Kg

FIXO PISO BASICO STANDARD - 45Kg

COLUNA MOVEL BASICO PANTOGRAFICO - 104Kg
PAREDE BASICO PANTOGRAFICO - 30Kg

FIXO PISO BASICO PANTOGRAFICO - 69Kg
COLUNA MOVEL PLUS STANDARD - 78Kg
PAREDE PLUS STANDARD - 25Kg

FIXO PISO PLUS STANDARD - 45Kg

COLUNA MOVEL PLUS PANTOGRAFICO - 104Kg
PAREDE PLUS PANTOGRAFICO - 30Kg

FIXO PISO PLUS PANTOGRAFICO - 69Kg

O O O O OO O 0O OO0 o0 oo

TUBO DE RAIO X

Modelo Anodo Fixo - modelo KL27-0.8-70
Cabecote - Filtracdo Total: ?,22mrrnmA/tL
HVL: Meia Onda
Marca PRO-X, modelo Cilindrico sendo o Limitador definido
Limitador como Colimador PRO-X - nUmero de série igual co do
cabecote — contem filtro de aluminio de 1,5mm.
Localizador Parte aplicada, de material pléstico 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.

200 mm +/- 5mm com relacdo ao final do direcionador;
sobreo eixo de referéncia (com toler@ncia de +/- Tmm)

Dissipacdo Térmica Continua do
conjunto emissor de raios X.

ConteuUdo de calor no

anodo7000J Dissipacdo

mdaxima de calor do

anodo 140W

Tempo mdximo de exposicdo radiogréfica 3.2 s

Protecdo contra temperaturas
excessivas no cabecote elsolacdo
Elétrica.

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

Poténcia nominal do Geradorpara
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 Asotipo

Ver precaugdes no Item 3 ou Nota 2 do item 3

Coluna.
1.11 - Tabela comparativa entre modelos
2 TIPO DE
CODIGO MODELO = PAINEL BASE BRACO
FIXACAO ¢
1000 COLUNA MOVEL BASICO Standard Mével standard
STANDARD Movel Bdsico Standard
Parede
1100 PAREDE BASICO STANDARD Parede N/A Standard
Standard
1200 | FIXO PISO BASICO STANDARD Fixo Standard Fixa Standard
Bdsico Standard
COLUNA MOVEL BASICO , Bdsico . -
1001 PANTOGRAFICO Movel Coluna Base “u Pantografico
PAREDE BASICO Parede =
1101 PANTOGRAFICO Parede Standard N/A Pantogrdfico
1201 FIXO PISO BASICO Fixo Bdsico Fixa Pantoardfico
PANTOGRAFICO Coluna Pantogrdfico 9
COLUNA MOVEL PLUS , Plus Movel
1010 STANDARD Movel Standard Standard Standard
1110 PAREDE PLUS STANDARD Parede Poprﬁ(:e N/A Standard
. Plus Fixa
1210 FIXO PISO PLUS STANDARD Fixo Standard Standard Standard
COLUNA MOVEL PLUS . Plus o »
1011 PANTOGRAFICO Movel Coluna Base “u Pantografico
PAREDE PLUS Parede e
1111 P ANTOGRAFICO Parede Plus N/A Pantogrdfico
1511 FIXO PISO PLUS Fixo Plus Fixa Pantoardfico
PANTOGRAFICO Coluna Pantogrdfico 9




2- Interface do usudrio
2.1- Painel de controle

PAINEL DE COMANDO STANDARD

(2)

©)
= 2.0 PROP=
(|

=
ST B
ALASSET 28]
[r =i
i P
(1) Botdo (CHAVE) Liga / Desliga
(2) o LED INDICADOR DE DISPARO
(3) o LED INDICADOR (“DISPARO ATIVADO")
(4) o LED INDICADOR DE ALARME - ERRO DE OPERACAQO
(5) BOTAO (PUSH BUTTON) DE INCREMENTO_(POSITIVO), PARA REGULAGEM DO
TEMPO DE EXPOSICAQO (SEGUNDOS)
(8) DISPLAY DE INDICACAO DO TEMPO DE EXPOSICAO
) BOTAO (PUSH BUTTON) DE DECRESCIMO (NEGATIVO), PARA REGULAGEM DO
TEMPO DE EXPOSICAQO (SEGUNDOS)

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




PAINEL DE COMANDO PLUS

(10)

/
CONTROLE - RAMD N -0 KTOLCED MO

=72
(=]

ESL

l (1)

(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 OPERACAQO

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

(6) DISPLAY DE INDICACAO DO TEMPO DE EXPOSICAO

) BOTAO (PUSH BUTTON) DE DECRESCIMO (NEGATIVO), PARA REGULAGEM DO
TEMPO DE EXPOSICAQO (SEGUNDQOS)

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

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

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

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

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

RADIOGRAFIA
(13) OTAQ (PUSH BUTTON) PARA ESCOLHA DO MODO DE OPERACAQO

3-Instrugoes de operagdo
3.1 - Preparo Inicial

Para isolagdo do Aparelho da rede de alimentagao elétrica, utilize a
chave
geral.

O Aparelho deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo em um
novo
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 éculos,
aparelhos auditivos, préteses e joias pessoais, tais como brincos, colares
e grampos de cabelo, efc.

Solicite ao paciente vestir o avental de proteg¢do sobre o corpo,
especialmente para pacientes pedidtricos, conforme legislagdo local.

5
JIL

3.2.2 - Posicionando o paciente

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

para isso, siga 0s PAsSOs a seguir.

¢ 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 serinstalado o Aparelho e cuidados sobre instalacdo elétrica:

1.

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

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

O operador deverd estar apto para utilizacdo do Aparelho de raios-x
odontolégico, com formagcdo em odontologia ou capacitado para operar
o Aparelho de raios-X.

Aparelho 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
Aparelho, 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 distdncia 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 por profissional capacitado para essa funcdo.

As especificacdes do Aparelho referente d poténcia de entrada, tensdo de
alimentacdo etfc., estdo descritfas no item 1.9 - Especificacdes e
caracteristicas técnicas.

operador deverd observar e realizar os procedimentos relativos ao item 9.2 -
Limpeza e Assepsia, e item 8.3 — manutencdo preventiva e periddica



descritas neste manual, sendo que para instalacdo, calibracdo ou

manutencdo corretas do Aparelho, os procedimentos e execucdo deverdo

ser realizados pdér um técnico treinado e autorizado pelo fabricante.
Importante: A correta verificacdo e readlizacdo dos itens descritos acima
proverdo ao Operador a instalacdo CORRETA do Aparelho, de um
funcionamento correto e com completa seguranca. Néo hd necessidade de
treinamento para uso do Aparelho de Raios X odontolégico para o odontélogo,
pois h&d uma matéria especifica na Faculdade explicando técnicas e uso do
Aparelho.

Nota: As caracteristicas de emissdes desse Aparelho 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/CISPR11, CLASSE
B), esse Aparelho pode ndo oferecer protecdo adequada a servicos de
comunicacdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de
mitigacdo, como realocar ou reorientar o Aparelho.

4.1. Desembalagem:
Ao receber qualguer Aparelho de Raio X Odontoldgico da PRO-X, tenha os seguintes

cuidados:

Verifique se a caixa que contém o Aparelho apresenta sinais de impacto ou
perfuracdo, caso em que a ocorréncia deverd ser objeto de imediata reclamacdo junto
a fransportadora, convindo chamar um técnico credenciado pela indUstria, para
avaliagdo conjunta com o representante daquela, de eventuais danos causados ao
Aparelho;

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

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

Preencher o Certificado de Garantia 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 Aparelho, 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 eletrbnicos e pecas sensiveis & umidade
(50%), ao calor em excesso (36° C), d poeira e a produtos quimicos prejudiciais. (Chuva)

4.2. Checagem preliminar:
Desembalado seu Aparelho de Raios-X Odontoldgico da PRO-X, proceda & seguinte

verificagcdo:
e Estado mecdanico geral do Aparelho.
e Condicdes gerais da pintura.
e Laudo de conformidade.
e Cerfificado de garantia.



5 - Instrugdo de uso:
5.1 - Técnicas para Radiografia

As técnicas de retfirada de radiografias estdo em constante evolucdo no meio
odontolégico, 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,
cologue 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 colocacgdo 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 cabecote, sendo sempre colocada
perpendicular a Bissetriz do angulo formado pelo eixo do dente e o plano do fime
radioldgico.

5.2 - Teste de Funcionamento
Antes de realizar o primeiro diagndstico, aconselhamos a realizacdo de um teste de

Raios-X, procedendo da seguinte maneira:

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

B. Posicione o cabecote de Raios-X com o dngulo de 90° sobre o fiime, a uma
dist@ncia 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
metdilico.

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

5.3.- Instrugcoes de operagdo e uso dos Aparelhos de Raios-X odontolégico

Precaucdes ao fazer a 1% aplicacdo de carga:

a) Verificar se todas as pecas do gerador de raios x estdo corretamente 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) Readlizar o teste do item 5.2 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 Aparelho;

5.4.- Instrugcdo de uso

Apds a instalagcdo do APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X, de acordo

com o item montagem deste manual e apos fazer o teste de funcionamento, colocar

o Aparelho em funcionamento procedendo da seguinte forma:

e Ligue o cabo na tomada de forca verificando se a mesma é de voltagem igual a
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 Apods essa etapa, automaticamente aparecerd “Pro” (nome da PRO-X) e o
ultimo tempo de disparo:

TEMPO DE
EXFOSICAC

5.4.1- Trabalhar com Ajuste Manual:

Selecione o botdo (Push Button) operacdo (quadrado ao lado da descricdo) e através
das teclas "“(+)"” “e “(-)" no painel escolha o tempo desejado- na faixa de trabalho € de
0,05 até 3,00 segundos. Apds, pressione a botdo (Push Button) “HABILITAR DISPARO” (A
cada fungcao escolhida o operador deverd habilitar o disparo para permitir a execugéo
da emissdo do raios-X (sistema de seguranga). 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

OPERAGAD U

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

uE= —

OBS: Sempre ao ligar o Aparelhoesta
funcdo estard ativada (T.manual)com
o ultimo tempo de disparo
executado.

HABILITAR A cada funcdo escolhida o operadordeverd

DISPARO

OH PARA DISPARD

sempre HABILITAR O DISPARO para permitir a
execucdo da emissdo do raio-x (sistema de
seguranca)

(DISPARO HABILITADO LED ACESO)

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 Aparelho durante 30

segundos.

TEMPO DE
EXPOSIGAD

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

TEMPO DE
EXPOSIGAD




Apds cada emissdo de raios x feita corretamente pelo gerador de raios x, o 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.

O gjuste 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 fratamento e etc.

5.4.2 - Trabalhar com Tempo Pré-definido

Nesta funcdo o operador deverd utilizar o Aparelho 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 execucdo da
emissdo do raio-x (sistema de seguranca ), no disparador pressionar o botdo 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. Apds, pressione a botdo (Push Button) “Confirme”, assim o sistema entrard no modo do
tempo pré-definido.

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

OPERAGAO D

» FILME

c]—

Botéo Push Button

EX:

@ maxLaR

@ manDjBLLA CANING

§ pITEANG PRE-MOLAS
MOLAR

HAE"—ETAH A cada funcdo escolhida o operadordeverd
DISFﬁRﬂ _ sempre HABILITAR O DISPARO para permitir a
execucdo da emissdo do raio-x (sistema de

segurancgal)
(DISPARO HABILITADO, LED ACESO)

OK PARA DISP&RG

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

REV.00



TEMPO DE
EXPCRICAD

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
EAFOQSCAD

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 Aparelho durante 30 segundos.

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

TEMPD DE
EXPOSCAD

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 proximo disparo.
Recomendamos os tempos de exposicdo (em segundos) para o Aparelho ION-PRO-X, e referidos

angulos de aplicacdo, sdo descritos para o tipo de filme D - lento e para 25 cm de disténcia ponto
focal filme ou conforme descrito na tabela abaixo.

TEMPO DE EXPOSICAO EM ANGULOS EM GRAUS E SEGUNDOS

Arcada Superior Upper drcade +80°-1,55s

Incisivo +55°-0,45
Maxilar superior Pré-molar +45°-0,55

Molar +35°-0,65

Arcada Inferior -90° -1,5s

Incisivo -20°-03s
Maxilar inferior Pré-molar -10°-0.4s

Molar -5°-0,5s
Extraoral Arcade Inferior Lateral -10°-35cms.1,0s

Ao término da operacdo de radiografia, desligue o aparelho pressionando a chave (Push Button)

liga/desliga no painel.
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6 - 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;

o Umidade relativa entre 15% a 90% (ndo condensante)

e Pressdo atmosférica entre 700nPa a 1060hPa.

Transporte:
e Transporte o produto em sua embalagem original, protegido confra umidade e qualquer outro
tipo de liquido que possa contamind-lo, ao abrigo da luz solar direta.
e Durante o transporte evite vibracdes e impactos no Aparelho. N&o 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 Aparelho em local limpo, longe de poeiras, protegido de chuva
e sol direto.
e Temperatura entre 15°C a +30°C;
o Umidade relativa entre 15% a 90% (ndo condensante)
e Pressdo atmosférica entre 700hPa a 1060hPa.

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

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

Atencgdo: Todos os modelos de Aparelhos de raios x descrito neste manual sdo de classe 1 — portanto o
Aparelho deve ser conectado a 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 Aparelho 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 cormrente diferencial-residual) que ird cortar o
fornecimento de energia elétrica ao dispositivo.

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

2. Para o Aparelho do tipo coluna mdvel qualguer movimento a ser executado com o Aparelho
(através dos rodizios), no consultério ou em qualquer local, o Aparelho deverd ter os bracos
recolhidos totalmente conforme a figura A, sendo que o Operador/operador deverd estar
segurando na parte da coluna mével do Aparelho, 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 Aparelho estard sujeito a tombamento. Esse Aparelho
€ para uso Consultérios, clinicas e hospitais somente, ndo é Aparelho para uso residencial.
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3. Qualguer Aparelho 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.

4. O Aparelho 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
Aparelho, o operador deverd posicionar o braco vertical recolhido e paralelo ao braco
horizontal, e segurar firmemente para que ndo ocorra o tombamento do Aparelho.

5. A pessoa que for operar o Aparelho deverd manter uma dist@ncia minima de 4 metros do
aparelho no instante da radiografia, ou a 2,5 metros da cabeca do paciente.

6. Recomenda-se o uso de aventais adequados para radiografia, fanto para o paciente quanto
para o operador do Aparelho.

7. Para o disparo (emissdo de Raio X), manter o botdo do disparador acionado até o termino do
tempo determinado para radiografar, caso contrdrio o Aparelho desligard, indicard uma
mensagem de erro a letra”Er” ) no display € no Aparelho “PLUS” indicara a mensagem de, e
ndo serd realizada a radiografia. Para um novo disparo, aguardar 30 segundos, durante esse
periodo aparecerd piscando a mensagem “RES” no display ou para o Aparelho "“PLUS”
aparecerd indicacdo de resfriamento no display. Durante esse tempo o disparador ficard
travado ao ser acionado — esse travamento € uma protecdo feita pelo sistema de blogueio
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 Aparelho 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 — funcdo
“DISPARO ATIVADO” - (esse rearme deve ser feito para que tenhamos o um sistema de
bloqueio contra disparos acidentais desacionado). O tubo estd acondicionado corretamente
e fixado no interior do gerador de raios x, ndo sendo necessdrio 0 manuseio do mesmo pelo
operador. O primeiro disparo deve ser seguido o item 7.

8. "A remocdo prematura da embalagem de protecdo contfida dentro da caixa do Aparelho
oferece risco de seguranca para o comprador, operador e paciente. Somente refirar essa
embalagem quando for feita a instalacdo do Aparelho conforme manual do Operador.”

9. Dist@ncia 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 Aparelho 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 serrealizado pelo comprador final do Aparelho, com a devida assinatura da empresa de
assisténcia técnica credenciada e:

Habilitada pela PRO-X para se fizer qualquer manutencdo e instalacdo do Aparelho, isso para que seja
vdlida a garantia do produto comprado.

A data de inicio da garantia corresponde a data descrita no rétulo do Aparelho - “data  de
fabricacdo”. Portanto, a instalacdo e manutencdo do Aparelho sé poderdo ser realizadas por técnico
capacitado e credenciado pela PRO-X.
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Nota 2: Esse Aparelho 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 Aparelhos 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 Aparelho PRO-X indicam
a taxa de dose emitida pelo Aparelho para comparacdo com os valores indicados na tabela AT,
proporcionando ao operador uma determinacdo/escolha adequada do tempo de radiacdo que limite
essa dose.

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

10.Providencie uma rede elétrica exclusiva para os Aparelho, direto da caixa de distribuicdo do
consultdrio 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 Aparelho ficar um
periodo prolongado sem ser utilizado.

12.Nunca utilize solventes quimicos para limpar o seu_APAREIHO DE RAIOS-X JON PRO-X, para
limpeza e assepsia, consulte item n° 7 deste manual de instrucoes.

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

14.A primeira aplicacdo de carga do Aparelho, isto apds a instalacdo, deverd ser feito o teste de
funcionamento - item 5.2 deste manual, para confirmacdo de correta instalacdo.

Caso ocorra vazamento de dleo no conjunto gerador de raios X, siga os seguintes
procedimentos:
e Lave as partes que ocorreram o contato prolongado do éleo com a pele e evite o
manuseio e contato com o mesmo. Em caso de irritacdo com a pele, olhos ou ingestdo
do dleo, o médico deve ser consultado para qualquer procedimento médico. Para a
limpeza do dleo derramado no PISO, ou em outro lugar, deve ser utilizado pds de madeira
para absorcdo e depois fazer a retirada deste material do local. N&o descarte o éleo no
esgoto ou em local nGo autorizado pela secretaria ambiental ou érgdo ambiental,
devendo ser descartado conforme legislacdo municipal em sua cidade.

15.Todo disparo feito no
Aparelho, ou seja, a
emissdo de raios x, deve -
se utilizar Protecdo contra
radiacdo ionizante, ou
raios x.

Sempre  Utfilizar o
avental  plimbico com
protetor de ftiroide no
paciente, e o operador
deve no minimo ficar a 3
metros de distGncia do
gerador de raios x, ou utilizar
um avental plumbico, ou o
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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 o mesmo ndo
acompanha o Aparelho. O possivel risco de nivel elevado de radiacdo é provocado para casos
de 30 disparos sem o uso da protecdo. Nunca utilizar o Aparelho 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 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 Aparelho 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 Aparelho PRO-X possui sistema supervisério de aguecimento 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 aquecimento excessivo e mau funcionamento do gerador.
Assim, o gerador ndo serd aquecido a limites acima do permitido. Verificamos em laboratdério que esse
tempo de 30 seg € mais que suficiente para o resfriamento e ndo é prejudicial ao Aparelho. 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). NGdo
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 corretiva ou preventiva - Nunca deixar de fazer manutencdo no Aparelho
por um periodo maior que 01 ano. Utilize sempre técnico freinado e capacitado pela PRO-X para a
manutencdo do Aparelho PRO-X ou diretamente na fdbrica.

Esse Aparelho contém um sistema de protecdo contra redisparo acidental conforme descrito no item 3
deste manual.

Importante 2:

Nota 1: Ao movimentar ou articular o Aparelho ndo colocar as mdos nas extremidades, ou seja, nos
Locais descritos nos circulos tfracejados.

Essa observacdo deverd ser executada pelo Operador/operador durante todo processo de Utilizacdo
do Aparelho, como também, durante a manutencdo do Aparelho.
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Nota 2: Para o Aparelho do tipo coluna mobvel qualquer
movimento a ser executado com o Aparelho (através dos
rodizios), no consultério ou em qualguer local, o Aparelho deverd
ter os bracos recolhidos fotalmente conforme a figura A, sendo
gue o Operador/operador deverd estar segurando na parte da
coluna mével do Aparelho, e o plano de estabilidade (PISO ou
plataforma) ndo deve exceder a 5 graus do plano retfo.
(Figura A)

N&o poderd ter um declive no PISO maior que 5 graus, pois caso
contrdrio o Aparelho estard sujeito a tombamento.

Finalidade principal do Aparelho.

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

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

Ao movimantar ou articular
o eguipamento nao colocar a mao
nas extremidades.

8 - MANUTENGAO E SERVICOS
8.1 - Conexao 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 Aparelho NAO é bivolt, deve ser conectado a fonte de energia correta.

O Aparelho 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 condicdes sdo fundamentais para o
funcionamento seguro do Aparelho.

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

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

8.2 - Manutengao Corretiva

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

Aparelho - RAIOS-X odontolégico

Problema Solugdo

e Verificar a continuidade do cabo de forca.

e Certificar-se de que o cabo estd ligado na voltagem correta.
(Voltagem da redeigual a voltagem especificada no aparelho).

e Checar se os fusiveis ndo estdo queimados.

e Excesso de tempo de radiacdo.

Radiografia escura e Excesso de tempo de revelacdo.

Ajustar a medida de dgua do revelador.

Chave geral ndo
acende(Aparelho ndo

liga)
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Aparelho — RAIOS-X odontolégico

Problema

Solugdo

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 fime

8.3 - Manutengao Preventiva e Conservagado

O Aparelho 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 Aparelho a cada 06 (seis) meses de uso, isto por técnico credenciado, treinado e
autorizado do fabricante PRO-X. O operador/Operador deverd providenciar a solicitagcdo ao técnico
assumindo todo 6nus para este fim. Recomendamos que nunca deixe de fazer manutencdo no
Aparelho por um periodo maior que 01 ano. Utilize sempre técnico treinado e capacitado pela PRO-X

para a manutencdo do Aparelho.

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

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

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

54
B!

/-

Retirar a tampa pldstica para ter
acesso A parte mecdnica do braco,
isto para Inspecdo do sistema
mecdanico da mola;

Se o Braco estiver subindo
aleatoriomente - Regular o brago
girando o parafuso nosentido o anti-
hordrio;

Caso contrdrio: girar o parafuso no
sentido hordrio;

TROCA DO CABO FLEXiVEL DE ALIMENTAGAO

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

primeiramentedeverd ter o seguinte cuidado:
e Substituir esse cabo somente por um original do Aparelho comprado da fdbrica.
e Somente deverd ser trocado por técnico habilitado.
e Retirar o braco Horizontal da Coluna e desconectar o conector de alimentacdo.
e Reftirar a coluna do Aparelho da base.
e ApOs, retirar o cabo flexivel de alimentacdo do “Prensa Cabo” na coluna.

e Repor o cabo novo na coluna do Aparelho com o “Prensa Cabo” na mesma posicdo que

retirou o antigo.
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e Colocar os pinos e conector no lado oposto do cabo do plug de alimentacdo fixar conector
Nnos 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 fébrica 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 Aparelho completo € de cinco anos. No final do tempo de vida Util efetivo do Aparelho,
verifique se as funcdes do aparelho est@o normais antes de usd-lo. Se houver qualquer desgaste ou
ruido anormal, entre em contato com o pessoal da Assisténcia Técnica Autorizada ou deixe de usd-lo.

9 - PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA UTILIZACAO
9.1 - Limpeza externa

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

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

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

Para alimpeza 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 didecildimetilambnio respeitando o tempo 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 Odontolégico e suas
partes podem folerar durante o processo de limpeza e desinfeccdo, seguindo as instrucdes deste
manual.

Ndo derrame sobre o Aparelho liquido desinfetante ou utilize agentes de

limpeza em spray.

Nao utilize solventes orgdnicos, por exemplo, tiner, para limpar o Aparelho.

No caso de solucdo de revelagdo ser derramada no painel, limpe imediatamente,
pois estas solugoes podem comprometer a pintura do Aparelho.

9.2 - Desinfecgdo Externa

Por se tratar de um artigo ndo critico (sem contato com o paciente), Todos Aparelho de Raio X
Odontolégico ION PRO-X ndo necessitam 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
realizada uma assepsia com quaterndrio de amonio de 2000 a 3000 PPM, sem deixar residuo para ndo
entrar em contato com a pele do paciente. Poderd ser utilizada barreira estéril embalando o Aparelho
para que previna microrganismos em contato com o paciente
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10 - 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 Aparelho.
11 — SENSIBILIDADE A CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUACOES NORMAIS DE USO
Descricdo da interferéncia elétrica e eletromagnética

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

Os Aparelnos 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 Aparelho de Raios-X ndo é adequado para ser instalado em edificios, incluindo domésticos, e aqueles
diretamente ligados d rede publica de baixa tensdo, mas somente em edificios como hospitais com o
sistema de alimentacdo dedicado.

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

“AVISO: Convém que os Aparelhos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos
de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do INFINITY,
incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso confrdrio, pode ocorrer degradacdo do
desempenho deste Aparelho.

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

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

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

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

11.1 - Consideragoes para Projeto Eco Responsavel - IEC 60601-1-9:

e Utilizacdo de substéncias perigosas: ndo sdo utilizadas substéncias perigosas ao longo do ciclo
de vida no Aparelho.

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

e liberacdo de substéncias na dgua: durante ao ciclo de vida do produto ndo sdo liberadas
subst@ncias na dgua de superficie e de lencdis fredticos. A PRO-X, mantem programa
estabelecido por legislacdo como o PGR - Programa de Gerenciamento de Risco;

e Residuos, especialmente de substéncias perigosas: ndo sdo gerados residuos regados pelos
processos de fabricacdo, pois este consiste em atividades de montagem ndo havendo
cavacos, dleo lubrificante, recipientes com restos de dleo, ou estopas sujas com dleo. A PRO-X
possui programa estabelecido por legislagcdo como PGR - Programa de Gerenciamento de
Risco;
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Utilizacdo de recursos naturais, energia e matérias primas: a PRO-X utiliza como fontes de recursos
a energia elétrica darede pUblica de alimentacdo e como matéria prima itens de fornecedores
de componentes nGo havendo processos internos de transformacdo de materiais.

e 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 PGR - Programa de Gerenciamento de Risco;

e Transporte: o fransporte 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 fransporte e controles ambientais realizados
sobre os veiculos utilizados;

e Riscos derivados de Acidentes Ambientais e o Impacto Ambiental causado, ou que possa ser
causado, como consequéncia de incidentes e emergéncias pofenciais: A PRO-X possui
programa estabelecido por legislacdo como o PGR - Programa de Gerenciamento de Risco;

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

e Instrucoes para ainstalagcdo do Aparelho de forma a minimizar o impacto ambiental: o processo
de instalacdo do Aparelho nGo causa impactos ambientais;

e Instrucdes para o uso e manutencdo do Aparelho 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;

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

11.2 - Emissdo Eletromagnética
Orientacadao e declaragao do fabricante

O Raios-X Odontolégico é destinado ao uso em ambiente eletfromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usudrio garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O Raios-X Odontoldgico € apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado & sadde, ndo
incluindo dreas onde haja Aparelhos sensiveis ou fontes de perturbacdes eletromagnéticas intensas,
como a sala blindada contra RF de um sistema EM para imagens de ressonéncia magnética,

em salas de operacdo proximas a Aparelhos cirlrgicos de AF ativos, laboratérios de eletrofisiologia, salas
blindadas ou dreas onde Aparelhos de terapia de ondas curtas sdo usados.

As tabelas a seguir fornecem informacodes de conformidade do Aparelho a norma ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017.

TABELA 1 - Emissdo Elefromagnética

Teste de Emissoes Conformidade‘ Ambiente eletfromagnético - orientagcao
O Raios-X Odontolégico utiliza
energia de RF apenas para suas funcoes
- internas. Portanto, suas emissdes de RF sGo
Emisses de RF CISPR 11 Grupo 1 muito baixas e provavelmente ndo causardo
qualquer interferéncia em Aparelhos
eletrénicos nas proximidades.
Emissdes de RF CISPR 11 Classe A . L .
O Raios-X Odontolégico € adequado para uso em
Emissdes harmonicas todos os estabelecimentos, exceto domésticos e
IEC 61000-3-2 Classe A aqueles diretamente conectados
— — d rede publica de fornecimento de energia de
Flutuacdes de tensco / Conf baixa tensdo que alimenta edificios usados para
Emissdes de Flicker onforme fins domésticos.
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11.3 - Imunidade eletromagnética

TABELA 2 - Imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Raios-X odontoldgico 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

alimentacdo
declarada

50 Hz ou 60 Hz

D|eicorfg'of + 8 kV em contato + 8 kV em contato
eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2 2KV, £4KkV, £8kVY, 2KV, £ 4KV, £8kV,
+15kVnoar +15kVnoar
3V/m 3V/m
i(r:rgg;gg;w 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
proximidode
iggrg'ﬁgf IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela
de comunicacgoes
sem fio por RF
IEC 61000-4-4 +
enfrada de 100 kHz reaubngia d 100 kH f_2k\{ ia d
alimentacao z frequéncia de z frequéncia de
Transientes elétricos c.a. repeticdo repeticdo
répidos / salvas IEC 61000-4-4 +1KkV t1kV
entrada/saida de 100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de
sinal repeticdo repeticdo
T
f;rh‘; . IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1KV +0,5KkV, £ 1kV
Surto
Linha a linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV,£2kV +0,5kV, £ 1kV,+2kV
3V 3V
Perturbacoes 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 %
alkHz AM a 1 kHz
Campos magnéticos
na frequéncia de IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0%UT; 1cicloe70%
UT; 25/30 ciclo
Monofdsico: a 0°

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0%UT; 1 cicloe70%
UT; 25/30 ciclo
Monofdsico: a 0°

Interrupcoes de
tensdo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

O dispositivo se desligard
e/ou reinicializard se a
energia for interrompida
por cinco segundos.

Nota: Ut é a tensdo de alimentacdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio
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11.4 - DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE OS APARELHOS DE COMUNICACAO DE RF PORTATIL
E MOVEL

O Raios-X odontologico € 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 elefromagnética, mantendo uma disténcia minima entre Aparelhos de
comunicacdo RF mdveis e portdteis e o Aparelho, como recomendado abaixo, de acordo com a

mdxima poténcia de saida do Aparelho de comunicacdo.

. At Nivel de
Frequéncia Poténcia R il .
: Banda . ~ Lo Distancia | Ensaio de
de Ensaio (MHz) Servico Modulacao Maxima (m) R e
(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 8?&’\’?‘9]0%00 Modulacdo de
1700 - 1990 . pulso 2 0,3 28
DECT, 217Hz
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25, UMTS
glouze.;r?ok;r?g\ynLAN, Modulacdo de
2450 2400 - 2570 RFID2450, Banda pulso 2 3 28
217Hz
LTE7
5240 Modulacéo de
5500 5000 - 5800 | WLAN 802.11a/n | pulso 0.2 0,3 9
5785 217Hz
NOTAS:

e Aparelhos de comunicacdo maoveis e portdateis sdo transmissores de radiofrequéncia (RF).

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

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

12 - PREOCUPAGOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DO PRODUTO

Os seguintes riscos sdo identificados, associados ao descarte do Aparelho, dos acessérios, 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 Aparelho e acessérios, 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 d fdbrica para ser feito sua inutilizacdo e controle
de rastreabilidade, além do descarte seguro.
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13 —= TERMO DE GARANTIA

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

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 f&cil
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) Ainstalacdo ou utilizacdo do produto estiver em desacordo com as recomendacdes do Manual de
Instrucoes;

b) O produto sofrer qualquer dano provocado por acidente, queda, agente da natureza, maus fratos
ou aqinda alteracdes e consertos realizados por pessoas ndo autorizadas pelo fabricante. Por
precaucdo, € 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 insatisfatdrio 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 remoc¢do 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 obrigacdes ndo previstas.

A PRO-X ndo concede qualquer 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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14 - 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
“Instrucdes de Uso”, sGo verdadeiras.

Assinado de forma digital por CLEBER
CLEBER ELlAS ELIAS LOURENCO TOSTES:33363690886
DN: c=BR, 0=ICP-Brasil, ou=AC DIGITAL
LOURENCO MULTIPLA G1, 0u=14017423000129,
. ou=presencial, ou=Certificado PF A1,
TOSTES-333636908 cn=CLEBER ELIAS LOURENCO
TOSTES:33363690886
86 Dados: 2023.03.09 10:22:04 -03'00'

Responsdavel Técnico
Eng. Cleber Elias Lourengo Tostes - CREA/SP: 50711146066

Assinado de forma digital

LUIZ EDUARDO DE ;1 iz EpuarDpo pe

ARRUDA:0815698 ARRUDA:08156986822
6822 Dados: 2023.03.09
10:17:42 -03'00'

Luiz Eduardo de Arruda
Diretor
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagao de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou

do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Arquivos

4 - INSTRUCAO DE USO - Raio X
Odontolégico - ION PRO_X - REV10.pdf

Detalhes do Produto

PRO X INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

31.922.673/0001-  Autorizagao de 8.22.782-
22 Funcionamento da Empresa 5

APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X
Aparelho de Raios X Odontologico

82278250001

Valido

25351.099495/2023-61

e FABRICANTE: PRO X INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 31.922.673/0001-22
- Enderecgo: AV. Presidente Vargas 383 Riachuelo
14315336

[l - ALTO RISCO

17/04/2023

17/04/2033

Expediente, data e
hora de inclusao

0650621/23-9 -
26/06/2023 - 01:31



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
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