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MARCAS REGISTRADAS

Todos os termos mencionados neste manual que sdo marcas registradas conhecidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servico foram apropriadamente rotuladas como tais. Outros
produtos, servicos ou termos que sdo mencionados neste manual podem ser marcas registradas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servigo de seus respectivos proprietarios. A Alliage S/A
ndo faz nenhuma reivindicagdo quanto a estas marcas registradas. O uso de um termo neste manual
ndo deve ser considerado como de influéncia sobre a validade de qualquer marca registrada, marca
comercial registrada ou marca de servigo.

Eagle é uma marca comercial registrada da Alliage S/A.

Dabi Atlante é uma marca comercial registrada da Alliage S/A.

Microsoft, Windows, .NET Framework, Microsoft Visual C++ 2010, Report Viewer 2012 RunTime,
System CLR Types for SQL Server 2012 sdo marcas comerciais registradas da Microsoft Corporation
nos Estados Unidos e em outros paises.

MacOS é uma marca registradas da Apple Inc.

PostgreSQL é uma marca registradas da Oracle.

Java é linguagem de programagdo mantida por Oracle.

eBUS™ é uma marca registradas da Pleora Technologies .

Copyright © 2019 Alliage S/A. Todos os direitos reservados.

As caracteristicas de desempenho fornecidas neste manual sdo apenas para referéncia e ndo devem
ser consideradas como especificagdes garantidas.
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1.INFORMACOES GERAIS
1.1.PREZADO CLIENTE

Parabéns pela excelente escolha. Ao comprar equipamentos com a qualidade EAGLE, pode ter certeza
da aquisi¢do de produtos de tecnologia compativel com os melhores do mundo em sua classe.
Este manual lhe oferece uma apresentagdo geral do seu equipamento, descrevendo detalhes
importantes que poderdo orientd-lo na sua correta utilizagdo, assim como na solu¢do de pequenos
problemas que eventualmente possam ocorrer. Nenhum treinamento adicional se faz necessario
além de sua prépria leitura.

Este manual deve ser lido por completo e conservado para futuras consultas.

1.2.INDICACAO PARA USO

O Tomdégrafo Odontolégico AXR destina-se a aquisicdo de imagens radioldgicas da anatomia oral,
incluindo dentes, dreas maxilofaciais, estruturas orais, imagens carpais e regido 6sseas de cabeca
e pescogo, sendo que o mesmo é para uso exclusivo odontoldgico, devendo ser manuseado por
profissionais de satde com qualificagdo e capacitado.

1.3.CONTRA INDICACAO

0 equipamento é contraindicado para:

- Pessoas em tratamento com radioiodo do cancer de tireoide.

- Pessoas com alergias a policloreto de polivinila (PVC) ou substancias utilizadas no processo de fabricagdo
do mesmo, como bisfenol A, poliéster adipico, composto de Propilenoglicol e maleato de etilhexilo.

1.4.SIMBOLOGIA
Os simbolos a sequir sdo usados tanto ao longo deste manual como no produto. Certifique-se de
que vocé entende plenamente cada simbolo e siga as instrugdes que o acompanha.

r 1 r 1
Fragil, manusear com cuidado Empilhamento maximo

L A L d

r A

Limite de temperatura

f Proteger da chuva
L |

r TT
L

a r A
Este lado para cima Centro de Gravidade
|
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Proteger da luz solar

Reciclavel

Ndmero do modelo

Fabricante

Data de Fabricacao

Indica que este produto foi avaliado
com relagdo a propriedades
especificas, uma gama limitada
de riscos ou de aptiddo para
utilizagdo em condi¢des limitadas
ou especiais pela UL.

Partes aplicadas tipo B

REF

134°C

Ndo pise

Ndmero do catdlogo

NUmero de série

Modelo

Esterilizdvel em um esterilizador a
vapor (autoclave) em temperatura
especificada

Indica que equipamento estd em
conformidade com as diretivas
2011/65/EU e 2015/863/EU
sobre a Restrigdo de utilizagdo
de determinadas substancia
perigosas em equipamento elétrico
e eletrénico.

Indica que o produto deverd ser
levado a um local especial de
coleta de lixo no final de sua vida
Gtil. Aplica-se tanto ao dispositivo
quanto aos acessorios.




Radiagao ionizante

Indica a presenca ou potencial

presenca de Radiagdo ionizante/ ‘[ \

Efeito Fisiolégico

Localizagdo do Ponto Focal

Atengdo

Terra de protecdo

Condutor de fase 1

Corrente alternada

Conector Ethernet

L2/N

Dispositivos sensiveis
a eletrostatica (ESD)

Ponto Focal

Parada de emergéncia

Tensdo perigosa

Configuracdo Bifasica:
Condutor de fase 2
Configuracdo monofasica:
Fase Neutro

Fusivel

Conexdo do disparador remoto




Manual do Proprietario

O

Desligar
(Alimentaciéon Desconecta del
interruptor principal)

Movimenta para cima

Apoio de queixo

Laser de Posicionamento
(Aparelho com radiagdo laser)

Retornar
Retorna o equipamento para a
posicdo inicial

Disparador

Acdo obrigatéria

% C

~
-

O

Ligar
(Alimentagdo: Conecta do
interruptor principal)

Movimenta para baixo

Equipamento

Posiciona o equipamento para
iniciar a exposigdo

Pronto
Indica que o equipamento estd
pronto para operar

Emissdo de radiagdo ionizante

Siga as instrugdes para utilizagdo
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Adverténcia geral

Adverténcig;
Esmagamento das Mdos

Adverténcia;
Risco de entrelagamento

Adverténcia;
Alta Tensdo

Adverténcia;
Radiacdo lonizante

Nado reutilizar
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2. ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES

Adverténcias gerais

Leia e entenda todas as instrugdes contidas nestas instrugdes de uso antes
de instalar ou operar este equipamento.

Usar somente o equipamento em perfeitas condi¢des e proteger a si, pacientes
e terceiros contra eventuais perigos.

Este equipamento deve ser instalado e operado por pessoal familiarizado com
as precaugbes necessarias para evitar a exposicdo excessiva a radiagdo tanto
primaria e secundaria.

0 Tomografo Computadorizado AXR possui oito diferentes interagdes com o
usuario, sao elas:

- Etiqueta de identificacdo: Localizado na parte de traz do equipamento;

- Simbologias de seguranca: Localizado nos locais de riscos e em sua etiqueta
de identificagdo;

- Software de aquisicdo de imagem: Encontrado instalado junto a um
computador onde o equipamento é conectado;

- Painel de controle principal: localizado no suporte do apoio de mento;

- Painel de controle cefalostato: localizado no cefalostato;

- Botdo de exposigdo local: localizado no apoio de mento;

- Botdo de exposi¢do remoto: localizado fora da area de operagdo;

- Botdo de emergéncia: localizado na parte inferior do apoio de mento.

> PP

Durante o transporte

0 equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:

» Manusear com cuidados para evitar quedas, vibragdes excessivas e impactos;

* As setas da embalagem devem estar apontando para cima;

» Para manusear a embalagem como uma Unica unidade considere o indicador do centro de gravidade
» Ndo empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;

» N3o ande ou fique em pé acima do pacote

* Proteger contra a luz solar, umidade, dgua e poeirg;

» Observar os limites de temperatura, pressdo e umidade relativa.

Durante a instalagdo do equipamento

As instrugdes para instalagdo se encontram no manual de servigo, acessivel
somente para técnicos autorizados.
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0 equipamento é configurado para tensdo de rede durante a instalagdo do
equipamento somente pelo técnico autorizado. Este é um procedimento técnico
que ndo pode ser executado pelo usudrio.

0O equipamento deve ser corretamente afixado de acordo com o manual de
servico e ndo deve ser sujeito a inclinagdo superior a 5°. Risco de tombamento.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado
apenas a uma rede de alimenta¢do com aterramento para protegdo.

Para instalagdo monofasica, deve ser substituido o fusivel F1 pelo pino metalico
fornecido para eliminar o fusivel do condutor neutro.

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

ek Pb

= 0 equipamento deve ser instalado apenas por assistentes técnicos autorizados.

» Devem ser seguidas as recomendagdes do manual servico quanto a obrigatoriedade da existéncia de
aterramento de protecdo.

» Devem ser seguidas as recomendagdes do manual servico quanto a obrigatoriedade da existéncia de
disjuntor de protecdo.

» O equipamento e o computador ndo devem ser conectados @ uma mesma fonte de alimentacgdo.

« Instale o equipamento em um local onde ndo estard em contato com a umidade, 3gua, plantas e animais.
« Instale o equipamento em um local onde ndo serd danificada pela pressao, temperatura, umidade, luz
solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

* O equipamento deve ser corretamente afixado conforme o manual de servico, ndo devendo ser
submetido a inclinagdo maior que 5°. Risco de tombamento.

« Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenga vapores de misturas anestésicas inflamaveis
ou 6xido nitroso.

« Coloque o computador e quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distancia
da unidade de raios X, para que o paciente ndo possa tocar no computador ou em qualquer outro
dispositivo externo enquanto ele estiver sendo radiografado.

» Devem ser seguidas as recomendagdes deste manual referente a EMC. Equipamentos de comunicagoes
e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do equipamento.

« Equipamento pode causar radio interferéncia ou, interromper a operagdo de equipamentos proximos,
sendo necessario tomar medidas mitigatérias, como reorientagdo, relocagdo do equipamento ou
blindagem do local.

* Dependendo das regulamentagdes locais, o controle de exposicdo remota deve ser instalado em uma
zona protegida por radiagao por meio de uma barreira fixa ou uma tela com protec¢do contra raios X, para
que o operador seja protegido durante o processo de exposi¢do radiografica, de modo que o operador
deve ter contato visual com o paciente.
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« Aclinica radiolégica em territério brasileiro deve seguir todos os requisitos sanitarios para a organizagdo
e o funcionamento de servicos de radiologia diagnéstica, incluindo controle das exposi¢des médicas,
ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas conforme
Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC N° 330, de 20 de dezembro de 2019 e Instrucdo Normativa n° 56,
de 20 de dezembro de 2019 de requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca em
sistemas de radiologia extraoral ou suas substitutivas. Consulte legislagdo vigente.

Antes do uso do equipamento

Para ajudar a garantir uma higiene adequada e proteger contra doencas infecciosas, antes da primeira
utilizagdo, o equipamento deve ser limpo e desinfetado observando as instrugdes contidas neste manual.

Durante o uso do equipamento

» Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar a unidade.
» O paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para realizar o exame.
» O equipamento deverd ser operado somente por profissionais da drea da salde com qualificacdo
incluindo conhecimento de precaugdes contra exposicdo excessiva a radiagao.
* Para operar a unidade, o pessoal de operagdo deve:
- Deve ler e entender o manual do usuario
- Estar familiarizado com a estrutura e fun¢des fundamentais desta unidade
- Estar familiarizado com os protocolos de situagdo de emergéncia deste equipamento.
- Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento da unidade e implementar as medidas
apropriadas, quando necessario.
» O equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética, mas
em condi¢Oes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos. N3o utilize este
equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com dispositivos
que criem altos disturbios eletromagnéticos.
» O equipamento ndo é recomendado para a exibigdo de estruturas de cartilagem e exposi¢do de
tecidos moles.
= Ndo posicione o paciente na unidade enquanto estiver iniciando o mesmo, pois o paciente pode se
ferir se o equipamento ndo funcionar corretamente. No caso de um erro que requeira desligar e ligar o
equipamento, remova o paciente antes de ligd-lo novamente.
» Durante uma exposicdo, o operador deve posicionar-se a pelo menos 3 metros de distancia da unidade
de raios-X, a fim de reduzir a quantidade de radiacdo ionizante absorvida, mantendo contato visual com
0 paciente e a unidade durante toda a exposi¢ao.
» Em caso de risco para o paciente, cancele a exposi¢ao imediatamente liberando o botao de exposi¢do ou
pressionando a localizado na parte inferior suporte do apoio de queixo o botdo de parada de emergéncia.
* Os operadores devem pedir que o paciente permanega imével enquanto o brago do equipamento
estiver em movimento.
« Se este produto for exposto a dgua, umidade ou substancias estranhas, desligue-o imediatamente e
entre em contato com um Centro de Servico Autorizado Alliage.
» Em caso de dano ou defeito, ndo use o equipamento e entre em contato com um Centro de Servico
Autorizado Alliage.
» Ndo use a unidade se algum de seus compartimentos ou pegas estiver danificado, solto ou tiver sido
removido. Entre em contato com um Centro de Servico Autorizado da Alliage e solicite o reparo ou a
substituicao de quaisquer gabinetes ou pe¢as danificados, 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 abra nem remova nenhum dos gabinetes da unidade. Nenhuma parte interna pode ser reparavel
pelo usuario.
» Em caso de queda ou impacto de partes méveis causando a quebra da mesma, cuidado ao manusea-
las, pode haver partes cortantes.

16
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Protecao contra radiacao

Deverdo ser tomadas medidas de protecdo contra radiacdo ionizante para
evitar efeitos colaterais a usuarios e operadores.

0 avental e colar de tireido de chumbo ndo acompanham o equipamento.

* A exposigdo aos raios X pode causar danos as células do corpo humano.

« Equipamentos de protegdo contra radiagdo devem ser usados para reduzir a exposi¢do a radiagdo
para o paciente, especificamente para pacientes pediatricos e gravidas.

« O paciente deve usar avental de chumbo e colar de tiredide durante as exposigcdes.

+ O uso de equipamento de raio X em mulheres gravidas ndo é recomendado sem autorizagdo médica.
» Ndo é recomendado para uso em pessoas com espasmos musculares involuntarios no pescogo e
cabeca ou doenga de Parkinson.

» Paciente com marca-passo cardiaco ou um desfibrilador cardioversor implantdvel (DCl) deve
consultar seu fabricante antes de realizar uma exposi¢do para confirmar que a unidade de raios X
ndo interferird com sua operagdo.

* A exposi¢do a0s raios-X pode causar danos as células do corpo humano. Assim, equipamentos de
protecdo contra radiagdes devem ser utilizados a fim de reduzir a exposi¢do a radiagdo o paciente,
especialmente para pacientes pediatricos. Recomenda-se a utilizar de avental ou colete de bismuto
ou chumbo durante as exposigdes.

» Nenhuma pessoa deve permanecer na sala durante uma exposicdo, @ Ndo ser que seja preciso
conter o paciente. Neste caso, uma terceira pessoa deve estar devidamente protegida contra a
emissao de radiagdo ionizante.

« Durante uma exposi¢do, o operador deve se posicionar o mais distante possivel do foco do gerador
de raio-X, mantendo uma distancia minima de 3 m ou colocar-se atrads de uma barreira fisica, para
reduzir 3o maximo a quantidade de radiacdo ionizante absorvida.

Prevengdo contra contaminagdo cruzada

Deverdo ser tomadas medidas de limpeza e desinfecgdo/esterilizagdo
adequadas para evitar a contaminagdo cruzada entre os pacientes, utilizadores
e outras pessoas.

» Para ajudar a prevenir a contaminagdo cruzada entre os pacientes, o uso de capas plasticas
protetoras descartdveis é obrigatério. A capa plastica protetora deve cobrir o mordedor, suporte
nasal e apoio de olivas.

» A cada novo paciente, as capas plasticas devem ser descartadas adequadamente.

= Nunca utilize capas plasticas protetoras danificadas.

« Para cada novo paciente, execute os procedimentos de limpeza, desinfeccdo / esterilizacdo e de
acordo com as instrugdes contidas neste manual.

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

» As capas protetoras plasticas devem ser descartadas e todas as partes que tiveram contato
com o paciente devem ser limpas e desinfetadas/esterilizadas a cada novo paciente para evitar a
transmissdo de agentes infecciosos que possam causar doengas graves.
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* Realize a limpeza e desinfecgdo/esterilizagdo conforme instrugdes contidas neste manual.
» Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.
» Ndo modifiqgue nenhuma parte do equipamento.

Precaugdes em caso de alteragao do funcionamento do equipamento

Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema esta relacionado em
algum item listado no tépico “Diagndéstico de problemas” deste manual do usuario.

Se ndo for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento, desconecte os cabos e entre
em contato com uma Assisténcia Técnica Autorizada Alliage.

O fabricante NAO se responsabiliza:

» 0 equipamento seja utilizado para outros fins que ndo aqueles para os quais
foi concebido.

« Danos causados ao equipamento, o operador e / ou paciente, como resultado
de instalagao incorreta e procedimentos de manutengdo em desacordo com as
instrugdes de operagdo que acompanham os equipamentos.

Precaucgdes para reducdo de impacto ambiental

A Alliage S/A visa alcangar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos
médicos e odontolégicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto
ambiental e sdo mais amigaveis ao meio ambiente e 3 sadde humana. Para um manter um impacto
minimo ao meio ambiente, observe as recomendacdes abaixo:

» Apés a instalagdo encaminhe os materiais reciclaveis para processo de reciclagem.

« Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesmo ndo estiver em uso.

* Para prevencdo da contaminagdo ambiental, o descarte das capas plasticas protetoras e outros
consumiveis devem seguir o procedimento normal para residuos biomédicos.

Os resfduos biomédicos englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doengas ou suspeitas
de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados em um saco amarelo devidamente
rotulado com um simbolo de risco bioldgico, armazenados num recipiente resistente a perfuragdes,
estanque, até o recolhimento e incineragdo.

[N As embalagens do Equipamento de Tomografia Computadorizado AXR é
% composta por madeira, papeldo, plastico e poliestireno expandido(EPS) que
sdo materiais 100% reciclaveis.

DIMENSOES:

Unidade principal: 1711 X 586 X 1318 /MASSA: Aproximadamente: 49,3 Kg
Cefalostato: 1105 X 665 X 963mm /MASSA: Aproximadamente: 24 Kg
Base: 1215 X 770 X 300mm /MASSA: Aproximadamente: 50 Kg
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Precaugdes em caso de inutilizacdo do equipamento

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido do equipamento de Tomografia Computadorizado
AXR, quando o mesmo for inutilizado, estes devem ser descartados (conforme legislagdo vigente) em
local apropriado, pois os materiais existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente.
Para o Espago Econdmico Europeu (EEE), este produto esta sujeito a Diretiva 2012/19/EU, bem como
as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto deverd ser levado a um local
especial de coleta de lixo no final de sua vida Gtil. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos acessorios
Entre em contato com o revendedor se a disposi¢do final do produto for necessaria.

Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.
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3.DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
3.1.DESCRICAO DO SISTEMA

0 Tomdgrafo Odontoldgico AXR é um sistema 3-em-1 completo de imagem odontolégica capaz de gerar
imagens panoramicas, cefalométricas e tomograficas utilizando técnica de tomografia computadorizada
de feixe conico (Cone Beam).

0 processo de aquisi¢do digital utiliza um sensor de raio-X e processamento automatico de imagem
que permitem aumentar a velocidade de diagnéstico e melhorar o fluxo de trabalho de sua clinica.
Todos os modelos possuem movimento em trés eixos (duas dire¢des ortogonais e uma rotagdo) tornando
possivel a realizagdo da execugdo de imagens em multiplos programas radiograficos, que consistem
em movimentos complexo em torno da arcada dentdria e de compensagdo de emissdes radioldgicas
na regido vertebral, quando necessdria reconstréi arcada dentaria em uma imagem plana.

Cada programa individual prioriza um conjunto de caracteristicas a melhorar as capacidades de
diagndstico. Por exemplo, o padrdo panoramico prioriza a largura da camada de imagem, a ampliagdo
vertical constante e a exposicdo homogénea ao longo de toda a imagem. Baixa dosagem prioriza a
reducdo da dose (tempo e corrente anddica). Os programas podem ser aplicados a uma variedade de
pacientes e possui parametros predefinidos de exposicdo, dependendo do tipo de paciente. Dando a
liberdade ao operador de alterar esses parametros dependendo da situagdo.

A interface homem-maquina do equipamento é composta por um painel de controle localizado perto
do apoio do queixo do paciente, um disparador local , um disparador remoto e um software desktop.
Os disparadores sdo um tipo gatilho que se solto interrompe a exposicdo.

0 equipamento é dotado de nove lasers para posicionamento: Plano Médio Sagital, Plano Frankfurt e
Plano de Imagem em Camadas (caninos), o que torna possivel para o usuario posicionar com precisdo
0 paciente.

Para o conforto dos pacientes, uma modalidade de demonstragdo também estd disponivel tornando
possivel demonstrar o movimento do equipamento sem exposi¢do de raios-X.




eagle zoge

3.2.PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO

3.2.1.Panoramico

01 - Mecanismo de movimentagdo
02 - Brago de Giro

03 - Conjunto Emissor de Raio-X
04 - Apoio de Témpora

05 - Suporte apoio de mento

06 - Alca para paciente

07 - Coluna

08 - Sensor Digital 2D
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3.2.2.Panoramico com Cefalostato

01 - Mecanismo de movimentagdo
02 - Brago de Giro

03 - Conjunto Emissor de Raio-X
04 - Apoio de Témpora

05 - Suporte apoio de mento

06 - Alca para paciente

07 - Coluna

08 - Sensor Digital 2D

09 - Brago do cefalostato

10 - Cefalostato

11 - Colimador Secundario
12 - Apoio Nasal
13 - Suporte Snap-on

Disponivel em configuracdo com sensor digital
Unico moével ou dois sensores digitais fixos.

23,
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3.2.3.Tomdgrafo

01 - Mecanismo de movimentagao
02 - Brago de Giro

03 - Conjunto Emissor de Raio-X
04 - Apoio de Témpora

05 - Suporte apoio de mento

06 - Alga para paciente

07 - Coluna

08 - Sensor Tomografico
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3.2.4.Tomografo com Cefalostato

01 - Mecanismo de movimentagdo
02 - Brago de Giro

03 - Conjunto Emissor de Raio-X
04 - Apoio de Témpora

05 - Suporte apoio de mento

06 - Alca para paciente

07 - Coluna

08 - Sensor Tomografico

09 - Brago do cefalostato

10 - Cefalostato

11 - Colimador Secundario

12 - Apoio Nasal

13 - Sensor Sensor
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3.3.CONJUNTOS E ACESSORIOS

Todas as pegas, acessoérios e opgdes descritas no manual do proprietario sdo
para uso exclusivo. A utilizagdo de quaisquer pecas, acessoérios ou materiais
ndo especificados neste manual é de total responsabilidade do usuério.

Acessorios que acompanham o produto
3.3.1.Kit posicionadores

O Kit de Posicionadores é composto por:

01 - Mordedor (5 unidades)

02 - Apoio de queixo panordmico para edentolos / posicionador 3D (1 unidade)
03 - Apoio de queixo panordmico para paciente dentado (1 unidade)

04 - Posicionador da ATM / Seio Maxilar (1 unidade)

3.3.2.Kit de apoio carpal

O kit apoio carpal é composto por:
01 - Suporte Carpal (1 unidade)

Accesérios opcionais
3.3.3.Base

A imagem a seguir mostra as opgdes basicas independentes que podem ser usadas em todas as
configuragoes.

Base “T" Base “U”

20
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3.3.4.Kit qualidade

O kit de qualidade é composto por:

1 - Dispositivo de teste de resolucdo (1 unidade)

2 - Dispositivo de verificagdo de qualidade para Panoramica (1 unidade)
3 - Dispositivo de verificagdo de qualidade para tomografia (1 unidade)

Acessérios que ndo acompanham o produto

01 - Capa plastica protetora

& As coberturas plasticas descartdveis ndo acompanham o produto.

Ao adquirir uma capa plastica protetora, sempre siga os itens abaixo
BLonly relacionados:
» Sempre utilize coberturas plasticas protetoras fabricadas de filme
de polietileno ndo-citotdxicas, ndo-irritantes e ndo-sensibilizantes em
conformidade com ISO 10993-1.

» Sempre utilize produtos de uso exclusivo odontolégico. Sempre descarte
apoés o uso. Ndo reutilize.

27
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3.4.PARTES APLICADAS

Os seguintes itens sdo usados no posicionamento do paciente no equipamento.

Duracdo do

Tipo de partes Tipo de contato contato

Mordedor Dentes / membrana mucosa /

<60s
pele

Destacavel
Apoio de queixo

panoramico para Destacdvel Pele <60s
paciente dentado

Apoio de queixo
panoramico para

paciente edentulo / Destacavel Pele <60s
posicionador 3D
Posicionador de seio .
ey gy Destacavel Pele <60s
Suporte carpal Destacdvel Pele <30s
Pegador Fixa Pele <60s
Olivas Fixa Pele / ouvlldlo externo / canal <30s
auditivo externo
Apoio de cabega Fixa Pele <60s
Suporte nasal Fixa Pele <30s
Estofaments do Fixa Pole <60s
assento
Suporte nasal Fixa Pele <30s

Dentes / membrana da mucosa
Consumivel / pele / ouvido externo / canal <60s
auditivo externo

Capas de protecao
higiénicas*

* Ndo fornecido com o produto.
** Os painéis de cobertura, coluna, brago cefalostato, suporte de montagem de queixo e base podem
entrar em contato superficial com o paciente (<10s), mas ndo se encaixam nas partes aplicadas.




Manual do Proprietario

3.5.INTERFACE DO USUARIO
3.5.1.Painel de controle principal

© o o0

-
v ®

© © ©

Botdes
1 - Subir unidade
2 - Desce unidade
3 - Subir apoio de mento
4 - Desce apoio de mento
5 - Posi¢do Pronto para expor
6 - Laser

7 - Entrada do Paciente

Fungao
Movimenta o equipamento para cima até a posi¢cdo desejada
Movimenta o equipamento para baixo até a posi¢do desejada
Movimenta o apoio de mento para cima até a posi¢do desejada
Movimenta o apoio de mento para baixo até a posi¢do desejada
Posiciona o equipamento para iniciar a exposi¢do
Liga ou Desliga o laser de posicionamento

Posiciona o equipamento para a entrada do paciente
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3.5.2.Painel de controle telerradiografia

@ ©

® * AgV

© ©

Botdes Fungao
1 - Retornar Retorna o equipamento para a posigdo inicial
2 - Laser Liga ou Desliga o laser de posicionamento
3 - Subir unidade Movimenta o equipamento para cima até a posigdo desejada
4 - Desce unidade Movimenta o equipamento para baixo até a posi¢do desejada

3.5.3.Botdo de exposi¢ao local e remoto

Botdes / Indicadores Fungao
1 - LED Amarelo Emissdo de radiagdo ionizante
2 - LED Verde Sinaliza que o equipamento esta pronto para operar
3 - Botdo de exposicdo Disparador
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3.5.4.Botdo de parada de emergéncia

0 equipamento possui um botdo de parada de emergéncia localizado na parte inferior do suporte
do apoio de mento.

0 botdo de emergéncia ao ser acionado interrompe toda a operagdo do equipamento tanto referente
a movimentagdo, quanto a emissdo de raios-X.

Apb6s o acionamento do botdo de emergéncia, o mesmo ficard travado até a liberagdo do operador.
Para liberar o botdo de emergéncia e reiniciar a opera¢do do equipamento gire botdo de emergéncia
no sentido anti-horario, sequindo as marcagdes presente no botdo.

3.6.POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

A figura a sequir ilustra a localizagao das etiquetas nos equipamentos do equipamento.

. Hgh\ege . Drge o o

g&aﬁ‘r L el
Cmmrmaen.
Ermm
EEET s

 asabrance o ae soe chesibs.
4 P T
s
e e e
e R i

ot
o e . d e o

AE AF Al
AH .
o A A [mmemn

@ imagem ilustrativa



eagle zoge

3.7.REQUISITOS DO SISTEMA

3.7.1.Requisitos de software

Para o correto funcionamento do software de captura do equipamento sdo necessarios alguns
software basicos que sdo descritos a seguir:

Microsoft® .Net Framework 4.5.1: O NET Framework é essencial para rodar varios programas que
foram desenvolvidos com o uso dessa tecnologia da Microsoft. Este framework fornece uma série
de recursos para o desenvolvimento agil e robusto de aplicagdes. A versdo 4.5.1 requer o Windows
Vista SP2 e superior e estd incluida no Windows 8.1 e no Windows Server 2012 R2.

Microsoft® Visual C++ 2013 (MSVQ): E um produto de ambiente de desenvolvimento integrado
(IDE) da Microsoft para as linguagens de programagado C, C++ e C++/CLI. Possui ferramentas para
desenvolver e depurar cédigo C++, especialmente cédigo escrito para APl do Windows, DirectX e
.NET Framework.

Java Runtime Environment 8.0: O Java Runtime Environment (JRE) é um conjunto de ferramentas
de software para desenvolvimento de aplicativos Java. Ele combina a Java Virtual Machine (JVM),
as classes principais da plataforma e as bibliotecas de suporte.

PostgreSQL 10: O PostgreSQL é um sistema de gerenciamento de banco de dados relacional de cédigo
aberto (DBMS) desenvolvido por uma equipe mundial de voluntarios. O PostgreSQL ndo é controlado
por nenhuma corporagdo ou outra entidade privada e o cédigo-fonte esta disponivel gratuitamente.

eBUS™ release 4.1.5: O software eBus 4.1.5 oferece ferramentas comprovadas para aquisicao, controle
e processamento e andlise de campo para projetar, desenvolver e implantar aplicativos de visdo
de maquina de alto desempenho.

Os softwares necessarios para o funcionamento do software serdo instalados automaticamente, em
forma de pré-requisitos, durante a instalagdo da aplicagdo, oferecendo ao usudrio maior velocidade,
seguranca e maior comodidade.
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3.7.2.Requisitos de hardware

E necessario que esse sistema computacional seja de USO EXCLUSIVO para o equipamento e que
OBRIGATORIAMENTE atenda os seguintes requisitos.

Especificagdo do computador
2D 3D

Windows 7 Professional 64-bit
Windows 8 Professional 64-bit
Windows 8.1 Professional 64-bit
Windows 10 Professional 64-bit

CPU Intel ® Core ™ i7 4.0 GHz ou superior

NVidea Geforce GTX
1060 6GB ou superior

Sistema Operacional

Placa de video =

Fonte - 400W RMS*
HDD 1 TB espaco livre

RAM 16 GB

PCl PCl Express (PCle) slot, full-height

Placa de rede Gigabit Ethernet dedicado (64 bit)

Monitor 21.5" - Resolugdo 1920x1080 ou superior

* Conectores de alimentagdo suplementares PCl Express compativel com placa de video.

O computador deve ser aprovado pela CE e estar em conformidade com a
norma IEC 60950-1:2005 + AMD1:2009+AMD2:2013 e as diretivas de Baixa Tensdo
2014/35/EU e a EMC 2014/30/EU.

Além disso, para ajudar a garantir um desempenho ideal, certifique-se de que
todos os programas instalados estdo livres de virus e foram adequadamente
testados para que ndo influencie no software de aquisicdo de imagem apos
sua instalagao.

paciente para evitar perda do histérico em caso de falha do sistema de

f Recomenda-se a realizagdo de backup periédicos nos arquivos e dados do
computagdo.

3.7.3.Local de instalacao

Para atender as normas de seguranga, ndo opere equipamentos ndo médicos,
como computadores pessoais, dentro da area do paciente. Fora da area do
paciente, é aceitdvel a presenga de equipamento ndo médico, desde que seja
usado equipamento de informatica aprovado e certificado.

Os equipamentos de informatica devem ser aprovados pela CE e devem estar
em conformidade com as normas CE 60950-1:2005 + AMD1:2009 + AMD2:2013 e
as diretrizes 2014/35/EU de baixa tensdo e 2014/30/UE da EMC
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Posicione seu computador e monitor de video fora da &rea do paciente, certificando-se que exista
espaco suficiente para o posicionamento e que haja ventilagdo adequada.

Use monitores de preferéncia com taxa de proporgdo de 5:4, angulo de visdo de 178° e resolugdo
Full HD. Posicione a tela para evitar luz direta ou reflexos que possam causar dificuldades na
visualizagdo de imagens.

0 equipamento deve estar a pelo menos 1,5 metro do computador. Somente equipamentos médicos
podem estar na area do paciente.

3.8.DISPOSICAO DO SISTEMA

¥
. n I L
A — #
o ;-
external exposure local exposure
control Detalhe A control

L
‘ ST~

computador com cadeira para (3mpada trava de
software de posponamento externa* porta*
controle* do paciente sentado*

*Ndo acompanham o produto

0 equipamento é conectado ao computador através do cabo de dados %

e ao controle de exposi¢do remoto via cabo ethernet. Para evitar
a conexdo incorreta de cabos e dados ethernet ao equipamento,
a conexdo deve ser feita de acordo com a marcagdo na etiqueta
localizada no lado inferior direito da coluna do equipamento:

Detalhe A

Ndo é permitido conectar outro equipamento ao conector Ethernet, exceto o
computador especificado neste manual.

4
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4.0PERACAO

4.1.PREPARAGAO INICIAL

0 equipamento deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo em um novo
paciente, observando as instrugdes contidas neste manual.

A

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

A

Os lasers usados no equipamento sdo lasers Classe | o que indica que a poténcia
de saida é minima. No entanto, como boa pratica, evite intencionalmente
exposicdo do feixe de laser diretamente nos olhos do operador e paciente.

Revista o apoio nasal e apoio de olivas com a cobertura plastica descartavel, para certificar que
ndo entrard em contato direto com o paciente.
Para ligar ou desligar o equipamento use a chave geral localizada de baixo do suporte do apoio

de mento.

Quando a chave geral é ativada, os controles microprocessados do Tomdégrafo Odontolégico AXR
verificam todo o sistema, e se 0 mesmo estd de acordo com as especificagdes, o LED verde no
disparador, sinalizara que a3 mesmo esta pronto para exposi¢do.
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4.2.SENSOR MOVEL

Manuseie o sensor cuidadosamente de acordo com as instrugdes deste manual.
Ndo deixe cair o sensor nem exponha-o ao impacto.

Inserindo sensor
1. Insira os dois orificios na parte traseira do sensor nos dois pinos
do suporte do sensor. I

2. Gire o botdo de divisdo 180° no
sentido anti-horario.

3. Pressione o botdo na parte traseira do suporte do sensor para
travar.
|}

Removendo o sensor

1. Pressione o lado direito do botdo de divisdo para destravar o
sensor e gire o botdo 180 ° no sentido hordrio.

2. Puxe para retirar o sensor _
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4.3.CADASTRO DO PACIENTE
Login

Clique duas vezes no icone do software na area de trabalho.

Abra o software de imagem e faca o login com o seu nome de usuério e senha.

SN 1N
Rl
EHLEr Faiil iisciilEie

Fasrwosd

Enter priun menssril

Tela inicial

Para realizar a captura da imagem, vocé precisard registrar um novo paciente ou selecionar um
paciente previamente registrado.

0 estagio Inicial é a primeira janela que o software exibe apdés o login.

Ele contém algumas opgBes para o usuario iniciar uma tarefa rapidamente

Descricao

A. Gerenciar pacientes: Clique para escolher entre criar ou pesquisar pacientes.

B. Gerenciar Dentistas: Clique para escolher entre criar ou pesquisar dentistas.

C. Gerenciar usudrios: Clique para escolher entre criar ou pesquisar usuarios.

D. Diagnéstico de qualidade: Clique para configurar o teste de diagnéstico de qualidade.

©
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E. Configuragdes: Leva para a tela de configuragdes.
F. Pesquisar paciente: Leva para a janela do paciente de pesquisa.
G. Ajuda: Abra o manual do usuario.

Gerenciar paciente

Nesta tela, o operador poderd adicionar, pesquisar, atualizar e exclui-los um cadastro de paciente.
Para entrar nesse estdgio, clique em "Paciente" na barra do fluxo de trabalho ou no estagio Inicial.
0 software exibird a seqguinte tela abaixo:

Nesta fase, o usudrio pode gerenciar os pacientes, incluindo adicionar, pesquisar, atualizar e
exclui-los.

Descricao

A. Barra de pesquisa do paciente: filtre e pesquise os pacientes por seu ID, nome completo e status
do exame.

B. Lista de Pacientes: Exibe os Ultimos pacientes criados ou de acordo com o filtro aplicado a Barra
de Pesquisa do Paciente.

C. Adicionar novo paciente: Clique para adicionar um novo paciente.

D. Voltar: voltar ao estagio inicial.

E. Selecione: Selecione o paciente e v3 para a sua janela de exames.

F. Informagdes do paciente: Mostra as informagdes do paciente selecionado na lista.

G. Editar: Clique para editar o paciente selecionado.

H. Apagar: Clique para apagar o paciente selecionado.

@
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Novo paciente

Clique em Novo paciente.
Descreva os dados do paciente nos campos citados abaixo.

Descricao

. Foto do paciente: Importe a foto do disco ou tire uma foto usando uma webcam.
. ID: insira o ID. Campo obrigatério

. Primeiro nome: digite o primeiro nome. Campo obrigatério

. Ultimo nome: digite o sobrenome. Campo obrigatério

. Data de Nascimento: Insira a Data de Nascimento. Campo Obrigatério
. Sexo: escolha o sexo masculino ou feminino. Campo obrigatoério

. Informagdes adicionais (opcional):

» Cédigo Postal

» Dentista: pesquise ou adicione a partir do banco de dados

 Endereco complete

» NUmero de telefone

» NUmero do celular

* Plano de saude

* Observacgbes

H. Confirme: crie o paciente no banco de dados.

|. Voltar: Retornar para a janela anterior

MmO MNm>

Ao preencher os dados do paciente clique em Concluir.

@
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Pesquisar paciente

Clique em Buscar paciente.
0 software abrird a tela de pesquisa do paciente; selecione o paciente desejado na lista de pacientes
registrados (A) ou digite o ID ou nome do paciente pelo campo de busca (B).

A e i s T pmn " Rips

QL — &

Identifique o paciente na lista e clique sobre o nome. Apods, clique em Selecionar (C). @

4.4 PREPARAGCAO DO PACIENTE

Peca ao paciente para remover quaisquer objetos como 6culos, aparelhos
auditivos, préteses e joias pessoais, tais como brincos, colares e grampos de
cabelo, etc.

. W

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

UL
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Para prevenir contaminagdo cruzada, utilize capas higiénicas que devem ser
descartadas a cada novo paciente, observando sempre se as mesmas N30 se
encontram danificadas

4.5.EXAMES PANORAMICOS
Preparagao

Existem trés diferentes tipos de apoio de mento quem podem ser utilizados dependendo do tipo de
exame a ser realizado conforme observados na figura abaixo.

—
Apoio de mento Mordedor Apoio de mento Posicionador
para dentado para paciente ATM / Seio Maxilar

edéntulo

O primeiro é utilizado para pacientes com dentes e ele possui duas partes (mordedor e apoio de
mento). Visando prevenir contaminagdo cruzada, revista o mordedor com capas higiénicas descartaveis.
0 segundo é utilizado para pacientes sem dentes. Esse suporte ndo necessita de mordedor

0 terceiro é utilizado para qualquer tipo de pacientes somente para os programas ATM e Seios Maxilares.
Selecione o apoio de mento adequado conforme exame que deseja realizar e insira-o no suporte do
apoio de mento conforme exemplo.

Antes de posicionar o paciente abra completamente o apoio de témpora
rotacionando o botdo lateral.

@)
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Posicionamento do paciente

A) Exames panoramicos

Apds a preparagdo do paciente, solicite que o mesmo se dirija @ unidade principal do equipamento.
0 paciente deverd ser posicionado na unidade em pé. Caso necessario, posicionamento sentado
também é possivel.

Ajuste a altura do equipamento utilizando o painel de controle principal.

O movimento de ajuste da altura comega lento e aumenta a velocidade.
Um paciente posicionado na unidade pode ser ferido por partes moveis.
Monitore o paciente e o movimento da unidade durante o ajuste de altura.

Para pacientes que possuam dentes frontais, solicite ao mesmo
apoiar o queixo no suporte e morder o guia de mordida. As bordas
incisais dos dentes maxilares e mandibulares devem ficar no encaixe
do mordedor. Apés essa etapa, solicite que o mesmo segure no
apoio de pacientes.

Para pacientes edéntulos utilize o apoio de mento especifico de
edéntulos solicite para o paciente apoiar o queixo contra o mesmo.
Caso necessario realizar pequenas corregdes de altura, pressione e
solte rapidamente as respectivas teclas no painel principal.

Abra o espelho na coluna para iniciar o posicionamento do paciente.

Pressione a tecla Laser para ligar os lasers de posicionamento. Os
lasers se desligaram automaticamente apds um periodo de tempo,
ou se o0 botdo de exposigdo for pressionado. Se os lasers desligarem
antes do posicionamento do paciente pressione novamente a tecla
Laser para religa-los.

Utilize o laser para posicionar o plano Sagital Mediano, o plano de
Frankfurt e ajuste da camada de imagem através do poscionamento
do canino.

O laser do plano de Frankfourt fica localizado na coluna e o
operador pode movimenta-lo e ajustar sua posicdo manualmente.
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0 laser deve passar através do porio e da érbita do paciente.
Caso necessario ajuste a inclinagdo da cabega do paciente.

0O laser do Plano Sagital Mediano auxilia o operador a verificar
se a cabega do paciente ndo estd inclinada ou virada para
o lado. Caso necessario ajuste a inclinagdo da cabega do
paciente.

O laser da camada da imagem fica localizado no apoio de
queixo e o operador pode movimenta-lo e ajustar sua posicdo
manualmente.
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Posicione o laser no meio dos caninos superiores (ou na base
do nariz, se edéntulo) para ajudar o programa a camada de
imagens.

Ao terminar o posicionamento feche o espelho da coluna.
Acione o botdo Pronto no painel de controle, para posicionar
0 equipamento em sua posi¢do de captura.

B) Exames atm e seios maxilares

Para os programas de Seios Maxilares e ATM serd necessario utilizar o posicionador ATM/SM.
Solicite ao paciente que apoie a base do nariz contra o posicionador.

Para o exame da ATM, serdo realizadas duas exposi¢des, uma com o paciente com a boca fechada
e outra com a boca aberta.
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Software de aquisicao - Panoramicos
Ao selecionar um paciente e clicar no icone Selecionar, o software ird exibir a tela de captura.

B i

Descricao

A. Tipo de exame: escolha entre as op¢oes Pan, Tele ou 3D, dependendo do modelo do equipamento.
B. Tipo de programa: escolha entre os programas de acordo com o tipo de exame. Os programas
sdo habilitados de acordo com o modelo do equipamento.

C. Voltar: Retornar para a janela anterior

D. Barra de status: Exibe o estado do equipamento com mensagens de operagao.

E. Parametros de exposicdo:

» Tamanho: crianga ou adulto

* Bi6tipo: Pequeno, Médio ou Grande

* Valor de kV

* Valor de mA

» Tempo: tempo de exposi¢do

» Posigdo canino: posi¢do do laser canino em milimetros

Na aba de sele¢do do tipo de exame (A), clique em PAN.

Selecione o programa que serd realizado (B). O programa selecionado serd mostrado na drea central
da imagem.

Em seqguida, selecione os parametros de exposicdo (E).

Caso seja selecionado o tamanho e biétipo do paciente, o software indicara valores de KV e mA, que
sdo apenas pontos de partida a serem substituidos por protocolos mais especificos desenvolvidos
pelo usudrio. O operador pode ajustar manualmente o valor de KV e mA.

Observe se a barra de status (D) indica Pronto para Expor.

0 software de aquisicdo aguardara a emissdo de raio-x No sensor para iniciar a aquisigdo.

o
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Informe o paciente de todos os movimentos que o equipamento ird realizar.

Solicite ao paciente engolir, posicionar a lingua no céu da boca, respirar normalmente, e ndo se
mover durante o exame.

Posicione-se para uma area protegida sem perder o contato visual direto do paciente.

Caso o paciente se mova, interrompa o funcionamento imediatamente soltando o disparador. Caso
o disparador for liberado durante o exame radiografico, a emissdo e o movimento do equipamento
serdo interrompidos imediatamente.

Mantenha contato visual e audivel com o paciente e com o equipamento durante
todo processo de radiografia. Se a radiografia ou movimento parar durante o
processo devido a um erro interno do equipamento solte o botdo imediatamente
e auxilie o paciente para a saida do equipamento.

Nunca deixe o paciente desacompanhado durante o procedimento de aquisi¢do.

Forgca do movimento, mesmo que colida com o paciente, ndo é suficiente para
causar nenhum dano, mesmo em criangas.

Pressione e segure apertado o disparador. Durante a exposigdo um LED visivel e um sinal audivel
continuo indicara a presenga de raios-X.

Um sinal sonoro de dois bipes curtos indicard o término da emissdo.

Caso o operador interrompa a exposigdo o equipamento emitirad trés bipes curtos.

Caso ocorra uma interrupgdo da exposicdo pelo equipamento, o0 mesmo emitird cinco bipes curtos.
Apbs o término da exposigdo de raio-x, o disparador pode ser solto e o0 equipamento se movera
para a posicdo de saida do paciente. Neste ponto, vocé podera retirar o paciente do equipamento.
Ap6s alguns segundos o brago giratério retornara para a posi¢do de inicial para o préximo paciente.

Programa ATM

O Programa ATM realiza uma dupla exposicdo dupla exposigdo.

Apbs a preparagdo do paciente, solicite que o mesmo se dirija a unidade principal do equipamento.
O paciente deverd ser posicionado na unidade em pé. Caso necessdrio, posicionamento sentado
também é possivel.

Ajuste a altura do equipamento utilizando o painel de controle principal.

Solicite ao paciente que apoie a parte interior do nariz no suporte ATM/SM.

Solicite que o paciente feche a boca e mantenha assim durante a primeira exposicdo.

Pressione e segure apertado o disparador. Durante a exposi¢cdo um LED visivel e um sinal audivel
continuo indicara a presenca de raios-X.

Um sinal sonoro de dois bipes curtos indicard o término da emissdo.

Caso o operador interrompa a exposicdo o equipamento emitird trés bipes curtos.

Caso ocorra uma interrupgdo da exposicdo pelo equipamento, o mesmo emitird cinco bipes curtos.
Apbs o término da exposicdo de raio-x, o disparador pode ser solto. O equipamento entdo retornara
a posicdo inicial para a segunda exposicdo.

Solicite que o paciente abra a boca e mantenha assim durante a segunda exposic¢do.

Pressione e segure apertado o disparador. Durante a exposi¢cdo um LED visivel e um sinal audivel
continuo indicara a presenca de raios-X.




eagle zoge

Um sinal sonoro de dois bipes curtos indicard o término da emissdo.

Caso o operador interrompa a exposigdo 0 equipamento emitirad trés bipes curtos.

Caso ocorra uma interrupgdo da exposicdo pelo equipamento, o mesmo emitird cinco bipes curtos.
Ap6s o término da exposi¢do de raio-x, o disparador pode ser solto e o equipamento se movera
para a posigdo de safda do paciente. Neste ponto, vocé podera retirar o paciente do equipamento.

Programa seios maxilares

Apbs a preparagdo do paciente, solicite que o mesmo se dirija @ unidade principal do equipamento.
O paciente devera ser posicionado na unidade em pé. Caso necessario, posicionamento sentado
também é possivel.

Ajuste a altura do equipamento utilizando o painel de controle principal.

Solicite ao paciente que apoie a parte interior do nariz no suporte ATM/SM.

Pressione e segure apertado o disparador. Durante a exposi¢cdo um LED visivel e um sinal audivel
continuo indicara a presenca de raios-X.

Um sinal sonoro de dois bipes curtos indicard o término da emissdo.

Caso o operador interrompa a exposicdo o equipamento emitird trés bipes curtos.

Caso ocorra uma interrupgdo da exposicdo pelo equipamento, o mesmo emitird cinco bipes curtos.
Apbs o término da exposicdo de raio-x, o disparador pode ser solto e o equipamento se movera
para a posi¢do de saida do paciente. Neste ponto, vocé podera retirar o paciente do equipamento.

Programas panoramicos

Os programas panoramicos sdo: - .
Regido de interesse

Panoramica Padrdo Esta exposicdo tem ampliagdo
vertical constante na regido da
arcada dentéria, 6tima largura
de plano de corte e prioriza
homogeneidade de exposicdo
durante toda a imagem.

“ Ortogonalidade Esta exposigdo contém o

< Aprimorada programa panoramico padrado
com ortogonalidade melhorada
dos feixes com relagdo aos
angulos propiciando menor
remontagem dos dentes na
exposicdo.

Padrao Rapido Esta exposicdo tem ampliagdo
vertical constante na regido da
arcada dentéria, baixa largura
de plano de corte.




Manual do Proprietario

ATM

Seio Maxilar

Crianga

Bitewing

Regido de interesse

Esta exposicdo dupla mostra a
regido dos coéndilos com a boca
aberta e fechada na mesma
imagem.

Esta exposicdo foca a regido dos
seios maxilares.

Esta exposicdo conta com
programa 15% menor que o
programa panoramico padrao.

Esta exposicdo tem um programa
de imagem tipo bitewing da
area de pré-molares e molares,
incluindo as parte de maxila,
mandibula e ramos.
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Processamento de imagem seccional

0 equipamento permite vocé obter imagens seccionais. Para fazer isso, antes de iniciar a exposi¢do,
basta selecionar a seccdo que deseja executar (esquerda, direita ou centro).
Na aba de aquisi¢do, clique no menu acima da imagem e selecione a secgdo.

i — J me v E -

Seccdo Direita

Secgdo Esquerda

Seccdo Central

Regido de Interesse

Esta exposicdo tem ampliagdo
vertical constante na regido do
arco dentario direita, excelente
largura do plano de corte e
prioriza a homogeneidade da
exposicdo em toda a imagem.

Esta exposicdo tem ampliagdo
vertical constante na regido
do arco dentdrio esquerda,
excelente largura do plano de
corte e prioriza @ homogeneidade
da exposi¢do em toda a imagem.

Esta exposicdo tem ampliagdo
vertical constante na regido do
arco dentario central, excelente
largura do plano de corte e
prioriza a homogeneidade da
exposi¢do em toda a imagem.

@
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4.6.EXAME CEFALOMETRICA

Para este procedimento € necessario utilizar os posicionadores abaixo.

J

Apoio nasal e olivas Apoio carpal

0 apoio nasal e olivas s3do utilizados para os exames celalométrico de cabega e pescogo.
Para o procedimento de imagem carpal é necessario rotacionar o apoio nasal e utilizar o apoio carpal.
Vide as imagens abaixo para referéncia do posicionamento no cefalostato.

m T

Apoio nasal e olivas Apoio carpal

Antes de posicionar o paciente abra as olivas, para facilitar a entrada do paciente no cefalostato.

Posicionamento do paciente

Para evitar a contaminagdo cruzada, cubra o suporte do nariz e as olivas com capas higiénicas
descartaveis.

A) Celafométrico lateral

Rotacione o cefalostato para a posigdo lateral e guie o paciente para o equipamento entre as olivas.
Ajuste a altura do equipamento utilizando o painel de controle do cefalostato.

Alinhe as hastes de olivas com as orelhas do paciente corretamente, de modo que a cabeca ndo se
mova durante a operagdo e alinhe o suporte da base com o Nasio do paciente ajustando sua altura.

S
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Pressione a tecla Laser para ligar os lasers de posicionamento
de modo a posicionar o paciente. Os lasers se desligaram
automaticamente apds um periodo de tempo, ou se o botdo
de exposicdo for pressionado. Se os lasers desligarem antes
do posicionamento do paciente pressione novamente a tecla
Laser para religa-los.

Utilize o laser para posicionar o plano de Frankfourt do
paciente.

O laser deve passar através do Pério e da érbita do paciente.
Caso necessario ajuste a inclinagdo da cabega do paciente.
Acione o bot3o Pronto no painel de controle, para posicionar
0 equipamento em sua posi¢do de captura.

B) Celafométrico obliqua

Rotacione o cefalostato para a posi¢do 45° e guie o paciente
para o equipamento entre as olivas. Ajuste a altura do
equipamento utilizando o painel de controle do cefalostato.
Alinhe as hastes de olivas com as orelhas do paciente
corretamente, de modo que a cabega ndo se mova durante a
operagdo e alinhe o suporte da base com o Nasio do paciente
ajustando sua altura.

Pressione a tecla Laser para ligar os lasers de posicionamento
de modo a posicionar o paciente. Os lasers se desligaram
automaticamente apdés um periodo de tempo, ou se o botdo
de exposicdo for pressionado. Se os lasers desligarem antes
do posicionamento do paciente pressione novamente a tecla
Laser para religa-los.

Utilize o laser para posicionar o plano de Frankfourt do
paciente.

O laser deve passar através do Porio e da 6rbita do paciente. Caso necessario ajuste a inclinagdo
da cabega do paciente.
Acione o botdo Pronto no painel de controle, para posicionar o equipamento em sua posi¢do de captura.

O) Frontal de ricketts

Gire o cefalostato para a posi¢do posteroanterior onde o rosto
do paciente fica voltado para o sensor.

Para prevenir influéncia na imagem, pode se dobrar o apoio
nasal para cima.

Guie o paciente ao equipamento entre as olivas. Ajuste a altura do
equipamento usando o painel de controle do cefalostato e alinhe
as hastes de olivas com as orelhas do paciente corretamente, de
modo que a cabega ndo se mova durante a operagao

Pressione a tecla Laser para ligar os lasers de posicionamento
de modo a posicionar o paciente. Os lasers se desligaram
automaticamente apds um periodo de tempo, ou se o botdo
de exposicdo for pressionado. Se os lasers desligarem antes do
posicionamento do paciente pressione novamente a tecla Laser
para religa-los.

Utilize o laser para posicionar o plano de Frankfourt.

@
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0O laser deve passar através do Pério e da érbita do paciente. Caso necessario ajuste a inclinagdo da
cabega do paciente.
Acione o botdo Pronto no painel de controle, para posicionar o equipamento em sua posi¢do de captura.

D) Towne reversa

Gire o cefalostato para a posi¢do anteroposterior, onde o rosto
do paciente fica voltado para a fonte de radiagdo.

Dobre o apoio nasal para cima. Ele ndo é usado neste exame.
Guie o paciente ao equipamento entre as olivas.

Rotacione a cabeca do paciente na diregdo ventral cerca de
30° abaixo do plano horizontal. Ajuste a altura do equipamento
usando o painel de controle do cefalostato e alinhe as hastes
de olivas com as orelhas do paciente corretamente, de modo
que a cabega ndo se mova durante a operagdo.

Peca ao paciente que abra a boca o maximo possivel.

E) Pa de waters

Gire o cefalostato para a posicdo posteroanterior onde o rosto
do paciente fica voltado para o sensor.

Dobre o apoio nasal para cima. Ele ndo é usado neste exame.
Guie o paciente ao equipamento entre as olivas.

Rotacione a cabega do paciente na dire¢do dorsal cerca de 35-
40° acima do plano horizontal. Ajuste a altura do equipamento
usando o painel de controle do cefalostato e alinhe as hastes
de olivas com as orelhas do paciente corretamente, de modo
que a cabega ndo se mova durante a operagao.

F) Axial de hirtz

Gire o cefalostato para a posi¢gdo anteroposterior, onde o rosto
do paciente fica voltado para a fonte de radiagao.

Dobre o apoio nasal para cima. Ele ndo € usado neste exame.
Guie o paciente ao equipamento entre as olivas.

Rotacione a cabeca do paciente na dire¢do dorsal até que o
vértice (topo) da cabeca esteja perpendicular com area ativa
do sensor.

Caso necessario realize esse exame com o paciente sentado.
Ajuste a altura do equipamento usando o painel de controle
do cefalostato e alinhe as hastes de olivas com as orelhas do
paciente corretamente, de modo que a cabega ndo se mova
durante a operacgao.
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G) Carpal

Gire o cefalostato para a posigao posteroanterior.

Dobre o apoio nasal para cima. Ele ndo é usado neste exame.

Insira o apoio carpal no equipamento.

Ajuste a altura do equipamento usando o painel de controle do cefalostato e solicite ao paciente
colocar uma mdo no apoio do carpal.

Software de aquisicdo - teleradiografica
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Descricdo

A. Tipo de exame: escolha entre as opgdes Pan, Tele ou 3D, dependendo do modelo do equipamento.
B. Tipo de programa: escolha entre os programas de acordo com o tipo de exame. Os programas s3o
habilitados de acordo com o modelo do equipamento.

C. ID do estudo / Descrigdo do estudo: Digite o ID do estudo e a descrigdo do estudo do exame.

D. Voltar: Voltar para a janela anterior

E. Barra de status: Exibe o estado do equipamento com mensagens de operagado.

F. Parémetros de exposicdo:

 Tamanho: crianga ou adulto

* Bidtipo: Pequeno, Médio ou Grande

* Valor Kv « valor mA

 Tempo: tempo de exposicdo em segundos

G. Desenho de perfil: visualize um desenho de perfil de acordo com o tipo de perfil.

H. Predefinicdes Tele: Selecione predefinicBes de exposicdo predefinidas para ceph:

» Completo: defina o controle deslizante para capturar a imagem completa.

* Dose baixa: defina o controle deslizante para capturar a imagem parcial

I. Regido Ceph: use o controle deslizante para selecionar a regido ceph. O software atualiza o tempo de
exposi¢do quando o usudrio move o controle deslizante.

54




Manual do Proprietario

iji Ao selecionar tamanho e biétipo do paciente, o software indicara valores de
KV e mA.

Na aba de sele¢do do tipo de exame (A), clique em TELE.

Selecione o programa que serd realizado (B). O programa selecionado serd mostrado na area
central da imagem.

Em seguida, selecione os parametros de exposicdo (F).

Caso seja selecionado o tamanho e biétipo do paciente, o software indicara valores de KV e mA, que
sdo apenas pontos de partida a serem substituidos por protocolos mais especificos desenvolvidos
pelo usudrio. O operador pode ajustar manualmente o valor de KV e mA.

Observe se a barra de status (E) indica Pronto para Expor.

0 software de aquisicdo aguardara a emissdo de raio-x no sensor para iniciar a aquisi¢do.
Informe o paciente de todos os movimentos que o equipamento ird realizar.

Solicite ao paciente respirar normalmente, e ndo se mover durante o exame.

Posicione-se para uma area protegida sem perder o contato visual direto do paciente.

Caso o paciente se mova, interrompa o funcionamento imediatamente soltando o disparador. Caso
o disparador for liberado durante o exame radiografico, a emissdo e o movimento do equipamento
serdo interrompidos imediatamente.

Programas Cefalométricos

Os programas cefalométrico sdo: . .
Regido de interesse
Tele Com este programa é possivel
se obter as sequintes imagens
digitais:
* Lateral
« Obliqua
« Frontal de Ricketts
» PA Waters
» Reversa de Towne
 Axial Hirtz
« Carpal

Tele Rapida Esse programa é possivel
realizar um tele lateral com
uma area de exposi¢cdo menor e
com isso uma dose menor para
0 paciente.
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4.7.EXAME TOMOGRAFICO

Este exame exigird o uso do apoio para o peito para tomografia.

Apoio de mento para tomografia

Vide as imagens abaixo para referencia de como posicionar as pecas na mesa de apoio de mento

Antes de posicionar o paciente, abra totalmente o apoio da témpora, girando
o botdo lateral

Posicionamento do paciente
Apds a preparagdo do paciente, solicite que o mesmo se dirija @ unidade principal do equipamento.
0 paciente deverd ser posicionado na unidade em pé. Caso necessario, posicionamento sentado

também é possivel.
Ajuste a altura do equipamento utilizando o painel de controle principal.

O movimento de ajuste da altura comega lento e aumenta a velocidade. Um
paciente posicionado na unidade pode ser ferido por partes moéveis. Monitore
0 paciente e o movimento da unidade durante o ajuste de altura.

@
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Caso necessario realizar pequenas corre¢des de altura, pressione e
solte rapidamente as respectivas teclas no painel principal.

Abra o espelho na coluna para iniciar o posicionamento do paciente.
Pressione a tecla Laser para ligar os lasers de posicionamento. Os
lasers se desligaram automaticamente apds um periodo de tempo,
ou se o botdo de exposigao for pressionado. Se os lasers desligarem
antes do posicionamento do paciente pressione novamente a tecla
Laser para religa-los.

Os lasers usados no equipamento sdo lasers da classe | que indicam que
a poténcia de saida é minima. No entanto, como uma boa pratica, evite
intencionalmente expor o feixe de laser diretamente aos olhos do operador
e do paciente.

Use os lasers para posicionar o FOV.
O laser do Plano Médio-Sagital indicara o centro do volume.

Os lasers laterais indicardo o limite superior e inferior do FOV.
Ajuste a altura do suporte de apoio do queixo, se necessario.

Ao terminar o posicionamento feche o espelho da coluna
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Software de aquisicao - Scout
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Descricao

A. Tipo de exame: escolha entre as opgles de exames Pan, Ceph ou 3D, dependendo do modelo do
equipamento.

B. Campo de visao (FOV): escolha entre os tamanhos de FOV disponiveis no equipamento.
C. ID do estudo: insira o ID do estudo.

D. Descrigao do estudo: Digite a descri¢ao do estudo.

E. Voltar: Voltar para a janela anterior

F. Barra de status: Exibe o estado do equipamento com mensagens de operagao.

G. Scout: captura a imagem do scout.

H. Parametros de exposicdo:

» Tamanho: crianga ou adulto

* Bidtipo: Pequeno, Médio ou Grande

* Programa: Scout, LD, HD e UHD

* Voltage: TubeHead kV valor

» Corrente anddica: Valor mA de TubeHead

 Tempo: tempo de exposicdo em segundos

* MAR: Reducgdo de Artefatos de Metal

I. Regido FOV: Veja uma representagao do FOV.

J. Barra da lista de regides: selecione uma regido de acordo com o tamanho do FOV.
K. Configuragao da aquisigao:

« CBCT

« FACE

« CBCT+ FACE

@
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Na guia da selecdo do tipo de exame (A), clique em 3D.

Selecione o tamanho FOV (B) e a regido FOV (J).

0 software exibira as opgdes da regido FOV de acordo com o tamanho FOV.

Se o usudrio selecionar o 5x5 FOV, o software exibird um odontograma com o nimero do dente. Caso
contrario, apresentard trés regides: arcada dentaria, condilo esquerdo e condilo direito

Selecione o tipo de programas (H), entre LD, STD, HD ou UHD.

Caso seja selecionado o tamanho e bidtipo do paciente, o software indicard valores de KV e mA, que
sdo apenas pontos de partida a serem substituidos por protocolos mais especificos desenvolvidos
pelo usudrio. O operador pode ajustar manualmente o valor de KV e mA.

Clique em Scout (G) para iniciar o processo de aquisi¢do.

O kV, mA e tempo de exposigao serdo configurados automaticamente.

0 software aguardara a exposicdo do raio X para concluir a aquisicdo e a barra de status exibird
uma mensagem de aquisi¢do.

Informe o paciente de todos os movimentos que o equipamento ird realizar.

Peca ao paciente para respirar normalmente e ndo se mexer durante o exame.

Posicione-se em uma area protegida sem perder o contato visual direto com o paciente.
Pressione e segure o botdo de exposi¢do. Durante este periodo, um LED visivel e um sinal audivel
continuo indicardo a emissdo de raios-X.

Uma cangdo de dois longos sinais sonoros indicard o final da emissdo.

Se o paciente se mover, interrompa a operagao imediatamente liberando o botdo de exposicao.
Se o botdo de exposicdo for liberado durante o exame radiografico, a emissdo e o movimento do
equipamento serdo interrompidos imediatamente.

Apbs a exposicdo estar completa, o botdo de exposi¢do pode ser liberado.

0 software exibird uma visdo frontal e lateral do FOV. Use as imagens geradas para posicionar o FOV.

e o
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Descricdo

A. Lateral Scout: Area da imagem para mostrar o scout lateral.

B. Lateral Slider: Move o controle deslizante para alterar a posi¢cdo X do centro do FOV
C. Cancelar: Volte para a janela anterior e cancele o exame.
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D. Barra de status: Exibe o estado do equipamento com mensagens de operagao.

E. Frontal Slider: Move o controle deslizante para alterar a posi¢ao Y do centro do FOV

F. Capturar 3D: Clique para adquirir uma tomografia com o programa selecionado anteriormente (LD,
STD, HD e UHD).

G. Ir para a posicdo: Clique para enviar o equipamento para a posicao X e Y.

H. Frontal Scout: Area de imagem para mostrar o batedor frontal.

I. Scout Options: Selecione scout rapido ou full scout.

J. Posicdo X: Posicdo (mm) do FOV no eixo X.

K. Posicdo Y: Posicdo (mm) do FOV no eixo Y.

Software de aquisicdo - Tomografica

Prepare o paciente para a exposigdo. Por favor, siga o procedimento descrito no manual do usuario
do equipamento.

Escolha o FOV e selecione os parametros de exposi¢do: tamanho, biétipo, tensdo, corrente anddica
e programa.

O software aguardard a exposicdo ao raio X para concluir a aquisicdo e iniciar o processo de
reconstrucdo. Depois disso, o software salvara as fatias do DICOM no disco para visualizagdo.

Digitalizagao facial 3D

0 sensor de digitalizagdo facial é um item opcional. Verifique a disponibilidade
para seu equipamento.

Caso seu equipamento possua o sensor opcional de digitalizagdo facial, vocé poderd digitalizar
o rosto do paciente e gerar uma imagem 3D do mesmo tempo. Essa funcdo pode ser realizada
independente da aquisi¢do da imagem tomografica ou fazer ambas as imagens ao mesmo tempo.
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Programas Tomograficos
Os programas tomograficos sdo:

Tomografia

Scout Rapido

Scout Completo

Regido de interesse

Com esse programa é possivel
selecionar a drea de interesse e
realizar uma imagem 3D e cortes
tomograficos

Com este programa, é possivel
fazer uma imagem de lateral
rdpido para posicionar o
paciente antes da imagem de
tomografia

Com este programa, é possivel
fazer uma imagem lateral
e frontal para posicionar o
paciente antes da imagem de
tomografia.
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4.8.RECOMENDAGOES PARA EXAMES PEDIATRICA

» As radiografias devem ser executadas apenas quando hd uma expectativa de diagndstico ird afetar o
tratamento do paciente. O dentista deve pesar os beneficios de obten¢do de radiografias contra o risco

de exposicdo a radiagdo do paciente.

« Devido aos efeitos de acumulo de radiagdo ao longo do tempo, todos os esforcos devem ser feitos
para minimizar a exposi¢do do paciente.

* Use avental de chumbo e colar de tiredide,
« Use programa pediatrico ou baixa dosagem e selecione o menor tempo de exposicdo permissivel.
* Pode haver circunstancias clinicas para as quais esta indicada uma radiografia, mas uma imagem
de diagnoéstico ndo pode ser obtido. Por exemplo, o paciente pode ndo ser capaz de cooperar para

o dentista.
IDADE DO PACIENTE E ETAPA DO DESENVOLVIMENTO DENTAL'
TIPO DE Crianga com | Crianca com | Adolescente | Adulto, Den- [Adulto,
CONSULTA dentigdo de- | denticdo Tran- | com denti¢do | tado ou par- | Edéntulo
cidua (antes |sitéria (ap6s | permanente |cialmente
da erupgdo do | @ erupgdo do | (antes da erup- | Edéntulo
primeiro dente | primeiro dente | ¢3o dos tercei-
permanente) permanente) ros molares)
Novo Paciente* Exame radio- | Exame radio- | Exame radiografico individuali- | Individu-
sendo avaliada | gréfico indivi- | grafico indivi- | zado que consiste em bitewings | alized ra-
para doengas | dualizado que | dualizado que | posteriores com exame pano- | diographic

orais

consiste peria-
picais / vista
oclusais e /
ou bitewings
posteriores se
as superficies
proximais ndo
pode ser visu-
alizado ou son-
dado. Pacientes
sem evidéncia
de doencga e
com contatos
proximais aber-
tos podem ndo
exigir um radio-
grafica

consiste em bi-
tewings poste-
riores com exa-
me panoramico
ou bitewings
posteriores e
imagens peria-
picais selecio-
nadas.

ramica ou bitewings poste-
riores e imagens periapicais
selecionadas. Um exame de
radiografia intraoral de boca
completa é preferida quando o
paciente tem evidéncia clinica
de doencga bucal generalizada
ou uma histéria de tratamento
odontoldgico extensivo.

exam, based
on clinical
signs and
symptoms.

Retorno de Pa-
ciente*

com carie ou com
aumentado de
risco de caries **

Exame bitewing posterior em intervalos de 6-12
meses se as superficies proximais ndo podem ser
examinados visualmente ou com uma sonda

Exame bi-
tewing pos-
terior em
intervalos de
6-18 meses

Ndo aplicado
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Retorno de Pa-
ciente*

sem carie e sem
aumentado de
risco de caries **

Exame bitewing pos-
terior em intervalos
de 12-24 meses se as
superficies proximais
ndao podem ser exa-
minados visualmente
ou com uma sonda

Exame bitewing posterior
em intervalos de 18-36
meses

Retorno de Pa-
ciente*

com doenga pe-
riodontal

Julgamento clinico quanto a necessidade e tipo de imagens ra-
diograficas para a avaliagdo da doenga periodontal. Imagem pode
consistir em, mas ndo limitado a, bitewing e / ou imagens periapi-
cais de dreas em que a doenga periodontal (exceto gengivite ndo
especifica) podem ser demonstradas clinicamente.

Exame bi- | Ndoaplicado
tewing pos-
terior em
intervalos de
24-36 meses
Ndo aplicado

Paciente (Novo
e Retorno) para
0 acompanha-
mento do cres-
cimento e de-
senvolvimento
dentofacial, e /
ou avaliagdo das
relacBes denta-
rias / esquelé-
ticas

Julgamento clinico
quanto a necessi-
dade e tipo de ima-
gens radiogréficas
para avaliagdo e / ou
acompanhamento do
crescimento e desen-
volvimento ou a ava-
liagdo das relagdes
dentérias e esquelé-
ticas dentofacial

Julgamento clinico quanto a
necessidade e tipo de imagens
radiograficas para avaliacdo
e / ou acompanhamento do
crescimento e desenvolvi-
mento dentofacial, ou ava-
liagdo das relagbes dentarias
e esqueléticas. Exame pa-
noramico ou periapical para
avaliar o desenvolvimento de
terceiros molares

Normalmente ndo é indicado
para o acompanhamento do
crescimento e desenvolvi-
mento. Julgamento clinico
quanto a necessidade e tipo
de imagens radiograficas
para avaliacdo das relagbes
dentérias e esqueléticas.

Paciente com
outras circuns-
tancias incluindo,
mas ndo limitado
3, implantes pro-
posto ou existen-
te, outros pato-
logias dentérias
e craniofaciais,
restauragao/ cui-
dados endodon-
ticos, tratamen-
to de doengas
periodontais e
remineralizagdo
das caries

Julgamento clinico quanto a necessidade e tipo de imagens radiograficas para
avaliagdo e / ou controlo destas condi¢oes

Estas recorpenda(;ées estdo sujeitos ao julgamento clinico e ndo se aplicar a todo
paciente. £ responsabilidade de o dentista seqguir o principio ALARA (T3o Baixo
Quanto Razoavelmente Possivel) para minimizar a exposi¢do do paciente.

@
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*Situagdes clinicas em que podem ser indicadas radiografias incluem, mas ndo estdo limitados a:

A. Histérico de descobertas positivas

1. Tratamento periodontal ou endodéntico anterior

2. Histérico de dor ou trauma

3. Histérico familiar de anomalias dentarias

4. Avaliagdo poés-operatéria de cicatrizagdo

5. Monitoramento de remineralizagao

6. Presenca de implantes, Patologia relacionada com implantes anterior ou avaliagdo de colocagao
de implante

B. Positivo clinico - Sinais ou Sintomas

01. Evidéncia clinica de doenca periodontal

02. Restauragao grande ou profunda

03. Lesdo de carie profunda

04. Dentes torto ou impactado

05. Inchaco

06. Evidencia de trauma dental ou facial

07. Mobilidade de dentes

08. Fistula

09. Suspeita clinica de patologia sinusal

10. Anomalias de crescimento

11. Envolvimento oral na doenga sistémica conhecida ou suspeita
12. Achados neurolégicos positivos na cabega e pescogo
13. Evidéncia de objetos estranhos

14. Dor ou disfuncdo na ATM

15. Assimetria facial

16. Pilar para prétese parcialmente removivel ou fixa
17. Hemorragia inexplicada

18. Sensibilidade inexplicdvel de dentes

19. Erupgdo incomum, espacamento ou migragdo de dentes
20. Morfologia do dente incomum, calcificagao ou cor
21. Inexplicdvel auséncia de dentes

22. Erosdo dentaria Clinica

23. Peri-implantite

**Qs fatores que aumentam o risco para a carie pode ser avaliada utilizando os formularios ADA
Avaliacdo de Risco de Carie (0 - 6 anos de idade e mais de 6 anos de idade).

'U.S. Department of Health and Human Services. Dental Radiographic Examinations:
Recommendations for Patient Selection and Limiting Radiation Exposure. Disponivel em http://
www.ada.org/~/media/ADA/Member%20Center/Flles/Dental_Radiographic_Examinations_2012.
ashx. Acessado em 2 de Novembro 2015.

°The American Academy of Pediatric Dentistry. Guideline on Prescribing Dental Radiographs for
Infants, Children, Adolescents, and Persons with Special Health Care Needs. Disponivel em http://
www.aapd.org/media/policies_guidelines/e_radiographs.pdf. Acessado em 2 de Novembro 2015.

3U.S. Department of Health and Human Services. Pediatric X-ray Imaging
Disponivel em http://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/
RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicalimaging/ucm298899.htm. Acessado em 2 de

Novembro 2015.



5

INFORMACOES DE DOSE

Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgico
Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrdo Assed, Km 53 — CEP 14097-500 —Ribeirdo Preto — SP —Brasil



eagle zoge

5.INFORMAC OES DE DOSE
5.1.CALCULO DE DOSE

A tabela abaixo indica os parédmetros para calcular o "Dose-Area Product" (DAP) para todos os
procedimentos de exposi¢do. A medida "Dose-Area Product" (DAP) é uma medida da dose em Gray
multiplicada pela area irradiada.

Para o calculo do Kerma no ar utilizar o sequinte calculo.

Kaire = DAP
aire = A

Onde Kaire éoKermanoare A é a érea irradiada

A dose de radiagdo foi medida utilizando uma de camaras de ionizacdo especifica para tal método
que atende a norma IEC 60580:2000 para a qualidade de radiacdo do produto, montada justaposta
ao cabecote, dispensando-se o uso de objeto de ensaio representativo de um paciente médio.

Por favor, use essas informacbes somente como referéncia. Se necessdrio, altere os valores de
acordo com suas necessidades.

como as variagbes do sistema e do instrumento. Para compensar tais erros,

f Os valores de DAP e Kerma no ar podem variar devido a erros de medigdo, bem
uma tolerancia de 50% deve ser levada em consideragdo.

5.1.1.DAP para exame panoramico e cefalométrico

Para valores de carga selecionados pelo operador, as indicagdes de dose devem ser calculadas.
Para a indicagdo de dose utilizar o seguinte calculo.

DAP,, = k » mA » Tempo

onde k & um fator de dose/area que depende do KV e exame selecionado
O fator [ deve ser selecionado a tabela abaixo

KV Factor k (mGy.cm’/mAs)
Panoramico | Cefalométrico
60,0 0,721 0,106
62,5 0,801 0,118
65,0 0,882 0,130
67,5 0,962 0,142
70,0 1,043 0,153
72,5 1,123 0,165
75,0 1,204 0,177
77,5 1,284 0,189
80,0 1,365 0,200
82,5 1,445 0,212
85,0 1,526 0,224
87,5 1,606 0,236
90,0 1,687 0,247
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5.1.2.DAP para exame tomografico

Para valores de carga selecionados pelo operador, as indicagdes de dose devem ser calculadas.
Para a indicagdo de dose utilizar o seguinte calculo.

DAPgD:k*mA

Onde k é um fator de dose/area que depende do KV e exame selecionado.

0 fator Kk deve ser selecionado a tabela abaixo

k Factor (mGy.cm¥mA )

FOV H (cm) X D (cm) - Sensor 1511
Modo V‘}'ﬁ;e 5%5 | 6x9 | 9x9 | 9x11 | 9x14
90 010203 (03]03

Exp répido
120 |03(07 | 08| 08| 08
90 03|05 |06 |06 | 06

Exp completo
120 |07 13 | 1,7 | 1,7 | 1,7
b 90 |12,6( 24,0 | 31,2 (31,2 | 31,2
120 |33,8( 644|839 (839|839
sTD 90 |189( 35,8 | 46,3 | 46,8 | 46,8
120 |50,8| 97,0 |126,2(126,2|126,2
HD 90 |25,1(479|624 (624|624
120 |68,3(128,8|168,5(168,5|168,5
UDH 90 |31,7(59,8 | 78,0 78,0 | 78,0
120 |85,2(161,4|210,2(210,2|210,2

k Factor (mGy.cm¥mA )
FOV H (cm) X D (cm) - Sensor 1515

Modo V‘(’I'(tc)ge 5%5 | 6x9 | 9x9 | 9x16 | 15x16 | 21x16
. o | 002| 007| 012 o0,12| o021| 0,32
Exp rapido

120 0,20( 0,39| 0,72 0,72 1,50| 2,21
90 0,07 0,12 0,21 0,21| 044| 0,67
120 039 085| 150 1,50| 293| 4,23
90 3,24( 6,19| 10,81( 10,81| 21,55| 32,36

Exp completo

0 120 |21,91| 41,73| 72,87 72,87|145,73 | 218,60
STD 90 4,85 9,25| 16,15| 16,15| 32,36| 48,51
120 (32,83 62,79|109,53 (109,53 | 218,60 | 328,12
HD 90 6,49 12,37| 21,55( 21,55| 43,17 | 64,72
120 |44,20| 83,40|145,73|145,73|291,92 | 437,65
UDH 90 8,17 15,43| 26,96| 26,96| 53,91| 80,87

120 |55,19|104,46|182,39 182,39 | 364,78 | 547,17

@
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k Factor (mGy.cm’mA )
FOV H (cm) X D (cm) — Sensor 2022

Modo V‘zl'(tcf’e 55 | 6x9 | 9x9 | 9x16 | 14x16 | 23x16
: % | 002 009| 012 014] 021] o039
Exp rapido

120 0,20\ 052| 0,72 0,98 143 2,67
90 0,07| 06| 0,21 0,30| 041 0,78
120 039| 1,11| 150 19| 286( 5,46
90 3,24| 8,10| 10,81 14,40| 21,07| 39,33

Exp completo

0 120 |21,91| 54,73 | 72,87| 97,31|142,81 265,79
sTD 90 4,85| 12,19| 16,15( 21,55| 31,63 58,95
120 |32,83| 82,55|109,53|145,73|213,98 398,91
HD 90 6,49 | 16,26 | 21,55 28,75| 42,21| 78,57
120 |44,20|109,92|145,73 (194,61 285,16 531,57
UDH 90 8,17| 20,29| 26,96 35,95| 52,72 98,28

120 |55,19|137,28 182,39 |243,04| 356,79 | 664,63

5.2.RADIAGCAO POR DIFUSAO
Radiagdo de espalhamento - Panordmico
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Corrente anddica da ampola: 12.5 mA

Tensdo da amplo: 90kV

Tempo de exposigdo: 14s

Aparelho de medicdo: Camara de ionizagao Radcal Corporation Modelo 9010 - SN: 5001383

Método: Medigdo de elevagdo no nivel do cranio fantasma em cada posi¢do durante a duragdo da

exposi¢ao.
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Radiacao de espalhamento - Telerradiografia

18
]
Pl
o [® e
| "l
L]
] ! n 1 L
Fh | d
4 ot LS Wi wr
[1]
' ¥ s
8 LT .
Fi g | L L
LT
i

Corrente anddica da ampola: 12.5 mA

Tensdo da amplo: 90kV

Tempo de exposigdo: 16.5s

Aparelho de medigdo: Camara de ionizagdo Radcal Corporation Modelo 9010 - SN: 5001383
Método: Medi¢do de elevagdo no nivel do cranio fantasma em cada posi¢do durante a duragdo da
exposicdo.
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Radiagao de espalhamento - Tomografia
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Corrente anddica da ampola: 12.5 mA

Tensdo da amplo: 90kV

Tempo de exposicdo: 20s

Aparelho de medicdo: Cdmara de ionizagdo Radcal Corporation Modelo 9010 - SN: 5001383
Método: Medic¢do de elevagdo no nivel do cranio fantasma em cada posicdo durante a duragdo da
exposicdo.

ambientais, como a composicdo das paredes e respectivas localizagdes. Assim,

i: As medidas de radiagdo por difusdo sdo altamente dependentes das condigdes
em certas circunstancias, os valores podem ser significativamente diferentes.
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6.LIMPEZA , DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Antes de iniciar o procedimento de limpeza e desinfecgdo, desligue a chave
geral do equipamento para evitar danos permanentes.

Para sua protecdo, durante o processo de limpeza e desinfecgdo do equipamento
utilize EPIs como luvas descartaveis e éculos de protegdo.

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

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva.

Limpe cuidadosamente toda regido de contato do paciente, tais como pegadores, suporte de apoio de
mento, apoio de cabega, apoio nasal, apoio de tempo, oliva, suporte carpal, etc.

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

Para o processo de desinfeccdo do Tomégrafo Odontolégico AXR utilize espuma detergente desinfetante
que possuam componentes ativos a base de Cloreto de didecildimetilamdnio.

Aplique a espuma detergente definfetante sobre a superficie ou sobre uma pano limpo e espalhe sobre
a superficie a ser tratada. Respeitar o tempo de contato antimicrobiana indicado pelo fabricante.
Apos a aplicagdo, deixar secar. Ndo enxaguar.

Algumas das partes removiveis que entram em contato com o paciente podem ser autoclavadas. Essas
partes sdo: mordedor, apoio de queixo panoramico para o paciente edentado / posicionador 3D, apoio
de queixo panoramico para paciente panoramico para dentes, posicionador da ATM / seio maxilar.

134°C Todos os acessérios adequados para esterilizagdo devem ser esterilizados
s “ somente em autoclave a 134° C com pelo menos 3 minutos de tempo de espera
AAA e com pressdo de 2,2 bar.

Se esses itens forem autoclavados, a desinfecgdo por métodos alternativos ndo é necessaria.

Ndo existe limite de ciclos ou tempo de aplicagdo que o Tomégrafo Odontolégico AXR e suas partes
podem tolerar durante o processo de limpeza, desinfecgdo e/ou esterilizagdo, seguindo as instrugdes
deste manual.

Os procedimentos de limpeza do computador devem estar de acordo com as instrugdes especificadas
pelo fabricante.

N3o derrame sobre o equipamento liquido desinfetante.

@
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Ndo utilize solventes organicos, por exemplo, tiner, para limpar o equipamento.
No caso de solugdo de revelagdo ser derramada no painel, limpe imediatamente,
pois estas solugdes podem comprometer a pintura do equipamento.

Os parametros de esterilizagdo devem estar sempre seguindo. Acessoérios que
ndo sdo esterilizados corretamente podem causar doengas em pacientes.
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7.DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
7.1.MENSAGENS DE AVISO E ERRO

Ocasionalmente, podem ocorrer mal funcionamento durante o uso. No caso de um erro, um sinal
sonoro serd emitido pelo equipamento e uma mensagem de erro serd exibida na interface do
software, cuja descri¢do detalhada é encontrada no manual de servico.

Reinicie o equipamento e volte a operacdo. Se o problema persistir anote o erro exibido e entre em
contato com o servigo técnico autorizado.

A tabela a sequir lista o erro indicado via sinal sonoro.

Codigo de bip
3 bips curtos

5 bips curtos

7.2.PROBLEMA COM O FUNCIONAMENTO DA UNIDADE

Descricdo de Erro

Erro geral

Erro de exposicdo

- Equipamento ndo liga

- Imagem digital ndo aparece
no computador

- Disparador remoto ndo fun-
ciona

- Tensdo de alimentagdo ndo
disponivel

- Cabo ndo estd ligado no equi-
pamento

- 0 plug ndo est3d ligado a rede
- Disjuntor desligado

- Chave LIGA/DESLIGA na posi-
¢3o DESLIGA

- Fusivel queimado

- Cabo desconectado

- Programa de aquisigdo com
problema

- Botdo de aquisicdo de imagem
no programa nao foi acionado

- Cabo do disparador remoto
estd desconectado

- Aguarde até que a tensdo de
alimentagdo esteja disponivel

- Ligar o cabo no equipamento

- Ligar o plug
- Ligar o disjuntor

- Colocar a chave LIGA/DESLI-
GA na posicdo LIGA

- Substituir fusivel

- Conectar cabo ao equipamento

- Reinstalar o programa de
aquisicdo de imagem

- Acionar botdo de aquisicdo de
imagem no programa

- Conecte o cabo do disparador
remoto
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7.3.PROBLEMA COM POSICIONAMENTO DO PACIENTE

A radiografia panordmica padrdo pode ser observada na figura abaixo

0 erro de posicionamento do paciente pode gerar diversas falhas na imagem

- Os dentes parecem mais - Cabecga do paciente inclinada - Confira a posicdo do plano
amplificados de um lado e mais Posicdo do paciente para a toa- sagital do paciente com a linha
estreito do outro. da em relagdo ao plano Sagital do laser.

mediano.

I'.u_l":?ﬁ ;‘\_ ¥ ':-!‘;'
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- Os dentes parecem mais am- - A cabega do paciente girada - Confira a posi¢do do plano
plificados de um lado e mais Posicdo do paciente para os sagital do paciente com a linha
estreito do outro. dentes posteriores em relagao do laser

30 plano de corte

Cabeca girada para a direita

- Incisivos e caninos estreitos e - Posi¢ao da arcada anteriorao - Ajuste o plano de corte do
deformados. plano de corte. equipamento até laser verme-
lho fique posicionado sobre o

dente Canino.
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- Incisivos e caninos largos e - Posicdo da arcada posterior - Ajuste o plano de corte do

deformados. 30 plano de corte. equipamento até laser verme-
lho fique posicionado sobre o
dente Canino.

- A fileira de dentes esta cur- - Cabega do paciente esta in- - Reposicione o paciente base-
vada para cima. Os incisivos clinada para frente. ando-se no laser do plano de
inferiores estdo deformados. Frankfurt.

As juntas da ATM estdo muito

elevado e s3o muitas vezes

cortado da imagem.




Manual do Proprietario

- Afileira de dentes plana. N3o - Cabega do paciente estd in- - Reposicione o paciente ba-
é possivel ver as raizes dos clinada para tras. seandose no laser do plano de
dentes superiores. Frankfurt.

B RN
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- Area central da imagem estd - O pescoco do paciente ndo - Peca para o paciente dar um
muito clara e deformada. Som- estd esticado. passo a frente e esticar o
bra da coluna. pescogo.

- Configuracdo de contraste e - Ajuste o contraste e brilho no
brilho esta incorreta no software. software.
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Incisivos e caninos borrados.

-Dentes anteriores para tras do
plano de corte.

- Dentes anteriores para frente
do plano de corte

- Ajuste o plano de corte do
equipamento até laser verme-

lho fique posicionado sobre o
dente Canino.

Dentes anteriores para frente do plano de corte

- Arcada superior fora da area
de imagem.
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- Mento ndo apoiado.

- Pega para o paciente apoiar o
queixo sobre o suporte.
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8.DIAGNOSTICO DE QUALIDADE

Esta secdo ocasionalmente usard os procedimentos descritos nas segdes anteriores. Por favor,
consulte essas se¢des quando necessario.

Para garantir a qualidade da imagem do equipamento, serdo fornecidos Dispositivos Quality Assurance
(QA) (Referéncia 21CFR 1020.33 (d) (1)) para testar o desempenho e a qualidade do sistema. Esses
fantasmas foram projetados para fornecer informacdes de desempenho méximo com o minimo esforgo.
Durante a instalagdo ou apds um reparo, este procedimento de controle de qualidade criard dados
de desempenho de linha de base.

Faca uma avaliagdo periddica e compare com os dados da linha de base.

Se a degradagdo na qualidade da imagem ou uma alteragao nos valores de QA for percebida, entre
em contato com o Departamento de Servico Alliage.

Para realizar os diagnésticos de qualidade, o usuario deve efetuar o login no software de controle
e clicar no icone Diagnéstico de Controle de Qualidade na tela inicial.

L— L

T S e T

A tela a sequir serd exibida:
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Descricdo

A. Diagnéstico de qualidade: visualize as informagdes e o status dos testes de controle de qualidade.
B. Informagdes de teste: insira as informagdes de registro de teste.

C. Testes de qualidade: Visualize a data e o status do Ultimo teste.

D. Voltar: Retornar para a tela anterior.

E. Préximo: Realize o teste de controle de qualidade

Entre com as informacgdes de registro de teste (B) e escolha entre as opcOes de testes de controle
de qualidade (C) (Panoramica, Cefalométrica e 3D).

Clique em Next (E). O software exibird a tela de captura com os parametros de aquisi¢cdo configurados
para realizar o teste.

8.1.DIAGNOSTICO DE QUALIDADE PANORAMICA

Para imagens 2D, ele validara a posi¢do do feixe, a calibragdo geométrica e a resolugdo maxima do
contraste. Os dispositivos de qualidade sdo mostrados abaixo.

¥ ulf
o !
i
Dispositivo de Dispositivo para teste
qualidade panoramico de resolugao

@
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8.1.1.Calibracdo

O software indicara que a calibracdo sera verificada.
Coloque o Dispositivo de qualidade panoramico no apoio para o queixo e nivele-o.

Dispositivo de
qualidade panoramico

Faca uma exposicdo.

O software medird na imagem a distancia geométrica entre todas as esferas, rotagdo e forma
geométrica. Isso indicard se a calibragdo estd correta.

Verificacdo de calibragdo para panoramica
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8.1.2.Resolucdo maxima de contraste

0 software indicarad que a resolugdo maxima de contraste serd verificada.

Remova a parte superior do Dispositivo de qualidade panordmica do suporte e coloque o Dispositivo
de teste de resolugao como mostrado abaixo.

Dispositivo de teste de
resolugao

Faca uma exposicdo.

O software exibird a sequinte imagem.

Resolugdo Maxima de Contraste

Verifique se as linhas do elemento de contraste estdo visiveis.

@
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8.2.DIAGNOSTICO DE QUALIDADE CEFALOMETRICA
8.2.1.Calibragao

0 software indicara que a calibragdo sera verificada.
Gire o cefalostato e trave na posicdo cefalométrica lateral.
Faga uma exposicdo. O software mostrara uma foto.

Ambos os suportes de orelha tém metal que aparecem de forma clara no raio-x. A validagdo consiste
em verificar se a esfera estd dentro do circulo, como mostra a figura a sequir:

Verificagdo de Calibragao para Cefalometria
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8.2.2.Resolucdo maxima de contraste

0 software indicard que a resolugdo maxima de contraste serd verificada.

Remova o suporte de descanso do queixo e abra o suporte da cabega. Gire o cefalostato para travar
na posigdo PA / AP e abra as hastes de orelha.

Cologue o Fantoma de Teste de Resolugdo no suporte do carpo e coloque-o no cefalostato como
mostrado abaixo.

&

Dispositivo de teste Posicionamento do
de resolucdo apoio carpal

Faga uma exposicdo. O software mostrard uma imagem abaixo.

Resolugdo Maxima de Contraste

Verifique se as linhas do elemento de contraste estdo visiveis.

@
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8.3.DIAGNOSTICO DA QUALIDADE TOMOGRAFICA

Coloque o dispositivo de diagnéstico de qualidade tomografica na posi¢cdo em cima do suporte de
apoio do queixo.
0 buraco mostrado na imagem deve ser preenchido com agua.

Dispositivo de teste de
resolugdo tomografica

Este dispositivo contém duas se¢des projetadas para medir todos os parametros com uma Unica
varredura. A imagem de projecdo do dispositivo com essas se¢des é mostrada abaixo.

Goimn & - Fran

& |.|_! Cacmaz & Begn

Taring B . By

Para este procedimento, serd necessaria uma captura de imagens tomograficas.

0 software ird definir os parametros de exposicdo automaticamente.

Aguarde até que a barra de status indique Pronto para Exposicdo e pressione e segure firmemente
o botdo de exposigdo.

0 software terminard a reconstrugdo, salvard automaticamente os dados, digitalizando as camadas
da imagem e medindo seis aspectos da qualidade da imagem. Logo depois, um relatério completo
serd gerado.
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8.3.1.Escala de contraste

Os numeros CT, também chamados de Unidades Hounsfield (HU), representam os valores de
atenuacdo da passagem de raios-X através de uma variedade de densidades de material.

A Secdo A do fantasma possui quatro cavidades. Uma cavidade é um furo passante, duas cavidades
possuem PVC e Teflon, e a quarta cavidade deve ser preenchida com dgua.

0 software faz medicGes em 5 regides circulares de interesse (ROIs) e calcula os valores médios e
o valor de SDs de 5 materiais (PVC, Teflon, Acrilico, Agua e Ar).

Validagdo Hounsfield

Os valores de CT da dgua e do ar no fantasma serdo usados para avaliar a escala de contraste ao
longo do tempo.

8.3.2.Ruido e uniformidade

A se¢do B do fantasma é uma area apenas com acrilico, o software seleciona 5 ROIs e mede os
valores de pixels dentro das ROIs. Depois disso, calcula o valor médio e os SDs para eles.

00
&

Secdo de Ruido e Uniformidade

D
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Ap6s o calculo da uniformidade, e usando a mesma imagem de campo plano (fatia), o software
avalia o espectro de poténcia de ruido (NPS). O NPS é definido como:

NPS(a, @) = NeNyd A IFTIAP (x, 3}

onde Nx e Ny sdo o nimero de pixels e Ax e Ay sdo as larguras de pixels nas diregbes X e Y,
respectivamente. O termo AP (x, u) representa o desvio do valor do pixel na coordenada (x, y) do
valor médio do pixel na imagem, e FT {AP (x, y)} representa a transformada de Fourier do valor do
pixel matriz de desvio.

Esta equacdo produz um NPS bidimensional, que é integrado em todos os angulos de fase ¢ para
fornecer uma representacdo unidimensional:

2x

£l

8.3.3.Espessura de corte

Para esta avaliagdo, o software usard a area da Segdo A. O software fard uma varredura nas fatias
e identificard o inicio e o fim do furo de passagem. Uma vez conhecido o comprimento dessa area,
é possivel medir o nUmero de fatias e calcular sua espessura.

8.3.4.Resolugao espacial de alto contraste

Afungdo de transferéncia de modulagdo (MTF) quantifica matematicamente a resolugdo de contraste.
O MTF mede o contraste preservado para um padrdo de onda senoidal como uma fungdo da frequéncia.
Uma curva de MTF comeca em 1 para frequéncia zero e diminui a medida que a frequéncia aumenta.
A resolugdo limite é igual a frequéncia em que o MTF cai para 0. Medida A frequéncia esta em pares
de linhas por milimetro.

Para o calculo do MTF, o software utilizard a técnica MTF Slanted-Edge, que é um método MTF de
gradiente de borda especificamente adequado para calculos de MTF para dispositivos de captura
amostrados espacialmente.

Para esta avaliagdo, o software usara a area da Segdo A. Para o alto contraste serd utilizado o furo
cdnico com ar. O ar e o acrilico criardo uma transicdo preto-branco da borda inclinada com alto
contraste.

Usando a imagem gerada, o software selecionard uma regido de interesse (ROI) retangular em torno
da transicdo preto-branco da borda inclinada.

Transicdo preto-branco da borda
inclinada Ar / Acrilico

52
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Uma coluna especifica é selecionada e todos os valores de pixel nesta coluna sdo gravados para
gerar a Resposta de Frequéncia Espacial (SFR). A fungdo de propagagdo de linha (LSF) é gerada
pelo cdlculo numérico da primeira derivada do SFR. Uma vez que a LSF é conhecida, a magnitude da
FFT desta LSF é calculada. Plotar a magnitude da FFT versus a frequéncia espacial resulta no MTF.

8.3.5.Detectabilidade de contraste baixo

A detectabilidade de baixo contraste (LCD) mede a capacidade de um equipamento de TC para
diferenciar um objeto de baixo contraste do seu fundo. A visibilidade dos objetos depende do tamanho
e do nivel de contraste do plano de fundo. A medida que o tamanho desses objetos diminui, fica mais
dificil reconhecé-los para o mesmo nivel de contraste.

Para determinar o LCD, o software usard uma fatia homogénea da se¢do B do simulador. A regido
central dessa fatia é dividida em varias ROIs circulares com o mesmo diametro. O valor médio de
pixel de cada ROl é calculado e o desvio padrao das médias é obtido. O contraste de um objeto com o
mesmo tamanho dessas ROIs é definido como 3,29 vezes o desvio padrao a ser diferenciado do plano
de fundo. Essa andlise é repetida com diferentes tamanhos de ROIs e um diagrama de detalhes de
contraste é criado no relatério.

8.4.MEDICAO DE DOSE

Para a medic3o periédica da dose, serd utilizado o produto de drea de kerma no ar (KAP).
Coloque o dosimetro na saida do tubo e mega o valor de KAP para todos os protocolos de exame
disponiveis.

Ferramentas de Acesso a Medida de dose

Insira todos os valores no software para gerar um relatério que possa ser salvo para comparar o0s
resultados com valores anteriores ou étimos.
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8.5.RELATORIO DE QUALIDADE

ApOs o diagnostico, o software criard um relatoério de controle de qualidade que poder3 ser salvo
para comparar os resultados com valores anteriores ou 6timos. Um exemplo deste relatério é
mostrado abaixo.
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9.INSPECAO E MANUTENCAO

Procedimentos de manutencdo ou assisténcia podem ser realizados somente
por servigo técnico autorizado pelo fabricante.

Todas as instrugdes para uso do equipamento como pretendido sdo fornecidas neste guia do usuario.
Se algum problema for detectado e ndo puder ser corrigido com as instrugdes na se¢do de diagnésticos
de erro, entre em contato com o Departamento de Atendimento Alliage.

9.1.INSPECAO PERIODICA

£ imperativo que este equipamento serem inspecionados regularmente para garantir a seguranga
operacional e confiabilidade funcional. Esta inspecdo deve ser feita por pessoal familiarizado com as
precaugles necessarias para evitar a exposicdo excessiva a radiagdo, tanto primaria e secundaria.
Este equipamento apresenta uma protegdo para limitar tanto a radiagdo primadria e secundaria
produzida pelo feixe de raios-X. No entanto, essa prote¢do ndo pode prevenir descuido, negligéncia
ou falta de conhecimento.

A inspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez por ano)
para assegurar que o produto estd permanentemente seguro e operacional. Todos os componentes
sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario, substituidos.

O fabricante e o montador/instalador estdo isentos de responsabilidade de que os resultados
padrdo ndo estejam conformes nos casos em que o usudrio ndo realize a3 manutengdo recomendado
pelo fabricante.

Nem a inspe¢do, nem servico é parte da garantia do equipamento.

A manutengdo realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento.
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0 quadro a seguir dd uma descri¢do dos itens de inspec¢do principais e frequéncia recomendada.

Frequéncia

Item Descrigao da inspegao recomendada*
Sistema de seguran¢a Colisdo, Luzes de adverténcia, e Intertravamento Diario
Disparador interno e externo  Operagao Diario
Partes elétricas Sobreaquecimento/Ruido/Cheiro de queimado Mensal
Cooler Operagao/Ruido/Cheiro de queimado Mensal
Sensor digital Comunicagdo/Operagdo/Sobrequecimento Mensal
Cabegote nggigjr%ézgdool/eiobreaquecimento/ Mensal
Diagnoéstico de qualidade! Desempenho Mensal
Coluna Operagdo/Ruido/Vibragdo Anual
Apoio de mento Operagdo/Ruido/Vibragdo Anual
Mecanismo de movimentagdo Operagdo/Ruido/Vibragdo Anual
Teclado de membrana Operagdo/Dano Anual
Laser Operagdo/Intensidade Anual
Acessorios Danos gerais que podem causar risco Anual
Medicdo de dose' Desempenho Anual

*Recomendagdo de acordo ICRP Publicagdo 129
' Consulte os procedimentos descritos no Medicdo de Dose em Diagndstico de Qualidade

Caso sejam detectados problemas durante a inspecdo, entre em contato com o Departamento de
Servigo Alliage.

9.2.MANUTENGAO PREVENTIVA

Além da inspecdo anual, para garantir uma longa durabilidade e bom funcionamento de seu
equipamento, é importante realizar uma manutengdo preventiva em um periodo maximo de trés
(3) anos.

Entre em contato com o Departamento de Servico Alliage sobre a nossa revisdo peridédica e programa
de manutencgdo preventiva.
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9.3.MANUTENGAO CORRETIVA

Para reparar ou substituir de qualquer parte ou peca consulte instrugdes no
manual de servico.

A manutengdo corretiva ndo pode ser realizada pelo usuario. Ndo abra o
equipamento ou tente concerta-lo sozinho ou com a ajuda de alguém sem
treinamento ou autorizagdo. Isso pode agravar o problema ou produzir uma
falha que pode comprometer a seguranga do equipamento.

Os cabos de alimentacdo, placas eletronicas, fusiveis e correias pode ser trocado
somente pelo técnico autorizado. Vide manual de servigo para informagdo de
conexdo e ancoragem.

0 equipamento de tomografia computadorizado AXR ou quaisquer de suas
partes ndo podem receber manutengdo ou assisténcia durante a utilizagdo
com um paciente.

O equipamento contém pecas sob alta voltagem. Risco de choque elétrico.
Desligue a chave geral antes de efetuar servigo técnico.

BB PR PR G

Parte méveis podem cortar ou esmagar.

Mantenha as m3dos afastadas das correias de rotacdo, risco de entrelagamento.

Este equipamento ndo pode ser inclinado mais de 5°. Risco de tombamento.

> B

0 manual de servigo esta disponivel apenas para Assisténcia Técnica Autorizada.

@
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A Alliage declara que o fornecimento de diagramas de circuito, listas de componentes ou qualquer
outra informagdo que fornega assisténcia técnica em nome do usudrio, pode ser solicitado desde
que previamente acordado entre o usuario e a Alliage.

A garantia serd anulada se as pegas originais forem removidas / substituidas por técnicos de servico
ndo autorizados.

9.4.REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

Todos os servicos realizados no equipamento Alliage deverdo ser feitos por um Assistente Técnico
Autorizado, pois, de outra maneira, ndo serdo cobertos pela garantia.

Caso precise solicitar esquemas elétricos e ou especificagdo de componentes que ndo esteja
declarado no manual do usuario use o Servico de Atendimento ao Consumidor Alliage para realizar
a solicitagdo.

Telefone: +55 (16) 3512-1288
Endereco: Rodovia Abrdo Assed, Km 53 - Recreio Anhanglera — Ribeirdo Preto-SP/ Brasil CEP
14097-500
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10.GARANTIA
10.1.TERMO DE GARANTIA

Este equipamento é coberto pelos termos da garantia no Certificado de Garantia que acompanha
o produto.

A garantia limita-se a reparagdo ou substituicdo de pegas com defeito de fabricacdo, nao incluindo
a reparagdo de defeitos origindrios de:

- Danos ou perdas causados por uso indevido ou abuso;

- Danos ou perdas causados por inobservancia das instrucdes de uso e manutencdo;

- Danos ou perdas causados por atos da natureza ou catastrofes como incéndios, terremotos,
inundacoes, raios, etc.

- Danos ou perdas causados falha no atendimento das condigdes especificadas para o sistema, tais
como instalagdo inadequada, condigdes ambientais impréprias, etc

- Danos ou perdas causados pelo uso fora do territério cujo o sistema foi originalmente vendido;
- Danos ou perdas causados por Malware (software maliciosos, tais como virus, worm, etc que
possam danificar computadores);

- Quedas ou batidas;

- Armazenagem inadequada;

- Assisténcia técnica efetuada por pessoas ndo autorizadas por Alliage;

10.2.PRAZ0O DE GARANTIA

O fabricante fornece garantia de 12 (doze) meses a partir da data da instalagdo, desde que o
equipamento ndo tenha sido armazenado por mais de 12 (doze) meses, contados da data de emissdo
da nota fiscal de faturamento do cliente, primeiro proprietdrio, até a data da instalagdo. Essa garantia
aplica-se contra defeitos de pecas, matérias-primas e fabrica¢do de seus produtos de hardware. No
caso de defeitos ocorridos e notificados durante o perfodo de garantia, serdo fornecidos pegas de
reposicdo e mao-de-obra para a substituicdo dos itens que forem cobertos pela garantia.

O FABRICANTE NAO SE RESPONSABILIZA POR NENHUMA OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLiCI'[A,
INCLUSIVE, MAS NAO SO, AS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO
A DETERMINADO PROPOSITO E AQUELAS DECORRENTES DE UMA TRANSACAO OU DE UM USO
COMERCIAL.

A garantia expressa ndo se aplica aos seguintes itens: pegas descartdveis, defeito ou dano causado
por negligéncia, mau uso, erro do operador, instalagdo inadequada, alteragdes ou operagdes ndo
especificadas de produto de hardware do fabricante.

EXECUTANDO AS CONDICOES SUPRACITADAS O FABRICANTE NAO SERA RESPONSAVEL POR
NENHUM DANO, SEJA ELE DIRETO, INDIRETO, IRRELEVANTE OU GRAVE, QUE POSSA OCORRER
E INDEPENDENTEMENTE DA TESE LEGAL PROPOSTA, INCLUSIVE RESPONSABILIDADE ESTRITA E
NEGLIGENCIA.

Em nenhuma hipétese o fabricante se responsabilizard por alguma das seguintes circunstancias:
- Desempenho, falha ou interferéncia de qualquer rede utilizada pelo Cliente;
- Desempenho, falha ou interferéncia de qualquer equipamento ou software de terceiros;
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11.NORMAS E REGULAMENTOS

Esse equipamento foi projetado e manufaturado para atender as seguintes normas:

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

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2010

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 Versao
Corrigida:2013

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013

IEC 62304:2006

IEC 60601-2-63:2012+AMD1:2017

IEC 60825-1:2014

ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008

ABNT NBR ISO 13485:2016

ISO 10993-1:2018

ABNT NBR ISO 14971:2009

21 CFR 1020.30

21 CFR 1020.31
21 CFR 1020.33
ANSI / AAMI ES60601-1:2005 / (R)
2012 and A1:2012, C1:2009/ (R) 2012

CAN / CSA-C22.2N° 60601-1:14

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e desempenho essencial.

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Interferéncias Eletromagnéticas - Requisitos e testes

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-3: Requisitos gerais de
segurancga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Protecdo de radiagdo em equipamento de raios X de diagnéstico.

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-6: Requisitos gerais
de seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma
colateral:Usabilidade.

Equipamento elétrico médico - Parte 1-9: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Padrdo
colateral: Requisitos para projeto ambientalmente consciente

Software de dispositivos médicos - Processos do ciclo de
vida do software.

Equipamento Elétrico Médico - Parte 2-63: Requisitos
particulares para a seguranga basica e desempenho
essencial do equipamento de raio x dental extraoral.

Seguranga dos produtos a laser - Parte 1: classificagdo e
requisitos de equipamentos

Simbolos graficos para equipamentos elétricos na pratica
médica

InformagBes fornecidas pelo fabricante dos dispositivos
médicos.

Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins
regulatérios.

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos - Parte 1:
Avaliagao e testes.

Dispositivos médicos - Aplicacdo da gestdo de riscos aos
dispositivos médicos.

Sistemas de raios X de diagndstico e seus principais
componentes.

Equipamentos radiograficos
Equipamentos de tomografia computadorizada (TC)

Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial.

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos Gerais
para Seguranga Basica e Desempenho Essencial.

103
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12.ESPECIFICACOES TECNICAS
12.1.CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

| CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento segundo a ANVISA Classe Il

Classe de enquadramento segundo a CE/FDA Classe lIb

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA EN IEC 60601-1

Classificagdo do produto para partes aplicadas Tipo B

Protegdo Contra Choque Elétrico Classe |

Protecdo Contra Penetragao Nociva de Agua IPOO - Produto ndo protegido contra penetragao
nociva de agua e material particulado

Grau de seguranga de aplicacdo na presenca Equipamento nao adequado
de uma mistura anestésica inflamdvel com o ar,
oxigénio ou 6xido nitroso

Modo de Operagao Operagdo ndo continua
Tempo de exposicdo maximo:
Ton:25s /T off: 3 min

Tempo de operagdo da coluna:
T.on: 1 min. / T.off: 9 min.

Nota: Se a temperatura no interior do cabecote atingir 55° C, a exposi¢do ao raios X serd interrompida
e uma mensagem serd exibida. A exposicdo serd novamente habilitada depois que a temperatura
interna do gerador atingir 54,5°C.
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12.2.INFORMACOES DO APARELHO

INFORMAGOES GERAIS

Tensdo de rede de alimentagao 110/127/220/240 V~

Frequéncia da rede de alimentagdo 50 /60 Hz

Flutuagdo admissivel +/-10 %

Ndmero de fases Bifasico

Corrente Nominal em standby 600mA -110/127V
400mA -220/240V

Corrente Nominal durante emissao 15A (max) -110/127V
7,5A (méx) -220/240V

Chave geral Pélo Unico

Mais de 100000 ciclos
20A / 250 VAC

Fusiveis de Entrada T20A H 250 V (110/127V~)
T10A H 250 V (220/240V~)
Consumo de poténcia 1,7 kVA
Impedancia maxima de rede 0,2Q
Suporte de cabeca (carga total) 9,8 kg (suporte) + 5 kg (cabega)
Peso liquido sem cefalostato 125 kg
Peso liquido com cefalostato 160 kg
Peso liquido do Gerador de Raios-X 14,3 kg
Regulagem de altura da coluna 820 mm
Altura maxima do produto 2392 mm

Tomografo Odontolégico AXR para radiografia dentaria extra-oral modelos AXR30 e AXR120 IEC
60601-2-63:2012.

LASER DE POSICIONAMENTO

Classe Classe 1
Poténcia < 1mwW
Comprimento de onda 650nm

12/
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12.3.INFORMACOES RADIOLOGICAS

INFORMAGOES GERAIS

Modelo AXR90 AXR120

Tensdo da Ampola 60 - 90 kV (a 90kV max. | 60 - 120 kV (a 120kV
12,5mA) max. 8mA)

Corrente da Ampola 3.2—-16 mA (a 16mA max. 70kV)

Energia maxima acumulada em Thora 1120 mAs.

Fator de Trabalho Maximo 1:25s

EXATIDAO DOS PARAMETROS DE CARGA

Tensdo (Kvp) +10 %
Corrente anddica (mA) +20 %
Tempo de aplicagdo de carga (s) +5% +50ms

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA PROGRAMAS DE RADIOGRAFIA PANORAMICA

Tempo de exposicdo Padrdo: 14s

Padrao rapida: 10s

Ortogonalidade melhorada: 14s
Crianga: 10s

Seio Maxilar: 8s

ATM: 10s

ATM PA: 10s

Bitewing: 7,6s

Secgdo lateral (esquerda ou direita): 6s
Secgdo central: 3,5s

Tensdo de emissdo/ Corrente anddica de | 60~70kV _ 3,2~16,0mA
exposicoes 72,5~80kV _ 3,2~14,0mA
82,5~90kV _ 3,2~12,5mA

Distancia foco - filme 620 mm

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA PROGRAMAS RADIOGRAFIAS CEFALOMETRICAS

Tempo de exposi¢do AP/PA, LL, Carpal, Obliqua: de 4,1 a 16,5s
Modo Rapido: de 2,5 a 10s

Tensdo de emissdo/Corrente anddica de | 60~70kV _ 3,2~16,0mA
exposicdes 72,5~80kV _ 3,2~14,0mA
82,5~90kV _ 3,2~12,5mA

Distancia foco - filme 1732,5 mm

107
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INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA PROGRAMAS RADIOGRAFIAS TOMOGRAFICO

Modelo

AXRS0

AXR120

Tempo de exposicdo

Scout Rapido: 0,1s
Scout Completo: 0,25
Low Dosis: 10s
Standard: 15s

High Definition: 20s

Ultra High Definition: 25s

Tensdo de emissdo/Corrente anddica de
exposicdes de tomografia.

Scout Rapido:
90kV - 8mA

Scout Rapido:
120kV - 8mA

Scout Completo: 90kV
- 8mA

Scout Completo: 120kV
- 8mA

Low Dose: 90kV _

Low Dose: 120kV_

3,2~12,5mA 3,2~8,0mA

Standard: 90kV_ Standard: 120kV_
3,2~12,5mA 3,2~8,0mA

High Definition: 90kV_ | High Definition: 120kV_
3,2~11,0mA 3,2~8,0mA

Endo: 90kV_3,2~8,0mA

Endo: 120kV_3,2~6,3mA

12.4.GERADOR DE RAIO-X

INFORMAGOES GERAIS

Modelo AXRI0 | AXR120

Tipo de gerador Gerador de Alta Frequéncia de poténcia
constante

Frequéncia de operagdo Varidvel

Tensdo maxima de operagdo 90kVp | 120 kVp

Curva de aquecimento e resfriamento

Vide gréfico caracteristicas de resfriamento do

cabecote

Poténcia na saida maxima

1125 W (90kV x 12,5mA)

Poténcia na saida maxima por 0,1s.

1125 W (90kV x 12,5mA)

Filtragdo permanente

> 2,5mm Al eq. @ 70kVp

Filtracdo adicional

1,5mm Al + 0,Tmm Cu

1,5mm Al + 0,7mm Cu

Filtracdo de camadas fixas de materiais das
capas

< 0,2 mm Al eq. @70kVp

Filtracdo total

> 3.25mm Al eq.
@ 90kVp

> 4,35mm Al eq.
@ 120 kVp

Radiacdo de fuga

< 0,88 mGy/h @ 70kV, 16mA
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Angulo-alvo 5°

Ponto focal conforme especificado na IEC 60336, | 0,5 x 0,5 mm
medido em o feixe central de raios X:

Eixo de referéncia No centro da area ativa do sensor

O gerador de Raios-X é fabricado e montado por Alliage S/A IndUstrias Médico Odontolégico.

O Tomégrafo Odontolégico AXR com protegdo contra radiagdo de acordo com a ABNT NBR IEC
60601-1-3:2010

Equipamento emite radiagdo ionizante somente quando submetido a carga.

Figura 1 - Caracterizacdo de conjunto-emissor de radiagao X
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12.5.TUBO DE RAIOS-X

DESCRIGCAO MODELOS
Modelo do equipamento AXR90 AXR120
Fabricante CANON RADII CANON RADII
Modelo D-054SB KL29-0.5-100 D-059SBR KL3-0.5-130
Tensdo de operagdo 50 ~100 kVp 60 ~120 kVp 60 ~120 kVp 50 ~130 kVp
Tamanho do foco 0,5mm 0,5mm 0,5mm 0,5mm
Tolerancia da posi¢do do | +/- Tmm +/- 1mm +/- 1Tmm +/- 1Tmm
ponto focal
Angulo do dnodo 5o 100 100 150
Filtragem equivalente 0,8 mm Al equiv. | 0,8 mm Alequiv. | 0,8 mm Al equiv. | 0,6 mm Al equiv.
@ 50kV @ 50kV @ 50kV @ 75kV
Material do anodo Tungsténio Tungsténio Tungsténio Tungsténio
Poténcia de entrada | 1750W 1300W 1300W 1270W
anddica
Capacidade térmica 35 kJ 28 kJ 28 kJ 30 kJ

Capacidade térmica
maxima e curva de
resfriamento

Vide grafico
caracteristicas
térmicas do
anodo

Vide grafico
caracteristicas
térmicas do
anodo

Vide grafico
caracteristicas
térmicas do
anodo

Vide grafico
caracteristicas
térmicas do
anodo

Corrente maxima 22 mA 20 mA 20 mA 20 mA

Mdxima corrente de|3,5A/4,2V (3,5A) /3,4~4,9V | (3,5A) /3,4~4,9V | (3,5A) /2,5~3,5V

filamento

Frequéncia Corrente Corrente Corrente Corrente
Continua Continua Continua Continua

Tempo maximo de|20s 25s 25s 25s

exposicdo

Dissipagdo térmica|250W 250 W 250 W 275 W

continua maxima

Frequéncia limite do | 0~20kHz 0~20kHz 0~20kHz 0~20kHz

filamento
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Caracteristicas de emissao e filamento
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Graficos de carga maxima
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Caracteristicas térmicas do anodo
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12.6.CARACTERISTICAS DO SENSOR

SENSOR 2D - PAN ONLY

Tipo de sensor CMOS CMOS CcMOS

Area ativa (mm) 157,5%6,4 152x6,8 mm 225,2x6,8

Tamanho do Pixel (um) 100 99 100

Profundidade dos pixels (bit) 12 14 14

Campo de radiagdo — Altura maxima (mm) 156.5 151 151
SENSOR 2D - PAN/TELE

Tipo de sensor CMOS CMOS CMOS

Area ativa (mm) 220,5x6,4 228x6,8 225,2x6,8

Tamanho do Pixel (um) 100 99 100

Profundidade dos pixels (bit) 12 14 14

Campo de radiagdo — Altura maxima (mm) 219.5 227 224.2

SENSOR 3D

Tipo de sensor | CMOS/a-Si | CMOS/a-Si | CMOS/a-Si | CMOS/a-Si | CMOS/a-Si | CMOS/a-Si

Area ativa (mm) | 147,3x113,7 | 150x112,8 | 153,2x153,2 | 153,6x153,6 | 214,9x215,5 | 234,8x195

Tamanho do Pi- 99 100 99 100 151.8 127

xel (um)

Profundidade 14 16 14 16 16 16

dos pixels (bit)

Campo de ra- 151 154 157.2 157.6 218.9 238.8

diacdo — Altura

maxima (mm)

AN

Para esse equipamento de tomografia ndo é possivel utilizar uma distancia
foco pele maior ou menor do que a obtida com o posicionamento correto do
paciente, pois compromete a qualidade da imagem gerada.

12.7.AMPLIACAO DA IMAGEM

EXAME DISTANCIA FOCO-RECEPTOR DE DISTANCIA FOCO-OBJETO | AMPLIACAO
IMAGEM (SID) (SOD)
Panoramica/ 620 mm 400 mm 1,55
Tomografia
Telerradiografia 1732,5 mm 1473,65 mm 1,17

&
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12.8.CONDICOES AMBIENTAIS

CONDIGOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de transporte ou armazenamento

-10°C a +70°C

Faixa de umidade relativa de transporte e armazenamento

< 85% RH

Faixa de pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795
mmHg)

CONDIGOES AMBIENTAIS DE INSTALAGAO E OPERAGAO

Faixa de temperatura ambiente de funcionamento

+10°C a +35°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento (ndo condensado)

<75% RH

Faixa de pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795
mmHg)

Altitude de operagdo

<2000 m
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13.COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

0 Tomografo Odontoldgico AXR é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

0 Tomdgrafo Odontolégico AXR é apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado a salde,
ndo incluindo dreas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbagdes eletromagnéticas
intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para imagens ressonancia magnética, em
salas de operagdo proximas a equipamentos cirlrgicos de AF ativos, laboratérios de eletrofisiologia,
salas blindadas ou areas onde equipamentos de terapia de ondas curtas sdo usados.

As tabelas a seguir fornecem informagdes de conformidade do equipamento a norma ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017

13.1.0RIENTAGAO E DECLARAGAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

ENSAIOS DE EMISSOES CONFORMIDADE AMBIENTES ELETROMAGNETICAS - DIRETRIZES

EmissBes RF CISPR 11 Grupo 1 O Tomoégrafo Odontoldgico AXR utiliza energia
de RF apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissdes de RF s3o muito
baixas e provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A 0 Tomégrafo Odontoldégico AXR é adequado
para uso em todos os estabelecimentos, exceto
domésticos e aqueles diretamente conectados

EmissGes de harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2 N " ) :

3 rede publica de fornecimento de energia de
Flutuagdo de tensdo/ Em conformidade baixa tensdo que alimenta edificios usados para
Emissdes de cintilagdo fins doméstico.
IEC 61000-3-3

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industrias e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para
o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode ndo oferecer
protecdo adequada a servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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13.2.0RIENTACAO E DECLARACAO PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

FENOMENO NORMA BASICA DE | NiVEL DE ENSAIO DE NiVEL DE
EMC OU METODO DE IMUNIDADE CONFORMIDADE
ENSAIO

Descarga eletrostatica | IEC 61000-4-2 + 8 KV contato + 8 KV contato
+ 2 KV, £ 4KV, £8KV, | £2KV, £4KV, +8KV,
+ 15KV ar + 15KV ar

Campos EM de RF [ IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m

irradiada 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

Campos na proximidade | IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela

3 partir de equipamentos

de comunicagdes sem

fio por RF

Transientes elétricos | IEC 61000-4-4 2 kV 2 kV

rapidos / salvas

entrada de alimentagdo
ca.

100 kHz frequéncia de
repeticdo

100 kHz frequéncia de
repeticdo

IEC 61000-4-4
entrada/saida de sinal

+1kV
100 kHz frequéncia de
repeticdo

+1kV
100 kHz frequéncia de
repeticdo

Surto IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV +0,5kV, £ 1kV

Linha a linha

Surto IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV,£2kV | £0,5kV, +1kV,+2kV

Linha a linha

Perturbacdes IEC 61000-4-6 3V 3V

conduzidas induzidas 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

por campos de RF 6 V em bandas ISM |6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80 | entre 0,15 MHz e 80
MHz 80 % AM a 1 kHz | MHz 80 % AM a 1 kHz

Campos magnéticos | IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

na frequéncia de
alimentacdo declarada

50 Hz ou 60 Hz

50 Hz ou 60 Hz

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1cicloe70 %
UT; 25/30 ciclo
Monofasico: a 0°

0 % UT,; 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1cicloe70 %
UT; 25/30 ciclo
Monofasico: a 0°
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Interrupgdes de tensdo | IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos | Odispositivo se desligard
e/ou reinicializard se a
energia for interrompida
por cinco segundos.

NOTA 1 A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicdvel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis a todas as situagdes. A propagagdo

eletromagnética é afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3 UT é a tensdo da rede elétrica c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.

CAMPOS DE PROXIMIDADE A PARTIR DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGCOES RF SEM FIO
FREQUENCIA | BANDA SERVICO MODULAGAO POTENCIA | DISTANCIA | NIVEL DE
DE TESTE (MHZ) MAXIMA M) ENSAIO DE
(MHZ) (w) IMUNIDADE

(V/M)

385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de | 1,8 0,3 27

pulso 18Hz

450 430-470 GMRS FM desviode £ | 2 0,3 28

460,FRS 460 | 5 kHz Senoidal
de TkHz

710 704-787 Banda LTE | Modulagdo de | 0,2 0,3 9

745 13,17 pulso 217 Hz

7480

810 800-960 GSM Modulagdo de | 2 0,3 28

870 800/900, pulso 18 Hz

TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE S5
1720 1700 -1990 | GSM 1800; Modulagdo de | 2 0,3 28
CDMA 1900; | pulso 217 Hz
1845 GSM 1900;
1970 DECT; Banda
LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, | Modulagdo de | 2 0,3 28
WLAN 802.11 | pulso 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, Banda
LTE 7

5240 5700 - 5800 [ WLAN 802.11 | Modulagdo de | 0,2 0,3 9

5500 a/n pulso 217 Hz

5785

@
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LISTA DE CABOS UTILIZADOS

CABOS DESCRIGCAO COMPRIMENTO
Rede Cabo de dados flexivel, S/FTP, Categoria 5e ou 6, AWG26 15m
Disparador remoto | Cabo de dados, U/UTP, Categoria 5, AWG24 15m
Disparador local | Cabo espiral PVC, secdo chata, 6 condutores, 100V, 70°C, 5m
isolamento de polipropileno
Alimentacdo Cabo de Forga Tripolar Bitola 3x 2,50 mmz2, 250V AC, Plug 3m
Macho 20A NBR 14136 2P+T, sem plug fémea, Inmetro.

0 Tomdégrafo Odontolégico AXR destina-se a obter imagens radiolégicas da
anatomia oral, incluindo dentes, dreas maxilofaciais, estruturas orais, imagens
carpais e regides ésseas da cabega-pescoco, sendo que o mesmo é para
uso exclusivo odontolégico. Em caso de disturbios de EM, o operador pode
experimentar perda de comunicacdo entre o equipamento e o computador.

A conformidade com os padrdes EMC e EMI ndo pode ser garantida pelo uso de
cabos alterados ou que ndo obedecem aos mesmos padrdes que o equipamento
foi validado.

O uso deste equipamento adjacente a outro equipamento deve ser evitado,
pois pode resultar em operagdo inadequada. Se este uso se fizer necessario,
convém que este e 0 outro equipamento sejam observados para se verificar
que estejam operando normalmente.

Ndo utilize acessérios, transdutores, partes internas dos componentes e outros
cabos sendo aqueles previamente especificados pelo fabricante. Isto pode
resultar o aumento da emissdo ou o decréscimo da imunidade eletromagnética
e resultar em operagao inadequada.

Convém que equipamentos portdteis de comunicagdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do Tomégrafo Odontoldgico AXR, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagdo
do desempenho deste equipamento.

L4444

Para manter a seguranca basica em relagdo a perturbagoes eletromagnéticas
durante a vida Util esperada, sempre utilize o equipamento no ambiente
eletromagnético especificado e siga a recomendagdo de manutengdo descritas
neste manual.

&



Manual do Proprietario

A
Atad

Os pinos, soquetes de conectores ou elementos que carregam o simbolo de
aviso ESD ndo devem ser tocados ou interligados sem medidas de protecdo ESD.
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