INSTRUCOES DE USO

APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO

Nome técnico: Aparelho de Raios-X Odontolégico Modelos: ION
PRO-X Portdtil e ION PRO-X Portatil PLUS

PRO X INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

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: Cleber Elias Lourenco Tostes CREA/SP: 5071146066
Registro ANVISA n°:

Revisdo do manual: 0.0

Data: 08/09/2025

Para maior seguranca:
Leia e entenda todas as instrucdes contidas nesta “Instrucoes de
Uso" antes de instalar ou operar o produto.

ATENCAO: Para que tenha maior seguranca, leia atentamente esse manual e todas as instrucées 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 tépico descreve os simbolos do APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO e seus

significados

Simbolo

Referéncia padrdo

Descricdo

ISO 7000-WO001

Simbolo padrdo de atencdo.
Consultar documentos
acompanhantes.

IEC 60878 — Seguranca 01

Acdo obrigatdria

Consulte os documentos que

IEC 60601-1
acompanham o produto
|PXO IEC 60529 S|'rT,1boIo dg profegqo contra gotas
d'dgua caindo verticalmente.
- . =
— . Necessidade de protecdo contraluz
//.{\ 50 152231 solar direta.
Necessidade de protecdo contra
A SO 15223-1 umidade e qualguer outro tipo de

ISO 7000-0624

liguido que possa contaminar o
produto, no fransporte e
armazenamento

Cuidado no fransporte e

ISO 15223-1 .
armazenamento (fragil).
Simbolo de posicionamento de
ISO 15223-1 fransporte e armazenamento (sentido
para cima)
Simbolo de limite de temperatura para
ISO 15223-1 armazenamento e transporte.

[0 a 55 °C]

50 kg max.

Simbolo de carga méxima permitida
sobre uma embalagem. (fransporte e
armazenamento).




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

Simbolo

Referéncia padrdo

Descrigcdo

o]

ISO 15223-1

Identificacdo do fabricante

ISO 15223-1
ISO 7000-2497

Data de Fabricacdo

ISO 15223-1

NUmero de série

ISO 15223p-1

NUmero e lote

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

IEC 60601-1

Equipamento classe I

IEC 60417-5017

Simbolo de terminal de aterramento
funcional

IEC 60417-5032

Corrente alternada.




N IEC 60417-5032 Corrente alternada

I|||l IEC 60417-5140 Identificacdo do botdo de exposicdo
K Simbolo de parte aplicada de tipo BF
IEC 60601-1 de acordo com o grau de protecdo
contrachoque elétrico

IEC 60417-5140 Radiacdo ionizante

ETIQUETAGEM E ROTULAGEM ]
Este tOpico descreve as etiquetas e rotulos do APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO

Etiquetas Referéncia Descrigdo
padrdo

Etiqueta de

. PRO-X identificacdo do
PRO M Av. Presidente Vargas, 383 - CEP 14315-336 N IEC 60601-1 aparelho - modelo
istrito Industrial - Batatais - SP - Brasi |ON PRO-X Porféhl

EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS Fone: (16) 3761.7410 - www.raioxprox.com.br

& | )
MOQELO: B DIMENSOES (LxAxP): PESO LIQUIDO: ENTRADA: REDE:

Q iON PRO-X PORTATIL PLUS 25.2Vde/1.0A|| 220V

O ION PRO-X PORTATIL

VOLTAGEM DO TUBO: CORRENTE DO TUBO: ENERGIA INTERNA: INTENSIDADE CORRENTE: MAX. RESISTENCIA:

[60kv / 70kv ] [2.5mA/ 3.5mA ] [ 22.2V/ 950mAh J [ 2.0A ] {0.170 ]
ANVISA N MODO DE OPERAGAO: FOCO:

[XXXXXXXX ] [Operagao intermitente ] [0,4 X O,Amm] M
FONTE DE 220V - 50Hz+1Hz | | ENG® RESPONSAVEL @ ii @ ﬁ

ENERGIA: 25 2y === 1.0A || CleberE. L. Tostes/5071146066




1- INTRODUGAO
Obrigado por adquirir um produto PRO-X, antes de usar o produto, por-favor leia este manual
cuidadosamente para entendimento e uso correto do equipamento. Manter o manual sempre préximo a regi
do de operacdo do equipamento para leitura e revisdo de procedimentos operacionais e requisitos de
seguranca. O manual € um documento acompanhante do produto.

1.1- Identificagdo do produto

Nome técnico: Aparelho de Raios-X Odontolégico

Nome comercial: APARELHO DE RAIOS-X ODONTOLOGICO ION PRO-X Portdtil
Modelos: ION PRO-X Portdtil e ION PRO-X Portatil PLUS

coDIGO MODELO
3000 ION PRO-X Portdtil
3001 ION PRO-X Portdtil PLUS

1.2 - Descrigao do Produto
Com capacidade de tensdo nominal seleciondvel de 60kvp, 65kvp e 70kvp e corrente no tubo de 2 mA

ou 3mA, o Aparelho de Raio X Odontolégico modelos ION PRO-X portdtil e ION PRO-X portdtil plus € composto
pelo tubo de Raio-X, mddulos de alta tensdo, painéis de controle, cilindro limitador de feixe, bateria de litio
polimero (LiPO), carregador, controle remoto, escudo protetor radioldgico (opcional). Composto por um
circuito eletrénico digital e tela grdfica do tipo touchscreen o aparelho permite o operador selecionar a
poténcia de trabalho e o tempo de exposicdo da radiacdo com controle e precisdo. O equipamento é
energizado internamente por baterias do tipo litio polimero que garantem maior seguranca e portabilidade,
o aparelho é carregado por um carregador dedicado externo. O equipamento permite emparelhar, como
opcional um controle remoto para realizar o disparo em distancias seguras.

Importante: o Ponto focal indica a exata posicao do centro emissor de radiagdo.

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

No cabecote dos Aparelhos de Raios-X Odontoldgico, existe a saida do feixe de raios x através de um
emissor autébnomo, 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 € transmitido
para um detector (por exemplo, Fime, 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 eletfromagnéticas, 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 aguecido, 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 fendmeno do Bremsstrahlung.

1.4 - Desempenho Essencial
Os modelos de Aparelho de raios-X ION PRO-X Portdtil e o ION PRO-X Portdtil Plus 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 € prejudicial. Uso para diagnostico intraoral 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 - Indicagao, 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 dsseas. E para uso exclusivo
odontolégico, devendo ser manuseado por profissionais de saude com qualificacdo e capacitados.

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

1.6 - Adverténcias, cuidados e recomendacgoes

1.6.1 - Adverténcias Gerais

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

O aparelho deve ser usado somente por pessoas autorizadas e
qualificadas para evitar a exposicdo excessiva & radiagdo tanto primaria
quanto secunddria.

Ndo é recomendado o uso em mulheres grdavidas, lactantes e criangas.
Cabe ao profissional da saude avaliar e julgar a necessidade do uso e seu
risco beneficio.

1.6.2 - Durante o transporte

O Aparelho deve ser transportado e armazenado conforme instrucdes:
* 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.

¢ 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 Aparelho

O aparelho de Raio-X odontolégico, é um equipamento portatil que
pode ser manuseado ou instalado em um tripé ou outro dispositivo que
atenda aos requisitos de fixagdo do produto

Antes de ligar o Aparelho, certifique-se que o mesmo esteja totalmente
carregado

e O Aparelho ndo deve ser submetido & vibracdo excessiva ou choque (incluindo durante o transporte
e manipulacdo).

¢ Instalar o Aparelho em um local onde ndo estard em contato com a umidade, dgua, plantas e animais.

e Instalar o Aparelno em um local onde ndo serd danificada pela presséo, temperatura, umidade, luz
solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

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

e Este Aparelho ndo foi projetado para uso na presenca vapores de misturas anestésicas inflamdaveis ou
oxido nitroso.

e Cologue quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 mefros de distncia da unidade de
raios X, para que o paciente ndo possa tocd-lo enquanto ele estiver sendo radiografado.

¢ Devem ser seguidas as recomendacdes deste manual referente d EMC. Aparelhos de comunicacdes
e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do Aparelho;

e Aparelho pode causar rddio interferéncia ou interromper a operacdo de Aparelhos préximos, sendo
necessdrio tomar medidas mitigatdrias como reorientacdo, relocacdo do Aparelho ou blindagem do
local.

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 instrucdes contidas neste
manual.

1.6.5 - Durante o uso do Aparelho

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

Ndo remova o gabinete ou abra o equipamento. Alta tensdo interna.
Perigo de Choque elétrico.

Somente profissionais da sadde treinado, qualificado e capacitado
poderdo usar o equipamento

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

* O Aparelho deverd ser operado somente por profissionais da drea da saude treinado, qudalificado e
capacitado, 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 do aparelho;

- Estar familiarizado com os protocolos de emergéncia deste aparelho;

- Ser capaz de reconhecer iregularidades no funcionamento da unidade e implementar as medidas
apropriadas, quando necessdrio.



¢ 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 que criem altos disturbios
eletfromagnéticos.

¢ O Aparelho néo 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 metfros de distdncia 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.

* 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 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.

* NGo use a unidade se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado, solto ou ftiver 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.

* Ndo 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 — Protecdo contra radiagdo

Deverdo ser tomadas medidas de protegcdo 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 protegGo contra radiagdo do
pais para evitar a exposicdo desnecessdaria.

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

e A exposicdo aos raios X pode causar danos as células do corpo humano.

e Aparelhos de protecdo contra radiacdo devem ser usados para reduzir a exposicdo a radiacdo para o
paciente, especificamente para pacientes pedidtricos e grévidas.

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

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

* Paciente com marca-passo cardiaco ou um desfibrilador cardioversor implantdvel (DCI) deve consultar seu
fabricante antes de realizar uma exposicdo para confirmar que a unidade de raios X ndo interferird com sua
operacdo.

* A exposicdo aos raios-X pode causar danos as células do corpo humano. Assim, Aparelhos 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 contfer o
paciente. Neste caso, uma terceira pessoa deve estar devidamente protegida contra a emissdo de radiacdo
jonizante.

¢ Durante uma exposicdo, o operador deve se posicionar:

- O mais distante possivel do foco do gerador de raio-X, mantendo uma distédncia minima de 3 m ou atrds de
uma barreira fisica, para reduzir ao méximo a quantidade de radiacdo ionizante absorvida.



1.6.7 - Apds a utilizagdo e operagdo do aparelho

¢ O aparelho possui desligamento automdatico apds 5 minutos sem utilizacdo, mesmo assim € importante
desligar o aparelho se ndo estiver em uso.

* Todas as partes que tiveram contato com o paciente, operador ou terceiros ou a fluidos corpdéreos como
saliva e sangue devem ser limpas e desinfetadas a cada novo paciente para evitar a transmissdo de agentes
infecciosos que possam causar doencas graves.

* Realize a limpeza e desinfeccdo conforme instrucdes confidas neste manual.

* NGo usar ou manusear o aparelho durante o carregamento;

1.6.8 - Precaugoes em caso de inutilizagdo do Aparelho

Para evitar contaminacdo ambiental ou uso indevido do Aparelho de Raio-X Odontoldgico, 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 acessérios.

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 - Apresentagdo do aparelho:

1.7.1 - Aparelho - modelo ION PRO-X Portdtil

Descricdo

Imagem

Vista frontal

Vista
traseira

Vista lateral
esquerda e
direitq,




1.7.2 - Aparelho - modelo ION PRO-X Portatil PLUS

Descricdo

Vista frontal

Vista
traseira |

4 I - 5
Vista lateral A N — | — 4
esquerda e \

direita,




1.8 - Acessorios:

Item Descricdao Imagem

01 Carregador de bateria

Escudo refro

02 espalhamento

03 e

Controle Remoto

1.9 — Materiais de consumo e materiais de apoio

Materiais de consumo: Ndo aplicével
Materiais de apoio: Instrucdes de Uso



1.10 - Especificagcdes e Caracteristicas Técnicas
1.10.1- Modelo: Aparelho ION PRO-X Portdtil

Caracteristicas Elétricas - Aparelho ION PRO-X Portdtil

Alimentacdo

Energizado internamente — Bateria de litio polimero

Tempos de exposicdo

0,010 a 1,0s

Tensdo/ corrente do fubo

60kV(£10%)/ 2,5mA(£20%) e 70kV(£10%)/ 3,0mA(x20%) (dois
niveis de ajustes)

Condicdes ambientais de operacdo

- Faixa de temperatura ambiente: de +15°C a +30°C

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

Protecdo contra penetracdo nociva
de dgua

Aparelho comum —IPX0
(Aparelho sem protegdo contra penetracdo de dgua).

Grau de protecdo contra choque
elétrico

Equipamento Classe Il com parte aplicada do tipo Tipo BF

Modo de operacdo

Operacdo Ndo Continua
1 segundo de exposicdo (ligado) 60 segundos de resfriamento
(desligado)

Método de limpeza

Pano Umido e sabdo neutro

Embalagem de protecdo

Ver item 10 — SIMBOLOGIA

Caracteristicas elétricas — Bateria

Modelo da bateria

Litio polimero (LiPo)

Tesdo de saida

22,2V dc (+5%)

Capacidade de carga

9250mAh

Resisténcia

0.17Q

Caracteristicas elétricas - Carregador

Tensdo de entfrada

100 - 220V~ (£10%)

Frequencia

50 — 60Hz (£5%)

Tensdo de saida

25Vdc (£5%)

Corrente de saida

2,0 A (£5%)

Sinalizacdo

Vermelho: Carregando, Verde: Carregado

Tubo de Raio-X

Modelo Anodo Fixo - modelo D-045
Marca PRO-X, modelo Cilindrico sendo o Limitador definido
Limitador como Colimador PRO-X - nUmero de série igual ao do
cabecote — contem filiro de aluminio de 1,5mm.
Localizador Parte aplicada, de material plastico e isolado. Usado para

direcionar e limitar o campo dos feixes de raios x.

Material da superficie do alvo

Tungsten

Poténcia nominal de entrada do
Anodo

0.585kW

Quantidade de calor do anodo

4.3kJ




Angulo alvo 12.5°
Corrente méxima do filamento 3.0A

Tensdo maxima do filamento 3.0~3.7V
Filtiro inerente 1.0mmAlI/70kV

Valor nominal do Ponto focal

0,4 mm x 0,4 mm

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

200 mm +/- 5mm com relagcdo ao final do direcionador;
sobre o eixo de referéncia (com tolerGncia de +/- Tmm)

Dissipacdo Térmica Continua do
conjunto emissor de raios X.

Conteldo de calor no dnodo 4300J Dissipacdo mdxima de

calor do dnodo 100W
Tempo mdximo de exposicdo radiografica 1,000 s

Tensdo mdaxim do filamento

3.0a 3,7V (x10%)

Corrente mdxima do filamento

3.0A

1.10.2- Modelo: ION PRO-X Portatil PLUS

Caracteristicas Elétricas - Aparelho

Alimentacdo

Energizado internamente — Bateria de litio polimero

Tempos de exposicdo

0,010 a 1,0s

Tensdo do tubo

60kV, 65kV e 70kV (£10%), ajustdvel em trés (3) niveis

Corrente do tubo

2,5mA ou 3,5mA (£10%), ajustdvel em dois (2) niveis

Condicdes ambientais de operacdo

- Faixa de temperatura ambiente: de +15°C a +30°C

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

Protecdo contra penetracdo nociva
de dgua

Aparelho comum —IPX0
(Aparelho sem prote¢do contra penetracdo de dgua).

Grau de protecdo contra choque
elétrico

Equipamento Classe Il com parte aplicada do tipo Tipo BF

Modo de operacdo

Operacdo Continua

Método de limpeza

Pano Umido e sabdo neutro

Embalagem de protecdo

Veritem 10 - SIMBOLOGIA

Temperatura ambiente para a
operacdo

De22°Ca30°C

Caracteristicas elétricas — Bateria

Modelo da bateria

Litio polimero (LiPo)

Tesdo de saida

22,2V dc (£5%)

Capacidade de carga

950mAh

Resisténcia

0,17 Q




Caracteristicas elétricas - Carregador

Tensdo de entrada 220V~ (£10%)
Frequencia 50 — 60Hz (£5%)
Tens@o de saida 25Vdc (£5%)
Corrente de saida 1,0 A (£5%)

Sinalizacdo

Vermelho: Carregando, Verde: Carregado

Tubo de Raio-X

Modelo Anodo Fixo - modelo D-045
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 o campo dos feixes de raios x.

Material da superficie do alvo

Tungsten

Poténcia nominal de enfrada do 0.585kW
Anodo

Quantidade de calor do anodo 4.3kJ

Angulo alvo 12.5°
Corrente méxima do filamento 3.0A

Tensdo maxima do filamento 3.0~3.7V
Filiro inerente 1.0mmAI/70kV

Valor nominal do Ponto focal

0,4 mm x 0,4 mm

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

200 mm +/- 5mm com relagcdo ao final do direcionador;
sobre o eixo de referéncia (com toler&ncia de +/- Tmm)

Dissipacdo Térmica Continua do
conjunto emissor de raios X.

ConteUdo de calor no dnodo 4300J Dissipacdo mdxima de

calor do Gnodo 100W
Tempo mdximo de exposicdo radiogrdfica 1,000 s

Tensdo mdaxim do filamento

3.0a 3,7V (x10%)

Corrente méxima do filamento

3.0A




1.11 - Tabela comparativa entre modelos

cODIGO | MODELO | TIPO Dimensdes
190mm
~
[+)]
3
3
|ION PRO- L 145mm
X Portati | T ortef
ION PRO-
X Portdtil | Portdtil
£
Plus £
8
i
i
I
’/,» ‘\ “,,
' 146mm ' 80mm




2 - Interface do usudrio

2.1- Modelo: Aparelho ION PRO-X Portdtil
2.1.1- Painel de controle

Item Descricdo

01 Selecdo tipo/ formato do dente

02 Selecdo do perfil do paciente

03 Configuracdo

04 Liga/Desliga

05 Selecdo do tipo do sensor

06 Selecdo da poténcia de trabalho (kV x mA)

07 Salvar

08 Tecla de gjuste incremento do tempo de exposicdo
09 Tecla de gjuste decremento do tempo de exposicdo
10 Estado de operacdo do equipamento atual

11 Tempo de exposicdo

12 Estado de carga da bateria




2.1.2- Explicagdo - aparelho, teclas e fungoes

(1) Tecla de exposicdo Raio

-X

Se a tecla for pressionada por 3 segundos, haverd
exposicdo de Raio-X no tempo ajustado.

Se a ftecla for liberada antes de 3 segundos, ©
equipamento mostrard erro.

(2) Cilindro limitador de feixe de Raio-X

=

Construido com uma barreira de chumbo, o cilindro de
Raio-X previne a exposicdo ndo necessdaria ao usudrio.

(3) Interface de comuniaca

O € carregamento

A porta RJ45 é usada para conexdo externa com um
dispositivo de seguranca para cessar a radiacdo ou
comunicacdo RS232

A enfrada de carregamento € usada para carregar o
equipamento através de um carregador externo.

(4) Tecla Liga/ desliga

Pressionar para ligar.
Pressionar e segurar por 5 segundos para desligar.

(5) Selecdo do perfil do paciente

r

Mudar a fela entre os

perfils

(6) Tecla Liga/ desliga

QO

Tecla desliga geral.

(7) Selecdo do dente

am

Selecdo de multiplos perfil de dentes

[ ~ = — —
|




(8) Selecdo da potencia de trabalho (kv x mA)

Pressionar a tecla para ajustar kV/mA. Ha duas opgcdes de
nivel de poténcia a selecionar: 60kV/2.5mA ou

Funcdo controle remoto:

Pareamento do confrole remoto - Enfrar em
configuracoes, pressionar tecla “seta para baixo”, ao lado
inferior direito para entrar na proxima pagina, clique e
_—— seleciona a funcdo “Parear controle remoto”, e na tela
aparecerd “Voce deseja parear 2", apds pressionar “SIM”,
a tela incialmente mostrard “em preparacdo”. Apds
algum tempo, o aparelho emite um som curto e mostra
“em processo de pareamento..”, nesse mometo pressionar
e segurar controle remoto. Apés finalizado com sucesso o
pareamento terminar,

Exposicdo remota

ApoOs ajustar os par@metros de exposicdo na pdgina
principal, pressionar e segura o controle remoto para expor
a radiacdo, e soltar a tecla do controle apds aguardar o
tempo de parada da sinalizacdo sonora.

Ajuste o tempo de bloqueio de tela automdatico

Entrar em configuracdes, pressionar tecla ‘“seta para
baixo”, ao lado inferior direito para entrar na proxima
pdgina, clique e seleciona a funcdo “Ajuste manual do
blogueio de tela” (5 minutos € a definicdo padrdo de
fabrica) Apds atingir o tempo ajustado, sem operacdo, o
aparelho desligard automaticamente e somente retornard
pressionando a tecla Liga/ desliga (4);

Para economizar energia da bateria, o brilho da tela
gradualmente diminui no modo de ndo operacdo e
retorna ao estado normal quando pressionado a tela.

Reestabelecer as configuracdes de fdbrica

Entrar em configuracdes, pressionar tecla “Ajustes de
fabrica”, na tela aparecerd “Reestabelecer as
configuracdes de fdbrica 2" pressionar “Sim”, e todas as
configuracoes serdo reestabelecidas de fdbrica apds a
sinalizacdo sonora finalizar.




(10) Tecla Incremento

Tecla de incremento do tempo de exposicdo, pressionar e
segurar para aumentar o tempo de exposicdo;

Tecla de incremento do valor de kV/mA.

(11) Tecla Decremeﬁ’ro

Tecla de decremento do tempo de exposicdo, pressionar
e segurar para decrementar o tempo de exposicdo;

Tecla de decremento do valor de kV/mA.

(12) Tecla Salvar

4

Tecla salvar os pardmetros de tempo de exposicdo e
poténcia de trabalho (kV x mA)

(13) Estado de carga da ba

teria

(1)

Se a bateria estd totalmente carregada, cerca de 100
radiografias poderdo ser realizadas nas condi¢cdes de : 60
kV/2.5 mA/0.5s).

| |
Se a capacidade da bateria sinalizar vermelho \-.
carregar imediatamente para evitar desligamento
durante a exposicdo.

(14) Estado de carga da ba

teria

-
N\
R

Conector para carregamento do aparelho

(15) Conector de exposicdo manual

Conector usado para a conexdo da chave de exposicdo
manual.




(16) Tela sensivel ao toque (touchscreen)

QU 5505
oa

Tela — apresenta as configuracdes dos pardmetros,

estado e informacodes do aparelho, sensivel ao toque
(touchscreen).

(17) Orificio de fixacdo

Orificio de fixacdo do aparelho em suportes do tipo tripé.




2.2- Modelo: Aparelho ION PRO-X Portdtil Plus

2.2.1- Painel de controle

01 02 03

70kV  2.5mA

07 & o % Standby ) 04

Adulto SENSOR

A " 02505 BRE
IR ) o pmp © BN

CONF1G DESLIGAR

10 11

Item Descricdo

01 ParGmetro de poténcia de exposicdo atual [kV x mA]
02 Estado de operacdo do equipamento atual
03 Estado de carga da bateria

04 Selecdo do tipo do sensor

05 Salvar

06 Liga/Desliga

07 Selecdo do perfil do paciente

08 Selecdo do formato do dente

09 Configuracdo

10 Tempo de exposicdo

11 Tecla de gjuste do tempo de exposicdo




2.2.2 - Explicagao - aparelho, teclas e fungoes

(1) Tecla de exposicdo Raio-X

Se a tecla for pressionada por 3 segundos, haverd
exposicdo de Raio-X no tempo ajustado.

Se a tecla for liberada antes de 3 segundos, o
equipamento mostrard erro.

(2) Cilindro limitador de feixe de Raio-X

Construido com uma barreira de chumbo, o cilindro de
Raio-X previne a exposicdo ndo necessAria ao usudrio.

(3) Interface de carregamento

A entrada de carregamento & usada para carregar o
equipamento através de um carregador externo.

(4) Orificio de fixacdo inferio

=

Orificio para fixar o equipamento ao tripé.

(5) Tecla Liga/ desliga

Pressionar para ligar.

Pressionar e segurar por 5 segundos para desligar.

(6) Selecdo de perfil de paciente

Mudar a tela entre perfis

(7) Tecla Liga/ desliga

Tecla desliga geral.




(8) Selecdo do dente

Botdo de selecdo do perfil do dente a ser radiografado
(inciso, canino, molar e oclusdo).

DENTE

Selecdo de multiplos perfil de dentes

(9) Tecla de ajuste

Clicar para enfrar ao proximo menu. O menu € mostrado
em duas (2) pdginas.

©

CONF1G

70kV  2.5mA 70kV  2.5mA

Redefinicao de Fabrica

Som a»

Sobre
Idioma
Emparelhamento Remoto

Confisutacaode ma Desligamento Automatico

Registro de erros Depuracao

Idioma Portugués
Som e tons de alarme
Selecdo de idioma
Configuacdo de kV/mA
Registro de erros
Redefinicdo de Fdbrica
Sobre a mdqguina
Emparelhamento do controle remoto
Desligamento automdtico
Depuracdo

(10) Tecla de aqjuste
tempo varredura/
exposicAo

Mostra o tempo de varredura/ exposi¢cdo.
(+) incrementa/ (-) decrementa

€l B

Ajuste do tempo e varredura/ exposicdo




(11Selecdo de poténcia - Opcdes multiplas de poténcia:
Tensdo de 60kV /65kV /70kV e a combinacdo de corrente: 2,5 mA ou/3,5 mA.

Pre;sioncr na tecla 70kV  2.5mA
“ajuste” para entrar no
submenu e selecionar a
opcdo de “Selecdo de
Poténcia”. O60kV (O65kV @70kV

@2.5mA O3.5mA

(12) Tecla Salvar

B Armazena os pardmetros de exposicdo e tempo.

SALVAR

(13) Selecdo sensor digital/Filme radiografico

% Seleciona o sensor digital ou modo Filme radiogrdfico.

SENSOR




3-Instrugcoes de operagdo
3.1 - Preparo Inicial

O equipamento é energizado internamente por meio de baterias do tipo Litio Polimero
(LiPo), verifique se o estado de carga do aparelho estd na cor verde, indicando
aparelho carregado e seguro para uso.

O Aparelho deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo em um novo paciente,
observando as instrugoes contidas neste manual.

O aparelho Raio-X odontolégico, modelos ION PRO-X Portdtil e ION PRO-X Portatil Plus sdo seguros desde que
os par@metros de exposicdo radioldgica e as instrucdes de operacdo sejam seguidas.

Observar que a radiacdo ideal para o operador € dentro da drea cdnica atrds do escudo de protecdo
contra radiacdo retro espalhada ou secunddria (a chamada zona de ocupacdo efetiva).

Todas as pessoas autorizadas a operar o equipamento devem estar cientes das recomendacdes de
seguranca, estabelecer a dose mdxima permitida e seguir todas as diretrizes estabelecidas através do plano
interno de protecdo radiolégica para pacientes gravidas ou que planejam engravidar e os operadores.

O Plano de Protecdo Radioldgica (PPR) € um documento técnico-normativo exigido para instalacoes
que utilizam radiacdo ionizante, como equipamentos de raios-X, para estabelecer e detalhar um sistema de
seguranca gue protege trabalhadores, o puUblico e o meio ambiente. Ele descreve as medidas de controle,
como monitoramento de radiacdo, EPIs, controle de acesso e procedimentos de emergéncia, e deve seguir
as normas da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e as Normas Regulamentadoras do trabalho.

Ndo operar o equipamento Raio-X odontoldgico até que o paciente e o operador estejam na posicdo
correta e preparados a exposicdo. Isso reduz a possibilidade de interrupcdes e evita que pessoas sejam
expostas a radiacdo ionizante inadvertidamente.

Ndo tente expor a radiacdo se alguma pessoa estiver atrds do paciente (na direcdo de emissdo do
Raio-X). A exposicdo pode ser finalizada a qualguer momento apenas liberando o botdo de disparo.

O aparelho Raio-X odontoldgico, modelos ION PRO-X Portdtil e ION PRO-X Portdtil Plus fornecem
protecdo contra radiacdo desnecessdria. No entanto, ndo hd uma disposicdo pratica que possa proteger
completamente contra radiacdo reversa, expondo o operador ou pessoal auxiliar ou de apoio d radiacdo
ionizante desnecessdrias. E importante limitar o uso do equipamento e cumprir com todos os requisitos de
protecdo radioldgica aplicado.

O operador estd bem protegido contra a radiacdo retro espalhada quando as seguintes precaucoes
sdo fomadas:

a) O escudo de retfro espalhamento esteja localizado acima do cilindro limitador de feixe;

b) O escudo de retro espalhamento esteja localizado préximo ao paciente;

c) O paciente posiciona a cabeca, se necessdrio para acomodar e receber a radiacdo;

d) O operador deve permanecer na zona de ocupacdo efetiva diretamente atrds da protecdo do
equipamento;

e) A fim de aumentar a protecdo radioldégica dos operadores, recomenda-se a utilizacdo de equipamentos
de protecdo com equivalente de chumbo ndo inferior a 0,25 mmPb (o equivalente de chumbo das luvas de
protecdo ndo deve ser inferior a 0,025 mmPb para o aumento da protecdo radiolégica);

f) Os operadores devem estar familiarizados e capacitado na operacdo e utilizacdo do equipamento, a fim
de evitar o aumento do numero de exposicdes invdlidas devido a operacdes incorretas e o aumento da
radiacdo fransmitida. Em caso de operacdo incorreta, a exposicdo deve ser inferrompida a tempo.



3.2 - Posicionamento e preparo do paciente

3.2.1 - Preparando o paciente

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

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

ch
JWL

3.2.2 - Posicionando o paciente

O posicionamento adequado do paciente garante uma melhor qualidade na imagem radiogrdfica,
para isso, siga 0s Passos a sequir.

e Solicite ao paciente para se sentar em uma cadeira.

e Aproxime o emissor daregido a ser redlizada a exposicdo.

Como mostrado na figura abaixo, a protecdo mdxima contra espalhamento (drea rosa) é fornecido
qguando o equipamento é posicionado proximo ao paciente e perpendicular ao operador (com a cabeca
do paciente inclinada, se necessdrio), com o escudo de retro espalhamento totalmente orientado ao
paciente e paralelo ao operador.

ZONA DE OCUPACAO EFETIVA

)

200cm

PISO

60cm

Operacodes fora da drea protegida (ou no caso de dreas protegidas reduzidas) exigem medidas de
protecdo adequadas, como o uso de aventais de protecdo radioldgica e colares de protecdo radioldgica
para tireoide, conforme exigido pelas normas de protecdo radiolégica.



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

1. Olocal a serinstalado 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 odontoldgicos
corretos. A condicdo de transporte 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 formacdo
em odontologia ou capacitado para operar o Aparelho de raios-X.

2. O aparelho Raio-X odontolégico, modelos ION PRO-X Portdtil e ION PRO-X Portdfil Plus deverdo
serem instalados em um local com protecdo de sobrecarga e com fios corretos. Recomendamos
gue utilize disjuntores independentes para a alimentacdo elétrica deste Aparelho, com protecdo
para duas fases, tendo a instalacdo predial & capacidade de corrente para 10 Amperes e
instalac&o com fios de bitola de 2,5 mm para uma disténcia no méximo de 30 metros da caixa de
distribuicdo predial/consultério para essa bitola de fio. A tomada deverd ter capacidade de 10
Amperes / 250 volts com aterramento. A instalacdo elétrica deverd ser feita pdr profissional
capacitado para essa funcdo.

As especificacdoes do Aparelho referente d poténcia de entrada, tensdo de alimentacdo etc.,
estdo descritas no item 1.9 — Especificacdes e caracteristicas técnicas.

3. O 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 por um técnico treinado e autorizado pelo fabricante.

Importante: A correta verificacdo e realizacdo dos itens descritos acima proverdo ao Operador a

instalacdo CORRETA do Aparelho, de um funcionamento correto e com completa seguranca. Ndo hd

necessidade de treinamento para uso do Aparelho de Raios X odontolégico para o odontdlogo, pois

h& 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 o aparelho Raio-X odontolégico tenha os seguintes cuidados:

Verifigue 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 avaliacdo 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 fdbrica.



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 gque o aparelho de Raios-X contém componentes eletrdnicos e pecas sensiveis & umidade
(50%), ao calor em excesso (36° C), & poeira e a produtos quimicos prejudiciais. (Chuval)

4.2. Checagem preliminar:
Desembalado seu aparelho de Raios-X Odontolégico da PRO-X, proceda a seguinte verificacdo:
e Estado mecdnico geral do Aparelho.
e Condicoes gerais da pintura.
e Acessérios qgue compdem o produto
e lLaudo de conformidade.
e Certificado de garantia.

4.3. Instalagdo do cilindro limitador - modelo ION PRO-X Portdatil
Instalar o cilindro limitador de feixe no corpo principal do aparelho de raio X odontolégico na direcdo
darosca.

N

U

4.4. Instalagdo do escudo de prote¢cdo contra radiagcdo reversa.
Abra a tampa frontal do cilindro limitador, coloque o disco de protecdes reversa e aperte a tampa
frontal do cilindro limitador na diregcdo da rosca.




4.5. Instalagdo do tripé
Alinhe o furo roscado na parte inferior do aparelho de raio-X odontoldégico com o parafuso do tripé e
aperte-o até que estejam firmemente conectados.

Atengdo ao ajuste horizontal do tripé durante a instalagdo, caso contrdrio, o
equipamento poderd tombar.

Utilize somente os suportes friangulares especificados neste manual para evitar
tombamento

5 - Instrugdo de uso:
5.1 - Técnicas para Radiografia

As técnicas de retfirada de radiografias estdo em constante evolugcdo 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. SGo 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 cabecote, sendo sempre colocada perpendicular a Bissetriz do angulo formado
pelo eixo do dente e o plano do Filme radiolégico.

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 Filme, a uma disténcia 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. Qualguer erro do resultado deste teste entre em contato com a PRO-X.



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

Precaucodes ao fazer a 1¢ aplicacdo de carga:

a) Verificar se todas as pecas do gerador de raios x estdo 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 emiss@o dos raios x;

d) Realizar o teste do item 5.2 deste manual - teste de funcionamento;

e) Verifique se a bateria do aparelho de Raio-X esta carregada para realizar o procedimento.



5.4.- Instrugcdo de uso - modelo ION PRO-X Portdtil

5.4.1. Operacgdo inicializagdo e desligamento - modelo ION PRO-X Portatil

(1) Quando a tecla de inicializacdo é pressionada, a tela inicial, com o logo da empresa € mostrado, e
em seguida a tela principal € mostrado.

(2) Na tela principal os parémetros de exposicdo e as teclas de funcdes sdo mostrados na tela.

(3) No caso de bateria baixa, o icone bateria pisca. Se ndo realizar o carregamento do aparelho a
tempo o equipamento desligard automaticamente.

(4) Usar o carregador que acompanha o produto para carregar o aparelho de Raio-X.

(5) Desligamento: Pressionar a tecla desligar, no canto inferior direito da tela ou pressionar e segura a
tecla liga/desliga no lado superior do gabinete do equipamento.

(6)

Tela principal

‘ﬁ s» Standby

POWER | [kVimA|
OFF | SET

°§ 0.250 s

5.4.2. Condigoes de exposi¢cdo

1) Selecionar na tela a rFerﬁl de referéncia

2) Pressionar a tecla ". Apds a selecdo, o perfil atual serd mostrada na prépria tecla de selecdo.

3) Selecionar perfil de dentes. Pressionar a tecla * " para selecionar o perfil de dente a ser
radiografado (incisivo, canino, molar e dentes de oclusdo).

4) Selecdo de poténcia (kV/ mA). Pressionar a tela * " para ajuste da poténcia de trabalho (kV/ mA),
a selecdo do par@metro dever ser realizado pelas teclas seta para cima ou baixo e apds selecionar o
nivel, pressionar salvar.

5) Para redlizar o disparo da radiagdo. Pressionar a tecla do equipamento * "
Nota: Ao pressionar o botdo de exposicdo pela primeira vez, o dispositivo entra no estado de prontiddo e
realiza uma contagem regressiva de 10 segundos.



Se o botdo de exposicdo for pressionado pela segunda vez no estado de prontiddo, o dispositivo iniciard
a exposicdo conforme necessdrio.

Ao mesmo tempo, o equipamento emite um sinal sonoro. Quando o sinal sonoro cessar, a exposicao
termina e o botdo de disparo ¢ liberado.

caso o botdo for liberado antes do término da exposicdo, a exposicdo serd encerrada com umad
mensagem de erro.

Se a contagem regressiva de 10 segundos do estado de prontiddo for excedida, o dispositivo entrard no
estado de espera.

Tela - interface Explicagdo

Estado
Prontiddo

Estado de
o Exposi¢cdo
de

Radiagdo
6) Uso do controle remoto para disparo da exposicdo de radiagdo

Exposi¢cdo
de radiagao
finalizada

Ao pressionar o botdo do confrole remoto pela primeira vez, o dispositivo entra no estado de pronfiddo
e realiza uma contfagem regressiva de 10 segundos.

Se o0 botdo de exposicdo for pressionado pela segunda vez no estado de prontiddo, o dispositivo iniciard
a exposicdo conforme necessdrio. Ao mesmo tempo, o equipamento emite um sinal sonoro. Quando o
sinal sonoro cessa, a exposicdo termina e o freio de mdo é liberado.

Se o botdo de exposicdo for liberado antes do término da exposicdo, a exposicdo é encerrada com uma
mensagem de erro.

Se a contagem regressiva de 10 segundos do estado de prontiddo for excedida, o dispositivo entra no
estado de espera.

Ao utilizar o controle remoto para operar a exposicdo, deve-se garantir que o prompt da interface da
tela do dispositivo possa ser observado e que uma comunicacdo audiovisual possa ser estabelecida com
o paciente.

7) Finalizagcdo da exposicdo

Apds o disparo, o dispositivo é blogueado . e o simbolo STANDBY (EM ESPERA) é exibido ao lado
direito; quando o icone é exibido, a exposicdo ndo pode ser realizada; quando o icone desaparecer, a
proxima exposicdo pode ser iniciada.

O ciclo de trabalho do dispositivo é de 1:60.
Apds 1 segundo de exposicdo, o dispositivo precisa ser resfriado por 60 segundos.

5.4.3. Uso combinado



O equipamento de raio-X odontoldgico portdtil deve ser combinado com um sistema de imagem de
raio-X digital oral ou um Filme de raio-X odontoldgico para uso clinico. O procedimento para o uso combinado
de um equipamento de raio-X odontolégico portdtil e um sistema de imagem de raio-X digital oral sGdo as
seguintes:

a. O sistema de imagem de raio-X digital oral é instalado e operado de acordo com as instrucdes de uso e
configurado para receber a exposicdo de raio-X;

b. O equipamento de raio-X odontolégico portdtil define os par@metros de exposicdo e executa as acdes de
exposicdo com base na condicdo do paciente;

c. O sistema de imagem de raio-X digital oral processa as imagens.

As etapas esperadas para o uso combinado de um equipamento de raio-X odontolégico portdtil e um
Filme de raio-X odontolégico sdo as seguintes:

a. O Filme radiolégico é instalado de acordo com as instrucdes de uso e posicionado no local onde o
paciente receberd a exposicdo para a radiografia;

b. O equipamento de raio-X odontolégico portdtil define os parémetros de exposicdo e executa as acdes de
exposicdo com base na condicdo do paciente;

c. O Filme de raio-X odontoldgico € processado de acordo com as instrucdes de uso para obterimagens para
diagndstico clinico.

O sistema de imagem de raio-X digital oral utilizado com o equipamento de raio-X
odontoldgico portdtil deve ser, no minimo, um dispositivo médico de Classe Il, aprovado
pela ANVISA. O sistema de imagem de raio-X digital oral deve ser utilizado em estrita
conformidade com as instrugoes de uso;

O Filme radiogrdfico utilizado com o equipamento de raio-X odontolégico portatil deve
ser, no minimo, um dispositivo médico de Classe Il, registrado pela ANVISA. O Filme de
radiogrdfico deve ser utilizado em estrita conformidade com as instrugoes de uso.

5.4.4. Garantia da qualidade da imagem

1) A técnica paralela, quando disponivel, pode fornecer uma imagem mais refinada que a técnica da bissetriz
angular em relacdo ao tamanho da imagem. Para imagens radiogrdficas de maior qualidade, é
recomendado uma distadncia de 200mm, equipado com centralizador como guia ao colimador, o qual
deve estar instalado no centro do anel.

2) Tempo de exposicdo recomendada (unidades em segundo (s))
» Condi¢coes de exposicdo: 60kV/ 2,5mA

Tipo de Dispositivo Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Molar Radiografia
Paciente de imagem inferiores molares/ inferior superiores molares/ superior interproximal
caninos caninos
inferiores superiores
Padrdo Filme 0.25 0.32 0.36 0.25 0.32 0.36 0.63
Digital 0.16 0.20 0.25 0.16 0.20 0.25 0.50
Filme 0.20 0.25 0.28 0.20 0.25 0.28 0.32
Magro
Digital 0.11 0.18 0.22 0.11 0.18 0.22 0.32




» Condicoes de exposicdo: 70kV/ 3,5mA

Tipo de Dispositivo Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Molar Radiografi
Paciente de imagem | inferiores molares/ caninos inferior superiore molares/ caninos superior a
inferiores s superiores interproxi
mal
Padrdo Filme 0.14 0.18 0.20 0.14 0.18 0.20 0.36
Digital 0.07 0.10 0.14 0.09 0.11 0.14 0.28
Filme 0.09 0.14 0.16 0.11 0.14 0.16 0.18
Magro
Digital 0.06 0.09 0.13 0.06 0.10 0.13 0.18

Os pardmetros predefinidos servem apenas como referéncia inicial. Com base nas preferéncias médias, os
resultados individuais podem variar devido a fatores como densidade de imagem, marcas de sensores e
Filmes de imagem, técnicas e preferéncias dos profissionais.

5.4.5. Padrao e interval/ opgao

Fungdo Descrigdo Padrdo de Intervalo/ opgdo
fabrica

Selegdo do perfil Padréo/ Magro Padrdo Padrdo/ Magro

do paciente

Selecdo F/ D Filme ou sensor digital Digital Filme/ Digital

Selegcdo dente Perfil do dente Incisivo Incisivo/ canino/ molar/

oclusdo
Ajustes de Desliga automaticamente 5 min Tmin/3 min/5 min/10 min
hibernagdo

5.4.6. Movimento durante a radiagdo

Durante o periodo de radiacdo, segure o aparelho de raios X com as mdos e mantenha a estabilidade.
O sensor infraoral pode ser posicionado com um colimador para garantir a estabilidade e a qualidade da
imagem.
O leve movimento do aparelho de raios X odontoldgico durante o processo de radiacdo ndo causard
degradacdo da imagem.



5.5.- Instrucdo de uso — modelo ION PRO-X Portdtil PLUS

5.5.1. Operacdo inicializagdo e desligamento - modelo ION PRO-X Portatil PLUS

(1) Quando a tecla de inicializacdo é pressionada, a tela inicial, com o logo da empresa € mostrado, e
em seguida a tela principal € mostrado.

(2) Na tela principal os parémetros de exposicdo e as teclas de funcdes sco mostrados na tela.

(3) No caso de bateria baixa, o icone bateria pisca. Se ndo realizar o carregamento do aparelho a tempo
0 equipamento desligard automaticamente.

(4) Usar o carregador que acompanha o produto para carregar o aparelho de Raio-X.

(5) Desligamento: Pressionar a tecla desligar, no canto inferior direito da tela ou pressionar e segura a tecla
liga/desliga no lado superior do gabinete do equipamento.

Tela principal
70kV 2.5mA

c.b o % Standby %

Adulto SENSOR

" 0.250s °
Ceam ©

CONF LG DESLIGAR

5.5.2. Condigoes de exposigcao
1) Selecionar na tela a perfil de referéncia

2) Pressionar atecla “ ". Apds a selecdo, a figura corporal atual serd mostrada na prépria tecla
de selecdo.

DENTE JRh

3) Selecionar perfil de dentes. Pressionar a tecla * para selecionar o perfil de dente a ser
radiografado (incisivo, canino, molar e dentes de oclusdo).



4) A tela touchscreen mostra o tempo padrdo de exposicdo para diferentes perfil de pacientes e de
dentes, se necessdrio reajustar o tempo de exposicdo, pressionar a tecla de incremento ou
decremento.

70kV  2.5mA

(‘b 0 % Standby %

Adulto SENSOR

" 0.250s °
Ceam ©

CONF LG DESLIGAR

5) O tempo de exposicdo padrdo é representado a seguir com as unidades de tempo em segundo
(unidade de tempo em segundos [s] ).

Tipo Filme/ Digital
Incisivo Canino Molar Oclusdo
Padrdo Filme 0.25 0.32 0.36 0.63
Digital 0.16 0.20 0.25 0.50
Fiime 0.2 0.25 0.28 0.32
Lean
Digital 0.125 0.18 0.22 0.28

6) Selecdo da poténcia de exposicdo
Selecionar "A selecdo de poténcia” ajustando a funcdo e selecionando a poténcia necessdria para
exposicdo;

7) Salvar o tfempo de exposicdo
Gravacdo manual: Pressiona a tecla "SALVAR"” para armazenar os pardmetros de exposicdo e tempo.

5.5.3. Etapa para exposicdo

1) Primeiramente, ajustar as condicdes de exposicdo para o disparo;

2) Fixar o sensor digital ou o Filme radiogrdfico na regido posterior ao dente que serd radiografado e conectd-lo
oo sistema de imagem do Raio-X.

3) Realizar o disparo através da tecla de disparo no equipamento ou do controle remoto;

4) Processo de exposicdo: Pressionar a tecla, para estar no modo de preparacdo “k= & Standbyly por 1 segundo

.0 ",

e estar no estado de exposicdo “EEE ; ado mesmo instante a sinalizagcdo sonora emite um som “curto”

intermitente. Apds a finalizacdo da sinalizacdo sonora, a exposicdo é finalizada, e o estado * Bl €& mostrado
na junto ao simbolo de radiacdo ionizante, como mostrado * & Sta“dby indicando a contagem para a

proxima exposicdo (razdo de intermiténcia de 1:60). Apds o icone Bl desaparecer, a proxima Operacdo
de exposicdo pode ser ativada.

5) Se a bateria estiver totalmente carregada, a radiografia pode ser realizada em torno de 230 vezes ( as
condicoes sdo: 60 kV /2,0mA /0.5 s, com intervalos de 30 s).

6) Quando o nivel de bateria atinge o nivel baixo, o equipamento deverd ser carregado antes de submeter a
nova exposicdo.



5.5.4. Gerenciamento da Bateria

A capacidade da bateria € mostrado no canto superior direito do display LCD.
Em caso de bateria baixa, a imagem serd afetada. No entanto, o usudrio deverd sempre verificar o estado
de bateria em caso de uso, se a bateria estiver baixa, o icone bateria piscard e automaticamente, apds um
tempo o equipamento desligard automaticamente. O tempo de carga completa é cerca de 70 minutos.

5.5.5. Uso combinado

O equipamento de raio-X odontolégico portdtil deve ser combinado com um sistema de imagem de
raio-X digital oral ou um Filme de raio-X odontoldgico para uso clinico. O procedimento para o uso combinado
de um equipamento de raio-X odontolégico portdtil e um sistema de imagem de raio-X digital oral sGo as
seguintes:
a. O sistema de imagem de raio-X digital oral é instalado e operado de acordo com as instrucdes de uso e
configurado para receber a exposicdo de raio-X;
b. O equipamento de raio-X odontolégico portdtil define os parémetros de exposicdo e executa as acdes de
exposicdo com base na condicdo do paciente;
c. O sistema de imagem de raio-X digital oral processa as imagens.

As etapas esperadas para o uso combinado de um equipamento de raio-X odontoldgico portdtil e um
Filme de raio-X odontolégico sdo as seguintes:
a. O Filme radiolégico é instalado de acordo com as instrucdes de uso e posicionado no local onde o
paciente receberd a exposicdo para a radiografia;
b. O equipamento de raio-X odontolégico portdtil define os par@metros de exposicdo e executa as acdes de
exposicdo com base na condicdo do paciente;
c. O Fiime de raio-X odontolégico é processado de acordo com as instrucdes de uso para obterimagens para
diagndstico clinico.

O sistema de imagem de raio-X digital oral utilizado com o equipamento de raio-X
odontologico portdtil deve ser, no minimo, um dispositivo médico de Classe Il, aprovado
pela ANVISA. O sistema de imagem de raio-X digital oral deve ser utilizado em estrita
conformidade com as instrugoes de uso;

O Filme radiogrdfico utilizado com o equipamento de raio-X odontoldgico portatil deve
ser, no minimo, um dispositivo médico de Classe Il, registrado pela ANVISA. O Filme de
radiogrdfico deve ser utilizado em estrita conformidade com as instrugoes de uso.

5.5.6. Garantia da qualidade da imagem

3) Atécnica paralela, quando disponivel, pode fornecer uma imagem mais refinada que a técnica da bissetriz
angular em relacdo ao tamanho da imagem. Para imagens radiogrdficas de maior qualidade, é
recomendado uma disténcia de 200mm, equipado com cenftralizador como guia ao colimador, o qual
deve estar instalado no centro do anel.

Tipo de dente | Angulo Tipo de dente | Angulo
Incisivo 55° Incisivo -10°
Premolar e Premolar e

Maxilar dente canino | 45° Mandibula dente canino | -20°
Molar 35° Molar -0°
Radiografia 10° Radiografia -5°
interproximal interproximal




4) Tempo de exposicdo recomendada (unidades em segundo (s))

» Condicoes de exposicdo: 60kV/ 2mA

Tipo de Dispositivo Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Molar Radiografi
Paciente de imagem | inferiores molares/ caninos inferior superiore molares/ caninos superior a
inferiores S superiores interproxi
mal
Padrao Filme 0.25 0.32 0.36 0.25 0.32 0.36 0.63
Digital 0.16 0.20 0.25 0.16 0.20 0.25 0.50
Filme 0.20 0.25 0.28 0.20 0.25 0.28 0.32
Magro
Digital 0.11 0.18 0.22 0.11 0.18 0.22 0.32
» Condicdes de exposicdo: 65kV/ 2mA
Tipo de Dispositi Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Tipo de Dispositivo
Paciente vo de inferiores | molares/ caninos inferior superiore molares/ caninos Paciente de imagem
imagem inferiores s superiores
Filme 0.20 0.25 0.28 0.20 0.25 0.28 0.50
Standard
Digital 0.13 0.16 0.20 0.13 0.16 0.20 0.40
Filme 0.16 0.20 0.22 0.16 0.20 0.22 0.25
Lean
Digital 0.09 0.14 0.18 0.09 0.14 0.18 0.25
» Condicoes de exposicdo:70kV/ 2mA
Tipo de Dispositi Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Tipo de Dispositivo
Paciente vo de inferiores molares/ caninos inferior superiore molares/ caninos Paciente de imagem
imagem inferiores s superiores
Filme 0.16 0.20 0.22 0.16 0.20 0.22 0.40
Standard
Digital 0.08 0.13 0.16 0.10 0.13 0.16 0.32
Filme 0.10 0.16 0.18 0.13 0.16 0.18 0.20
Lean
Digital 0.07 0.10 0.14 0.07 0.11 0.14 0.20




» Condicoes de exposicdo: 60kV/ 3mA

Tipo de Dispositi Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Tipo de Dispositivo
Paciente vo de inferiores molares/ caninos inferior superiore molares/ caninos Paciente de imagem
imagem inferiores S superiores
Filme 0.22 0.28 0.32 0.22 0.28 0.32 0.56
Standard
Digital 0.14 0.18 0.22 0.14 0.18 0.22 0.45
Filme 0.18 0.22 0.25 0.18 0.22 0.25 0.28
Lean
Digital 0.10 0.16 0.20 0.10 0.16 0.20 0.28
» Condicdes de exposicdo: 65kV/ 3mA
Tipo de Dispositi Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Tipo de Dispositivo
Paciente vo de inferiores molares/ caninos inferior superiore molares/ caninos Paciente de imagem
imagem inferiores s superiores
Filme 0.18 0.22 0.25 0.18 0.22 0.25 0.45
Standard
Digital 0.11 0.14 0.18 0.11 0.14 0.18 0.36
Filme 0.14 0.18 0.20 0.14 0.18 0.20 0.22
Lean
Digital 0.08 0.13 0.16 0.08 0.13 0.16 0.22
» Condicoes de exposicdo: 70kV/ 3mA
Tipo de Dispositi Incisivo Dentes Pré- Molar Incisivos Dentes Pré Tipo de Dispositivo
Paciente vo de inferiores | molares/ caninos inferior superiore molares/ caninos Paciente de imagem
imagem inferiores s superiores
Filme 0.14 0.18 0.20 0.14 0.18 0.20 0.36
Standard
Digital 0.07 0.10 0.14 0.09 0.11 0.14 0.28
Filme 0.09 0.14 0.16 0.11 0.14 0.16 0.18
Lean
Digital 0.06 0.09 0.13 0.06 0.10 0.13 0.18




5.5.7. Padrao e interval/ opgao

Fungdo Descricdo Padrdo Intervalo/ opgao

Selegdo de perfil Padréo/ Magro Padrdo Padrdo/ Magro

de paciente

Selecdo F/ D Filme ou sensor digital Digital Filme/ Digital

Selegdo dente Perfil do dente Incisivo Incisivo/ canino/ molar/
oclus@o

Ajustes de Desliga automaticamente 6 min Tmin/3 min/5 min/10 min

hibernagdo

5.5.8. Ajuste das Fungoes

70kV  2.5mA 70kV  2.5mA

Redefinicao de Fabrica

Som a»

Sobre

Idioma
Emparelhamento Remoto

Configuracao de kV/mA

Desligamento Automatico

Registro de erros Depuracao

5.5.9. Ajuste do som e sinais de alerta
Pressionar a tecla funcdo — selecdo de Tom de alerta — selecionar o estado da sinalizacdo, volume e tom;

5.5.10. Selegdo de idioma
Pressionar a tecla funcdo — selecdo de idioma — selecionar o idioma portugués, inglés ou chinés ;

5.5.11. Configuragado (kV x mA)
Pressionar a tecla funcdo — selecdo de poténcia — 60 kV, 65 kV ou 70 kV versus 2 mA ou 3mA, combinados
livremente;

5.5.12. Registro de erros
Pressionar a tecla funcdo — registro de erros — visualizar informacdo de Tempo de exposicdo, Quantidade
de falha, cédigo da falha;

5.5.13. Redefinicdo de fabrica
Pressionar a tecla funcdo — préxima pdgina — Redefinicdo de fdbrica— reestabelecer configuracdo de
fébrica 2 (Sim ou Ndo 2);

5.5.14. Sobre o aparelho

Pressionar a tecla funcdo — préxima pdgina — sobre o aparelho — visualizar modelo do equipamento,
versdo do software.

configuracdo de fdbrica — reestabelecer configuracdo de fdbrica 2 (Sim ou N&o 2);

5.5.15. Emparelhamento do controle remoto



Pressionar a tecla funcdo — préxima pdgina — emparelhamento do controle remoto — Iniciar
emparelhamento (Sim ou Ndo ¢2);

5.5.16. Desligamento automatico
Pressionar a tecla funcdo — préxima pdgina — desligamento automdtico — selecdo 1, 3, 5 ou 10 minutos,
padrdo de fabrica 5 minutos;

5.5.17. Depuragao



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

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

e Temperatura entre 0°C a +55°C;

e Umidade relativa entre 15% a 90% (ndo 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
liguido que possa contamind-lo, ao abrigo da luz solar direta.
e Durante o transporte evite vibracdes e impactos no Aparelho. Ndo deixe cair no chdo.
o Temperatura entre 0°C a +55°C;
¢ Umidade relativa entre 15% a 90% (ndo condensante)
e Pressdo atmosférica entre 700nPa a 1060hPa.

Conservagdo e Manipulagdo
e Apds ainstalacdo, mantenha o Aparelho em local limpo, longe de poeiras, protegido de chuva e sol
direto.
o Faixa de temperatura ambiente: de +15°C a +30°C
o Faixa de umidade: de 30% a 75% umidade relativa
o Faixa de pressdo atmosférica: 700hPa a 1060 hPa.



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

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

Atengdo: O equipamento é energizado internamente por meio de baterias do ftipo Litio Polimero (LiPo),
verifique se o estado de carga do aparelho estd na cor verde, indicando aparelho carregado e seguro para
uso.

1. Nd&o ligar o aparelho até que o paciente e operador estejam no local e prontos para a exposicdo;

2. Nd&o ligar o aparelho se outras pessoas, além do paciente, estejam na posicdo de exposicdo;

3. O pessoal de apoio que auxiliam no procedimento devem usar equipamentos de protecdo individual
de acordo com as exigéncias de protecdo radioldgica;

4. Na selecdo e uso dos sensores, dé preferéncia ao equipamento que possua escudo de retro

espalhamento instalado na regido superior do cilindro limitador de feixe, esse dispositivo maximiza
a protecdo do operador.

5. O operador poder finalizar a iradiacdo em qualguer momento apenas liberando o botdo de
disparo do equipamento.

6. Como mostrado na figura abaixo, a protecdo mdxima contra espalhamento (drea rosa) é
fornecido quando o equipamento é posicionado préoximo ao paciente e perpendicular ao
operador (com a cabeca do paciente inclinada, se necessdrio), com o escudo de retro
espalhamento totalmente orientado ao paciente e paralelo ao operador.

Fique dentro: Posicéao Inclinacéo Operacéo Escudo
correta paratras fechada deslizante
paratras
Zonade
ocupacao
pas » ® @ ®

efetiva Y ® t ®

Efeito da Maxima Minima

protecéo

7. Operacodes fora da drea protegida (ou no caso de dreas protegidas reduzidas) exigem medidas de
protecdo adequadas, como o uso de aventais de protecdo radioldgica e colares de protecdo
radiolégica para tireoide, conforme exigido pelas normas de protecdo radioldgica.

8. Ao utilizar um controle remoto para exposicdo remota, o alcance da posicdo do operador atrds do
escudo de retro espalhamento pode ser expandido, reduzindo ainda mais a exposicdo do operador
d radiacdo.



9. Qualquer Aparelho de Raios-X Odontolégico da PRO-X deverd ser manuseado e utilizado apenas por
pessoal adequadamente freinado, capacitado e sob a orientacdo de um dentista qualificado.

10.0 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 15° C e 30° C.

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

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

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

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

15.Recomenda-se a retirada do plug da tomada do carregador de bateria da rede elétrica, quando o
Aparelho ndo estiver sendo carregado.

16.Nunca utilize solventes quimicos para limpar o seu APARELHO DE RAIOS-X ION PRO-X PORTATIL e
APARELHO DE RAIOS-X ION PRO-X PORTATIL PLUS , para limpeza e assepsia usar pano limpo, dgua e
sabdo neutro.

17.Todo disparo feito no Aparelho, ou seja, a emissdo de raios x, deve - se utilizar Protecdo contra
radiacdo 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 distGncia 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 0 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.




8 - MANUTENGAO E SERVICOS
8.1 - Conexdo Elétrica
A instalacdo elétrica deve estar em conformidade com as normas vigentes (NBR 5410).

A conexdo d rede elétrica se dd através de uma tomada com padrdo brasileiro (NBR 14136) de 10A com
tensdo na faixa de 127 - 220V~ (x10%) .

8.2 - Manutengdo 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 répido possivel.

Aparelho Raio-X Odontolégico — Modelos: ION PRO-X Portatil e ION PRO-X Portatil PLUS

Cadigo Falhalerro Acdes

Erro de Memoria Reinicie o aparelho e, se ainda persistir o problema, entre em contato

El . .
com o atendimento ao cliente da empresa.

Sobrecorrente no |Reinicie o aparelho e, se ainda persistir o problema, entre em

E2 barramento contato com o atendimento ao cliente da empresa.

E3 Retorno de |Reinicie o aparelho e, se ainda persistir o problema, entre em contato
sobretens&o kV com o atendimento ao cliente da empresa.

E4 Retorno de |Reinicie o aparelho e, se ainda persistir o problema, entre em contato
sobrecorrente mA com o atendimento ao cliente da empresa.

E5 0o botéo de |Reinicie a exposicao até a finalizacdo do sinal sonoro

exposi¢éo é liberado
antecipadamente

Erro de tensdo no |Reinicie 0 aparelho e, se ainda persistir o problema, entre em contato

E6 : . .
filamento com o atendimento ao cliente da empresa.
E7 Erro de retornode kV  [Reinicie o aparelho e, se ainda persistir o problema, entre em contato
com o atendimento ao cliente da empresa.
ES Erro de retorno de  [Reinicie o aparelho e, se ainda persistir o problema, entre em contato
mA com o atendimento ao cliente da empresa.
E9 Erro de alimentagdo |Carregar a bateria até a carga completa e, se ainda persistir o
ou carga de bateria problema, entre em contato com o atendimento ao cliente da
empresa.

8.3 - Manutencgdo Preventiva e Conservagdo

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 solicitacdo ao técnico assumindo todo énus 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.



Assisténcia Técnica Autorizada

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

PRO X INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

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 estdo 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 UTILIZAGAO
9.1 - 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 Aparelho.

Para o processo de limpeza e desinfeccdo deve ser seguido os parémetros aplicéveis 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 tfempo 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 Aparelho liquido desinfetante ou utilize agentes de

limpeza em spray.

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

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

9.2 - Desinfecgao Externa

Por se tratar de um artigo ndo critico (sem contato com o paciente), Todos Aparelho de Raio X Odontoldgico
ION PRO-X n&o 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 estérii embalando o Aparelho para que previna
microrganismos em contato com o paciente

10 - PRECAUGCOES 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
Descrigdo da interferéncia elétrica e eletromagnética

Compatibilidade refere-se d capacidade de um Aparelho e/ou sistema continuar a desempenhar todas as
suas funcoes 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 Aparelhos 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 a 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 portdteis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do Equipamento,
incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrdrio, pode ocorrer degradacdo do desempenho
deste Aparelho.

“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 acessoérios e cabos de energia que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
FABRICANTE deste Aparelho poderiam resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletfromagnética 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 - Consideragdes para Projeto Eco Responsdavel — IEC 60601-1-9:

o Utilizacdo de substéncias perigosas: ndo sdo utilizadas subst@ncias 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 substancias
na agua 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 substancias perigosas: ndo sdo gerados residuos regados pelos processos
de fabricacdo, pois este consiste em atividades de montagem ndo havendo cavacos, éleo
lubrificante, recipientes com restos de dleo, ou estopas sujas com dleo. A PRO-X possui programa
estabelecido por legislacdo como PGR - Programa de Gerenciamento de Risco;

o 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.

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 transporte do produto bem como de todos os envolvidos pode ser realizado por terceiros
e estes devem estar de acordo com as legislacoes vigentes. Os fornecedores deste servico devem ser
avaliados quanto ao modo de transporte e contfroles 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 potenciais: 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 a instalacdo do Aparelho de forma a minimizar o impacto ambiental: o processo de
instalagcdo do Aparelho ndo causa impactos ambientais;

e Instrucdes para o uso e manutencdo do Aparelho EM de forma a minimizar o impacto ambiental: As
instrucoes 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: sdo considerados itens de consumo durante a utilizacdo normal:
dgua para refrigeracdo e energia elétrica;

11.2 - Emissdo Eletromagnética
Orientacdo e declaragcdo do fabricante

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

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

em salas de operacdo préoximas a Aparelhos cirdrgicos de AF ativos, laboratérios de eletrofisiologia, salas
blindadas ou dreas onde Aparelhos de terapia de ondas curtas sGo usados.

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

TABELA 1 - Emissdo Elelromagnética

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

O Raio-X Odontolégico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS portatil é destinado ao uso em ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo, o operador deve assegurar que o mesmo serd usado em tal ambiente.

Teste de Emissdoes | Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

O equipamento Raio-X Odontolégico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL
Grupo 1 PLUS utiliza energia de RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas
emissoes RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos préximos.

EmissGes de
RF CISPR 11

EmissGes de

RF CISPR 11 Classe A

Emissdes O equipamento Raio-X Odontoldgico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X
harmonicas N3o Aplicado PORTATIL PLUS n3o é adequado para ser instalado em edificios, incluindo
IEC 61000-3-2 domésticos, e aqueles diretamente ligados a rede publica de baixa tensdo, mas
Flutuacdes de somente em edificios como hospitais com o sistema de alimentacdo dedicado.

tensdo / Nao Aplicado

EmissOes de Flicker
IEC 61000-3-3




TABELA 2 - Imunidade elefromagnética

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Raio-X Odontoldgico portatil, ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS é destinado ao uso em ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo, o operador deve assegurar que o mesmo sera usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Teste nivel IEC 60601

Nivel de conformidade

Orientagdo de ambiente

eletromagnético

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV em contato

+2kV,+4kV, £8KkV,
+ 15 kV no ar

+ 8 kV em contato

+2kV,+4kV,+8KkV,
+15kV noar

O piso deve ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se o chao
estiver coberto com material
sintético, a relagdo de umidade
deve ser de pelo menos 30%.

Transientes elétrico
rapido/ruptura

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas de energia

+ 2 kV entre linhas de energia (F/N)

A qualidade da corrente elétrica
devera ser semelhante ao ambiente
de um hospital ou de um ambiente
comercial tipico.

Surtos Linha — Linha

Surtos Linha —Terra

+ 0,5 kV, £ 1 kV entre linhas de
energia

+0,5kV,+1kV, +£2kVentrelinha

+0,5kV, £ 1 kV entre linhas de energia
(F/N)

A qualidade da corrente elétrica
devera ser semelhante ao ambiente
de um hospital ou de um ambiente
comercial tipico.

variagOes de tensdo na
linha de entrada da fonte
de alimentagdo

IEC 61000-4-11

270° e 315°

0 % UT; 250/300 ciclos

IEC 61000-4-5 o terra +0,5kV, £ 1kV, £2kV entre linha e
terra (F/N/GND)
A qualidade da corrente elétrica
deverd ser semelhante ao ambiente
de um hospital ou de um ambiente
0% UT; 0,5 ciclo comercial tipico.
Quedas de tensdo,|0 % UT; 0,5 ciclo A0°, 45° 90° 135°, 180°, 225°,270° e
interrupgbes curtas e| a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,| 315° Se o usuario do Raio-X Odontoldgico

0 % UT; 250/300 ciclos

portatil ION PRO-X PORTATIL E ION
PRO-X PORTATIL PLUS exigir
operagdo continua durante as
interrupgdes de energia, recomenda-|
se que o equipamento seja
alimentado por um fornecimento de
energia ininterrupto ou por uma
bateria.

Campo magnético na
frequéncia da corrente
elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30A/m
50 Hz ou 60 Hz

Os campos magnéticos de frequéncia
de energia devem estar em niveis
caracteristicos de um ambiente tipico
comercial ou ambiente hospitalar.

Nota: Ut é a tensdo de alimentagao c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio




Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Raio-X Odontoldgico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS portitil é destinado ao uso em ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo, o operador deve assegurar que o mesmo sera usado em tal ambiente.

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e movel
nao deveriam ser usados proximos a qualquer parte do
Raio-X Odontoldgico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X
PORTATIL PLUS portatil incluindo cabos, com distancia de
separagao menor que a recomendada, calculada a partir
da equacdo aplicdvel a frequéncia do transmissor.

. Distancia de Separacdo Recomendada
RF Conduzida | 3Vrms

d=[1,17] P
IEC 61000-4-6 | 150KHz até 80MHz | [3]1Vrms [1,17]

d=[1,17] VP 80MHz até 800MHz
d=[2,33] VP 800MHz até 2,7GHz

) Onde P ¢é a poténcia maxima nominal de saida do
RF Radiada transmissor em Watts(W), de acordo com o fabricante do
IEC 61000-4-3 |6 V/m transmissor, d é a distancia de separagdo recomendada
80 MHz até 2,7 GHz | [6]V/m em metro(m).

Recomenda-se que a intensidade de campo estabelecida
pelo transmissor de RF, como determinada através de
uma inspecdo eletromagnética no local, seja menor que
o nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do equipamento
com o seguinte simbolo.

(@)
4

Nota 1 Em 80MHz a 800MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2. Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como esta¢des de radio base, telefone (celular/sem
fio), radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se
uma inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Raio-X Odontoldgico ION
PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS portatil é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, recomenda-
se que o Raio-X Odontoldgico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS portatil seja observado para verificar se
a operagao esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios,
tais como a reorientagdo ou recolocagdo do Raio-X Odontolégico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS . Acima
da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, recomenda-se que a intensidade do campo seja menor que 3 V/m.




Distancias de separacdao recomendadas entre os equipamentos de comunicagdao de RF
portatil e mével e o Raio-X Odontolégico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS
portatil

O Raio-X Odontoldgico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X PORTATIL PLUS é destinado para utilizagdo em ambiente
eletromagnético no qual as perturbagGes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do equipamento pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagdo de RF (transmissores) portateis e mdveis e o Raio-X Odontolégico ION PRO-X PORTATIL E ION PRO-X
PORTATIL PLUS como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Calculo de 150 KHz a 80 MHz 150 KHz a 80 MHz
Saida méaxima |  Fora das bandas do Dentro das 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
. . bandas do ISM e
do transmissor| ISM e radioamador .
radioamador
(W)
d=117VP d=117VP d=117VP d = 2,33VP
0.01 0,117 0,117 0,117 0,233
0.1 0,37 0,37 0,37 0,737
1 1,17 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 3,70 7,37
100 11,7 11,7 11,7 23,3
NOTA

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separagdo recomendada
d em metros (m), pode ser determinada utilizando a equagdo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a
poténcia maxima nominal de saida do transmissor em Watts (w) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1. Em 80 MHz a 800MHz aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2. Nas bandas de frequéncia ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150KHz e 80MHz estdo 6,765MHz até
6,675MHz; 13,553MHz até 13,567MHz; 26,957MHz até 27,283MHz e 40,66MHz até 40,70MHz.

Nota 3. Um fator adicional de 10/3 é usado no calculo da distdncia de separagdo recomendada para transmissores nas
bandas de frequéncia ISM entre 150KHz e 80MHz e na faixa de frequéncia 80MHz até 2,7 GHz para reduzir a probabilidade
de interferéncia que os equipamentos de comunicacdo moveis/portateis poderiam causar se levados inadvertidamente
para dreas de pacientes.

Nota 4. Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




11.4 - DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS

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

O Raios-X odontolégico é destinada para utilizacdo em um ambiente eletromagnético no qual,
perturbacdes de RF sGo controladas. O cliente ou o usudrio do Raios-X odontolégico pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética, mantendo uma distGncia minima entre Aparelhos de
comunicacdo RF moéveis e portdteis e o Aparelho, como recomendado abaixo, de acordo com a

mdaxima poténcia de saida do Aparelho de comunicacdo.

. N Nivel de
Frequéncia Poténcia P :
de Ensaio ?ﬂﬂg;’ Servico Modvulagado Maxima I()r::;oncm F#\ﬁ\li?:lgge
(MHz) (W) (V/m)

Modulacdo de
385 380 - 390 TETRA 400 pulso 1.8 0.3 27
18Hz
FM desvio de
GMRS 460, + 5 kHz
430 430-470 FRS 460 senoidal de 1 2 03 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 g?&/\’%}o?ooo Modulagdo de
1700 - 1990 DECT: pulso 2 0.3 28
1970 Banda LTE1,3, | 217Hz
4, 25; UMTS
S%JQe.;rc])og?g\;\/nLlAN, 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 Aparelhos de comunicacdo moveis e portdteis sdo transmissores de radiofrequéncia (RF).

e A distdncia minima recomendada de separacdo é calculada em funcdo da poténcia mdxima de
saida dos fransmissores.
e Caso a poténcia de saida dos tfransmissores esteja entre os valores indicados acima, deverd ser
utilizada 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 Contaminagdo Ambiental.

e Reutilizacdo indevida ou a utilizacdo apds a vida Util e consequentemente md funcionamento do

Aparelho e acessdérios, ocasionando lesdes no usudrio ou paciente.

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

Apds a vida Util do produto, o mesmo deve retornar & fdbrica para ser feito sua inutilizacdo e controle de

rastreabilidade, além do descarte seguro.




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
UsSO 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 transferida.

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.

4,

A GARANTIA PERDE SEU EFEITO SE:

a) A instalacdo 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 tratos ou
aginda alteracdes 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 especificagoes técnicas da PRO-X ou normas técnicas oficiais, pela utilizacdo de rede elétrica imprdpria
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
Instrucoes.

Consideracoes:

A PRO-X obriga-se nos termos deste cerfificado, a reparar unicamente os produtos com comprovado defeito
de fabricagdo, 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.



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 “Instrucoes de
Uso”, sdo verdadeiras.

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

Luiz Eduardo de Arruda
Diretor



A1l. APENDICE - Classificacdo da dose de exposicdo )
A1.1 Aparelho modelo: Raio-X Odontolégico ION PRO-X PORTATIL

Cilindro
limitador de Circular $60mm
feixe
SSD 200mm
A (cm?) 28.27
kV-mA 60kV 2.5mA
T () Dose DAP T (s Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?
0.010 0.023 0.650 0.011 0.026 0.735
0.012 0.029 0.820 0.014 0.032 0.905
0.016 0.037 1.046 0.018 0.041 1.159
0.020 0.046 1.300 0.022 0.05 1.414
0.025 0.057 1.611 0.028 0.063 1.781
0.032 0.072 2.035 0.036 0.081 2.290
0.040 0.09 2.544 0.045 0.101 2.855
0.050 0.112 3.166 0.056 0.126 3.562
0.063 0.141 3.986 0.071 0.16 4,523
0.080 0.18 5.089 0.090 0.203 5.739
0.100 0.226 6.389 0.110 0.249 7.039
0.125 0.283 8.000 0.140 0.317 8.962
0.160 0.362 10.234 0.180 0.408 11.534
0.200 0.454 12.835 0.220 0.499 14.107
0.250 0.568 16.057 0.280 0.635 17.951
0.320 0.727 20.552 0.360 0.818 23.125
0.400 0.91 25.726 0.450 1.012 28.609
0.500 1.134 32.058 0.560 1.271 35.931
0.630 1.43 40.426 0.710 1.609 45.486
0.800 1.809 51.140 0.900 2.035 57.529
1.000 2.225 62.901
Cilindro
limitador de Circular $60mm
feixe
SSD 200mm
A (cm?) 28.27
kV-mA 70kV 3.5mA
T () Dose DAP T () Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?
0.010 0.041 1.159 0.011 0.04555 1.288
0.013 0.052 1.470 0.014 0.0583 1.648
0.016 0.067 1.894 0.018 0.07525 2.127
0.020 0.084 2.375 0.022 0.09209 2.603
0.025 0.105 2.968 0.028 0.1173 3.316
0.032 0.134 3.788 0.036 0.151 4.269
0.040 0.168 4.749 0.045 0.1806 5.106




0.050 0.202 5.711 0.056 0.2272 6.423
0.063 0.257 7.265 0.071 0.2908 8.221
0.080 0.329 9.301 0.090 0.3702 10.466
0.100 0.412 11.647 0.110 0.4548 12.857
0.125 0.518 14.644 0.140 0.5813 16.433
0.160 0.665 18.800 0.180 0.7508 21.225
0.200 0.834 23.577 0.220 0.9184 25.963
0.250 1.044 29.514 0.280 1.169 33.048
0.320 1.335 37.740 0.360 1.504 42.518
0.400 1.669 47.183 0.450 1.879 53.119
0.500 2.086 58.971 0.560 2.336 66.039
0.630 2.628 74.294 0.710 2.96 83.679
0.800 3.329 94.111 0.900 3.742 105.786
1.000 4.147 117.236




A1.2 Aparelho modelo: Raio-X Odontolégico ION PRO-X PORTATIL PLUS

Cilindro limitador Circular $60mm
de feixe
SSD 200mm
A (cm?) 28.26
kV-mA 60kV 2mA
T (s) Dose DAP T (s) Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?
0.01 0.025 0.71 0.02 0.05 1.41
0.03 0.075 2.12 0.04 0.1 2.83
0.05 0.125 3.53 0.06 0.149 4.21
0.07 0.174 4.92 0.08 0.198 5.60
0.09 0.223 6.30 0.1 0.248 7.01
0.11 0.272 7.69 0.13 0.296 8.36
0.14 0.346 9.78 0.16 0.395 11.16
0.18 0.445 12.58 0.2 0.494 13.96
0.22 0.543 15.35 0.25 0.618 17.46
0.28 0.692 19.56 0.32 0.788 22.27
0.36 0.863 24.39 0.4 0.985 27.84
0.45 1.107 31.28 0.5 1.23 34.76
0.56 1.374 38.83 0.63 1.549 43.77
0.71 1.741 49.20 0.8 1.961 55.42
0.9 2.207 62.37 1 2.447 69.15
1.1 2.694 76.13 1.25 3.061 86.50
1.4 3.427 96.85 1.6 3.915 110.64
1.8 4.397 124.26 2 4.885 138.05
Cilindro limitador Circular $60mm
de feixe
SSD 200mm
A (cm?) 28.26
kV-mA 65kV 2mA
T (s) Dose DAP T (s) Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?
0.01 0.030 0.852 0.02 0.060 1.692
0.03 0.090 2.544 0.04 0.120 3.396
0.05 0.150 4.236 0.06 0.179 5.052
0.07 0.209 5.904 0.08 0.238 6.720
0.09 0.268 7.560 0.1 0.298 8.412
0.11 0.326 9.228 0.13 0.355 10.032




0.14 0.415 11.736 0.16 0.474 13.392
0.18 0.534 15.096 0.2 0.593 16.752
0.22 0.652 18.420 0.25 0.742 20.952
0.28 0.830 23.472 0.32 0.946 26.724
0.36 1.036 29.268 0.4 1.182 33.408
0.45 1.328 37.536 0.5 1.476 41.712
0.56 1.649 46.596 0.63 1.859 52.524
0.71 2.089 59.040 0.8 2.353 66.504
0.9 2.648 74.844 1 2.936 82.980
11 3.233 91.356 1.25 3.673 103.800
1.4 4112 116.220 1.6 4.698 132.768
1.8 5.276 149.112 2 5.862 165.660
Cilindro limitador Circular $60mm
de feixe
SSD 200mm
A (cm?) 28.26
kV-mA 70kV 2mA
T (s) Dose DAP T (s) Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?
0.01 0.036 1.022 0.02 0.072 2.030
0.03 0.108 3.053 0.04 0.144 4.075
0.05 0.180 5.083 0.06 0.215 6.062
0.07 0.251 7.085 0.08 0.286 8.064
0.09 0.322 9.072 0.1 0.358 10.094
0.11 0.391 11.074 0.13 0.426 12.038
0.14 0.498 14.083 0.16 0.569 16.070
0.18 0.641 18.115 0.2 0.712 20.102
0.22 0.782 22.104 0.25 0.890 25.142
0.28 0.996 28.166 0.32 1.135 32.069
0.36 1.243 35.122 0.4 1.418 40.090
0.45 1.594 45.043 0.5 1.771 50.054
0.56 1.979 55.915 0.63 2.231 63.029
0.71 2.507 70.848 0.8 2.824 79.805
0.9 3.178 89.813 1 3.523 99.576
11 3.880 109.627 1.25 4.408 124.560
1.4 4.934 139.464 1.6 5.638 159.322
1.8 6.331 178.934 2 7.034 198.792
Cilindro limitador Circular $60mm
de feixe
SSD 200mm
A (cm?) 28.26




kV-mA 60kV 3mA
T (s) Dose DAP T (s) Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?
0.01 0.028 0.781 0.02 0.055 1.551
0.03 0.083 2.332 0.04 0.110 3.113
0.05 0.138 3.883 0.06 0.164 4.631
0.07 0.191 5.412 0.08 0.218 6.160
0.09 0.245 6.930 0.1 0.273 7.711
0.11 0.299 8.459 0.13 0.326 9.196
0.14 0.381 10.758 0.16 0.435 12.276
0.18 0.490 13.838 0.2 0.543 15.356
0.22 0.597 16.885 0.25 0.680 19.206
0.28 0.761 21.516 0.32 0.867 24.497
0.36 0.949 26.829 0.4 1.084 30.624
0.45 1.218 34.408 0.5 1.353 38.236
0.56 1.511 42.713 0.63 1.704 48.147
0.71 1.915 54.120 0.8 2.157 60.962
0.9 2.428 68.607 1 2.692 76.065
11 2.963 83.743 1.25 3.367 95.150
1.4 3.770 106.535 1.6 4.307 121.704
1.8 4.837 136.686 2 5.374 151.855
Cilindro limitador Circular $60mm
de feixe
SSD 200mm
A (cm?) 28.26
kV-mA 65kV 3mA
T (s) Dose DAP T (s) Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?
0.01 0.033 0.937 0.02 0.066 1.861
0.03 0.099 2.798 0.04 0.132 3.736
0.05 0.165 4.660 0.06 0.197 5.557
0.07 0.230 6.494 0.08 0.262 7.392
0.09 0.295 8.316 0.1 0.328 9.253
0.11 0.359 10.151 0.13 0.391 11.035
0.14 0.457 12.910 0.16 0.521 14.731
0.18 0.587 16.606 0.2 0.652 18.427
0.22 0.717 20.262 0.25 0.816 23.047
0.28 0.913 25.819 0.32 1.041 29.396
0.36 1.140 32.195 0.4 1.300 36.749
0.45 1.461 41.290 0.5 1.624 45.883
0.56 1.814 51.256 0.63 2.045 57.776




0.71 2.298 64.944 0.8 2.588 73.154
0.9 2.913 82.328 1 3.230 91.278
1.1 3.556 100.492 1.25 4.040 114.180
1.4 4.523 127.842 1.6 5.168 146.045
1.8 5.804 164.023 2 6.448 182.226
Cilindro limitador Circular $60mm

de feixe

SSD 200mm
A (cm?) 28.26
kV-mA 70kV 3mA
T (s) Dose DAP T (s) Dose DAP
mGy mGy-cm? mGy mGy-cm?

0.01 0.040 1.124 0.02 0.079 2.233
0.03 0.119 3.358 0.04 0.158 4.483
0.05 0.198 5.591 0.06 0.237 6.668
0.07 0.276 7.794 0.08 0.315 8.870
0.09 0.354 9.979 0.1 0.394 11.103
0.11 0.430 12.181 0.13 0.469 13.242
0.14 0.548 15.491 0.16 0.626 17.677
0.18 0.705 19.927 0.2 0.783 22.112
0.22 0.860 24.314 0.25 0.979 27.656
0.28 1.096 30.983 0.32 1.249 35.276
0.36 1.367 38.634 0.4 1.560 44.099
0.45 1.753 49.547 0.5 1.948 55.059
0.56 2.177 61.507 0.63 2.454 69.332
0.71 2.758 77.933 0.8 3.106 87.786
0.9 3.496 98.794 1 3.875 109.534
1.1 4.268 120.590 1.25 4.849 137.016
1.4 5.427 153.410 1.6 6.202 175.254
1.8 6.964 196.827 2 7.737 218.671




A2. APENDICE - Método de medicdo e cdlculo do produto dose-drea.
O procedimento de medicdo acima utiliza um modelo de dgua (fantoma) padr&o com
dimensdes de 300 mm x 300 mm x 200 mm em vez de um paciente comum.
Realize o teste de kerma no ar a uma distancia de 200 mm do ponto focal.
Método de cdlculo do produto dose-drea:
DAP = A x Dose
DAP(MGy -cm?): produto dose-dreaq;
Alcm?) =Rz x 17
R(cm): Raio de saida do cilindro

Dose(mGy): Kerma no ar correspondente ao parémetro a uma distdncia de 200 mm do ponto focal.

REV.00



