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Marca: Genoray / Gnatus
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Registrado no Brasil por:
Emergo Brazil Import Importacao E Distribuicao De Produtos Medicos

Hospitalares Ltda
CNPJ: 04.967.408/0001/98
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Responsavel Tecnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF/SP 42415

Registro ANVISA n©: 80117581025

ATENCAO

Para maior segurancga:

Leia e entenda todas as instrucdes contidas nestas manual antes de utilizar
este material.

Nota: Estas instrugoes de uso devem ser lidas por todos os operadores deste
material.

O fabricante e o importador s3ao responsaveis pela seguranca e confiabilidade do
equipamento, assim como pela instalacao, calibracao e reparo realizados por
pessoal qualificado
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SIMBOLOGIA E DEFINICOES

Este manual utiliza as seguintes simbologias para comunicagao:

4
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Nota.
Enfatiza informacgdes importantes.
Localizagao: Manual

Indica instrucdes importantes.
Se nao for observador, podera
ocorrer mal funcionamento ou
dano ao produto.

Localizagcao: Manual

CA (corrente alternada)

Ligado(Energia)
Localizagao: Interruptor ON/OFF
(Ligar/Desligar)

Gerador de raios X, Inspecao dos
raios X
Localizacao: Etiqueta

Marca WEE
Localizacao: Etiqueta

Nome e endereco do fabricante.
Localizagao: Etiqueta

Numero de série do produto
Localizagao: Etiqueta.

Fragil.

Determina que a embalagem deve
ser armazenada e transportada com
cuidado (nao deve sofrer quedas e
nem receber impactos).
Localizagao: Embalagem.

Mantenha longe da chuva.
Determina que a embalagem deve
ser armazenada ou transportada
com protecao de umidade (nao
expor a chuva, respingos d’agua ou
piso umedecido.

Localizagao: Embalagem.

Inclinar embalagem.

Determina que a embalagem pode
ser inclinada

Localizagao: Embalagem.
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Indica adverténcia e instrucoes
de seguranca.

Se nao for seguido, havera sério
risco de lesao ao paciente e/ou
operador

Localizagao: Manual

Terra
Localizacao: Placas

Desligado
Localizagao: Interruptor ON/OFF
(Ligar/Desligar)

Aviso, Eletricidade
Localizacao: Gerador

Parte aplicada do tipo B.
Localizacao Etiqueta

Data de Fabricagao.
Localizacao: Etiqueta

Dispositivo de Classe II.

Consulte o manual do usuario.
Localizagao: Etiqueta

Manter neste sentido.
Determina que a embalagem
deve ser armazenada ou
transportada com o lado da seta
para cima.

Localizagao: Embalagem.

Manusear com cuidado
Determina que a embalagem
deve ser manuseada com cuidado
Localizagao: Embalagem.
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INTRODUGAO AO EQUIPAMENTO E
INFORMACOES DE SEGURANCA

INTRODUQAO AO EQUIPAMENTO
O sistema de raios X portatil, PORT-X IV, destina-se a ser utilizado por dentistas e técnicos
de odontologia treinados como uma fonte de raios X extraoral para a producao de imagens
diagndsticas de raios X usando um receptor de imagens intraoral. E usado tanto para
adultos como para criancas.
A parte aplicada em que o paciente e o PORT-X IV estao em contato é a parte do cone.
= Uso pretendido
PORT-X IV destina-se a ser utilizado por dentistas e técnicos de odontologia treinados como
uma fonte modvel de raios X extraoral para a produgao de imagens diagndsticas por raios X
usando receptores de imagem intraorais. E usado tanto para adultos como para criancas.
= Funcionalidades do PORT X-IV

Interface para a conveniéncia do usuario

Configuracgdes para tempo de exposicao para cada dente

Uso do IPS LCD bem equipado para angulos de visao

Reducao de peso para melhorar a portabilidade

Nota: Este equipamento esta em conformidade com a Classe II, de acordo com a Regra
10 dos Critérios de Classificacao, Anexo 4 da Diretiva do Conselho 93/42/CEE.

Verséao do firmware: 1.0

ﬂ Nota: O firmware € sempre atualizado e a versao do manual e a versao atual do
dispositivo podem ser diferentes.

Consulte capitulo “Menu” deste manual para saber como atualizar o firmware
automaticamente.

GARANTIA DO PRODUTO

Este equipamento esta coberto pelos prazos de garantia especificados na tabela abaixo, a
contar da data de emissao da nota fiscal de venda e desde que o defeito tenha ocorrido em
decorréncia de sua fabricacao e condi¢des normais de uso.

Esta garantia substitui todas as garantias de comercializacao, adequacao a finalidade ou
outras garantias expressas ou implicitas. N6s nao aceitamos a responsabilidade por
qualquer perda ou dano, direto, consequentes ou outras, decorrentes do uso ou da
incapacidade de utilizacao do produto aqui descrito.

A garantia sera anulada no caso de:

 Qualquer modificacao no equipamento;

» Tentativa de reparo por técnicos nao autorizados;

» Danos provenientes de armazenamento inadequado ou sinais de violacao;

 Uso incorreto do equipamento;

 Uso de produto de limpeza nao indicado por esse manual de instrugoes;

» Quedas, batidas ou qualquer outro dano acidental que o equipamento possa vir sofrer;

» Falta de observacao e atendimento as orientacdes desse manual de instrucoes.

A reparacao ou substituicao de pecas durante o periodo da garantia ndao prorrogara o prazo
de validade da garantia.

5



Manual do Proprietario GNATUS®

Esta garantia nao exime o cliente do pagamento de taxas de servico pela visita e das
despesas de locomocao de técnico autorizado.

Esta garantia também ndo exime o cliente do pagamento dos custos de transporte (envio e
retorno) caso ele opte por enviar o equipamento a assisténcia técnica autorizada.

No caso de duvidas, entre em contato com a GNATUS pelo telefone (+55) 17 3321-6999 ou
através do site www.gnatus.com.br .

Nos casos a seguir, uma taxa de servico sera cobrada apds o reparo:

- O periodo de garantia expirou.

- Avarias causadas por um desastre natural como terremotos, incéndios, raios, etc.

- Avarias causadas pelo transporte inadequado ou descuido no uso do equipamento.

- Avarias causadas pelo reparo ou modificacao realizada por outra pessoa que nao a
Genoray, Gnatus, suas assisténcias técnicas autorizadas ou designado por ela.

g Nota: Disponibilizaremos, mediante solicitacao, diagramas de circuitos, listas de pecgas
e componentes ou outras informagbes que ajudardo o pessoal de servico técnico
autorizado Gnatus a reparar as pecas do PORT-X 1V.

PARTES GARANTIA
CONSOLE 24 Meses
ALCA MANUAL 12 Meses
CARREGADOR 12 Meses
BATERIA 6 Meses
DISPARADOR REMOTO 12 Meses
ESCUDO DE RADIACAO 12 Meses

REFLETIDA
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PRECAUQOES ANTES DE USAR

Os usuarios sao responsaveis pela operacao e manutencao do equipamento. Para sua
seguranca, familiarize-se com as precaucoes a seguir e realize inspecoes regulares.

= O uso de dispositivos médicos que usam raios X e eletricidade sempre apresenta um risco
potencial.

= Leia as informagoes de seguranca fornecidas no manual sobre o método de uso e métodos
para lidar com situacdes de emergéncia, etc.

= Leia este manual atentamente antes de usar o equipamento.

= Este equipamento pode ser usado apenas por médicos, dentistas e radiologistas
legalmente qualificados.

= Verifique as condicoes de contato e polaridade, e certifique-se de que o equipamento esta
funcionando corretamente

= Verifique se todos os cabos de conexao estao corretos e completos.

= Como uma bateria recarregavel é usada, verifique a carga antes de usar e, se a carga for
insuficiente, use o adaptador dedicado para carregar a bateria.

= No caso de alguma anormalidade ou se for necessario trocar a bateria, fale com a
distribuidora ou com o fabricante.

= Use apenas o adaptador e a bateria fornecidos.

= Carregue o dispositivo em local seguro a temperatura ambiente.

= Em caso de mau funcionamento, ndo tente operar o sistema até que ele tenha sido
inspecionado por um técnico de servico qualificado.

= Peca ao paciente para remover qualquer tipo de acessério e metal como éculos, aparelhos
auditivos, dentaduras, alfinetes de cabelo antes da realizacao do exame de imagem. Quando
a imagem é obtida na presenca dos objetos mencionados acima, sombras e reflexos podem
aparecer na imagem. Por motivos de seguranca recomenda-se remover qualquer peca de
vestuario usada ao redor do pescoco como lengos, cachecdis e gravatas.

= N3o altere este equipamento sem a permissao do fabricante.

Nao modifique este equipamento sem a permissao do fabricante

AVISO

@ Somente médicos, dentistas e radiologistas legalmente qualificados podem usar este
equipamento.

ADEQUACAO

O usuario deste equipamento sera responsavel por verificar a exposicao a raios X, a dose de
radiacao de vazamento, centro efetivo do feixe e a precisao de kV e mAs.

= Somente um médico e radiologista legalmente qualificado podem usar este equipamento.
= Somente pessoas autorizadas podem entrar na sala de raios X.
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PRECAUCOES DURANTE O USO

= Use-o0 de acordo com a idade, sexo e condicOes organicas corporais do usuario, e tenha
cuidado para nao exceder o tempo necessario para o diagndstico e tratamento.

= Use conforme orientado por um especialista. Deve ser usado apenas por pessoal
autorizado.

= Continue a monitorar o dispositivo como um todo e o paciente para o surgimento de
qualquer anormalidade.

= Na presenca de anormalidades no dispositivo como um todo ou no paciente, adote as
medidas apropriadas, como manter o paciente em condigoes de seguranca e interromper a
operacao do dispositivo, etc.

= Em caso de mau funcionamento do dispositivo, nao toque nele, mas verifique a fonte de
alimentacdo e o surgimento de uma anormalidade com base no parecer do responsavel.
aparéncia na fonte de alimentagdo. Solicite ao especialista do fabricante ou vendedor que
repare o dispositivo apds marca-lo adequadamente.

= Verifique o cartao Micro SD regularmente e, se nao funcionar, um novo cartao SD deve ser
adquirido

= Recomendamos que use apenas cartoes SD autorizados ou fornecidos pelo fabricante.

= Quando remover o cartdao SD do equipamento, certifique-se de desligar a energia.

= Se tentar remover o cartao Micro SD com a energia ligada, os dados armazenados no Micro
SD poderao ser danificados ou perdidos além de poder causar erros no cartao.

= Nao desmonte nem modifique o cartdao Micro SD.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
= Armazene em local longe de agua.
= Armazene em local em que nao haja efeitos adversos causados pela pressao atmosférica,
temperatura, umidade, ventilacao, consisténcia, poeira, sal, ions, etc.
= Preste atencdo as condicOes de seguranga, como inclinagao, vibragao, choque, etc.
= Nao armazene no depdsito de produtos quimicos ou em locais com geracao de gases.
= Ao usar o dispositivo, ndo use nenhum dispositivo capaz de gerar campos eletromagnéticos
externos, como telefones celulares.
= Verifique o desempenho do dispositivo e componente regularmente.
= Se vocé usar um dispositivo que nao tenha sido usado por um longo periodo, verifique com
o fabricante se o funcionamento dele esta completamente normal.
= Limpe o equipamento regularmente usando um detergente neutro e tenha cuidado para
evitar a entrada de fluidos no equipamento.
= Para desinfetar a superficie recomendamos os desinfetantes a seguir;

-Desinfetante com menos de 17% de alcool.

-Acido Paracético (0,2% em agua).
= Nao use detergentes ou desinfetantes corrosivos.
= Nao mantenha um dispositivo com carga completa sem uso por muito tempo.
= Para armazenamento, carregue a bateria até 65% a 75% da sua capacidade a cada seis
meses.
= O uso ou armazenamento da bateria do dispositivo em ambiente com temperatura superior
a 60 °C pode danifica-la.
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SEGURANCA ELETRICA E CONTRA INCENDIOS

Verifique os itens a seguir antes de usar este equipamento.

= Este equipamento é alimentado por uma bateria

= Quando carregar a bateria, certifique-se de que a tomada de alimentagao é apropriada.

= Faca a mesma verificacao para a tomada de alimentacao de todos os dispositivos
periféricos (entrada/saida de sinal incluindo dispositivos periféricos)

g Nota: Disponibilizaremos, mediante solicitacdao, diagramas de circuitos, listas de pecas

A Para evitar interferéncia elétrica ao carregar a fonte de alimentacao deste

equipamento, mantenha-o longe de geradores de energia, de outros equipamentos
CUIPAR® " de raios X e estagOes de transmisséo. Se este equipamento compartilhar sua fonte
de alimentacdo com outros equipamentos elétricos ou eletrGnicos, imagens anormais
poderao ocorrer.

Os circuitos elétricos deste equipamento utilizam tensoes que podem causar lesdes
graves ou morte por choque elétrico. Para evitar esses riscos, 0s usuarios nunca

AVIS0  devem remover a tampa de nenhuma parte da unidade.

Q Use o carregador fornecido para carregar a bateria. Se ele for usado para qualquer
finalidade que nao seja carregar este equipamento, o equipamento podera ser

CUIDADO - Hanificado ou avariado.

A Este sistema n&o € a prova d'agua. A exposicdo a quaisquer liquidos, incluindo agua

e sabdo, pode causar curtos-circuitos elétricos, resultando em choques elétricos ou
riscos de incéndio. Caso o I|qU|do derrame na unidade, NAO conecte o cabo de
alimentacdao nem ligue o sistema até que os liquidos tenham secado ou evaporado
completamente.

CUIDADO

Compatibilidade eletromagnética

= O equipamento eléctrico médico requer precaugdes especiais em relacao a compatibilidade
eletromagnética (CEM).

= O PORT-X IV deve ser instalado e colocado em servico de acordo com as informagoes de
CEM fornecidas neste documento.

= O PORT-X IV pode interferir com outros equipamentos, mesmo que eles atendam aos
requisitos de emissao do CISPR.

= O equipamento de comunicacdao de RF portatil e mdvel pode afetar o equipamento
eléctrico médico.

Este equipamento nao deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outro
equipamento.

Se o uso adjacente ou empilhado for necessario, a unidade de raios-X deve ser
observada para verificar a operacao normal na configuracao em que sera usada

AVISO

@ Limitacdo de uso: o uso de acessorios, cabos ou transdutores que nao sejam

especificados no manual do usudrio, com excecao dos cabos, acessdrios ou
transdutores fornecidos pela empresa Genoray, como pecas de reposicao de
componentes internos podem resultar em um aumento das emissdes ou diminuicao da
imunidade deste equipamento.

AVISO

Os equipamentos portateis de comunicacdao de RF (incluindo periféricos, tais como
cabos de antena e antenas externas) nao devem ser usados a menos de 30 cm de
qualquer parte deste equipamento.

Caso contrario, poderia resultar na degradacao do desempenho deste equipamento.

Para mais detalhes, consulte o Anexo 5. Informagdes sobre Compatibilidade Eletromagnética
(CEM).
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ZONAS SIGNIFICATIVAS DE OCUPACAO

Y

Equivalente de dgua
Phantom

Equivalente de agua
Phantom
R

/Ponto focal

e o4 -'-"--.-I,““M" 25 ey

200cm

100 cm

60.cm
MAIOR KERMA NO AR RADIACAO DISPERSA
ALTURA (cm) PERMITIDO MEDIDA EM UMA HORA
MGy EM UM ANO Gy

0 1,5 0,101

20 0,7 0,309

40 0,7 0,334

60 0,7 0,140

80 0,7 0,081
100 0,7 0,149
120 0,7 0,242
140 0,7 0,221
160 0,7 0,208
170 0,7 0,108
180 0,7 0,198
200 0,7 0,129

10



Raios X Portatil PORT-X IV GNATUS®

SEGURANCA DE RADIACAO
Deve seguir todas as leis e regulamentos de radiacao da jurisdicao local.
= Durante as exposicoes, o material do piso e das paredes e a protecao contra radiacao da
sala de raios X devem ser reforcados.
= Durante as exposicoes, os operadores e o0 pessoal de servigo devem se proteger contra a
radiacao.
= Proteja o paciente da radiagao espalhada, colocando um avental protetor de chumbo sobre
0 paciente.
= Consulte um médico antes de expor uma criancga ou gestante a raios X.
= Antes de expor uma paciente do sexo feminino em idade fértil a raios X, pergunte se ela
pode estar gravida.
= Todos os pacientes devem receber um avental de protecao para proteger as gonadas.
= Recomendamos que vocé use protecdo contra retroespalhamento para evitar exposicao
desnecessaria.
= Tenha sempre cuidado para nao apertar o botao de exposicao acidentalmente.
= Consulte a lista abaixo para obter informagdes de seguranca para pacientes pediatricos.
Sempre respeite a dose recomendada de raios X ao expor um paciente pediatrico.
Evite exposicOes adicionais por movimentacdo desnecessaria de um paciente pediatrico,
ele ou ela deve estar acompanhado de um dos pais.
Sempre use colares para protegao da tireoide.
Tenha cuidado especial na obtengao de imagens de pacientes fora da faixa de tamanho de
um adulto tipico.

A A unidade pode ser perigosa para o usuario e o paciente, se as normas de seguranca
anso € procedimentos padrao deste manual forem ignorados.

A unidade pode ser usada em todas as idades que requerem diagndstico por raios X,
aviso Mas consulte um médico se o sistema for usado para criangas e gestantes.

Caso o usuario opere este equipamento em uma area com mais de 2 metros deve usar
aviso uUm interruptor manual e tripé.
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AREA DE PROTEQAO CONTRA A RADIAQAO RETROESPALHADA
Durante a exposicao a raios X, a radiacao nao se espalha apenas na direcao do alvo,

podendo haver também retroespalhamento.

Para se proteger contra a radiacao retroespalhada, recomenda-se que todos os usuarios
utilizem equipamentos de protecao adequados, tais como protecao contra
retroespalhamento, um avental de chumbo, um protetor de tireoide, etc.

ZONA SEGURA
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AREA DE PROTECAO PARA A POSICAO-ALVO

A area de protecao pode variar dependendo da posicao do usuario, do paciente e do
equipamento.

Consulte o exemplo a seqguir para utilizar o equipamento na posicao ideal.

= Posicao correta para a exposicao

Na posicao correta, a drea maxima de protecao contra a radiacao retroespalhada pode ser
assegurada.

O usuario deve respeitar a posicao a seguir para obter protecao contra a radiacao.

1. Posicione a area-alvo do paciente paralela a protecdo contra retroespalhamento.

2. Coloque a ponta do cone em contato préximo com a area-alvo.

» Quando necessario, incline a cabeca do paciente.

/" Zona segura

[~

| S |

\ Ao f.\
]-‘ YI".

Exposicao LA \X
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= Posicao incorreta para a exposicao

Em uma posicao incorreta, a area de protecdo contra a radiacao retroespalhada se torna
estreita e uma parte do usuario podera ser exposta a radiacao.
A area-alvo do paciente ndo esta paralela a protecao contra retroespalhamento.

O equipamento esta separado da area-alvo.

Para proteger o usuario, recomenda-se usar o equipamento em uma posicao correta.

Illli
I

| /)
/

ST
na segura

Exposicao

_x’\Zo\na segura

ANGULO INCORRETO

Instrucfes de seguranca contra radiacdo espalhada

DISTANCIA INCORRETA

= Se 0 paciente e o assistente precisarem ficar no espaco de 2 m (6 pés) da exposicao, o
assistente devera usar equipamentos de protecao adequados, conforme regulamentado

pela lei e orientacdes do pais e da regiao.

= Se a exposicao a raios X fora da area de protecdo contra a radiacao retroespalhada for
inevitavel, tente proteger o usuario tanto quanto possivel usando protecdes como um
avental de chumbo, um protetor de tireoide, etc.
= Se 0 cone estiver danificado, ndao opere o equipamento.
= Se o0 cone for danificado, interrompa o uso do equipamento e entre em contato com a
Gnatus ou uma assisténcia técnica autorizada Gnatus.
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SUPERAQUECIMENTO DO EQUIPAMENTO
O aviso abaixo é exibido quando o gerador de alta tensao esta superaquecido.

POSSIVEL EXPOSICAO A
TEMPERATURA COR RAIOS X
Temperatura ambiente de 5 °C Impossivel exposicao a raios X
ou abaixo
CINZA
Temperatura ambiente entre 6 &: Possivel exposicao a raios X
°Cel3°C (recomenda-se 0 uso depois de
AZUL aquecer)
Temperatura ambiente entre 14 j“i:; Possivel exposicao a raios X.
°C e 40 °C O
VERDE
Temperatura ambiente entre 41 Possivel exposicao a raios X.
°C e 45 °C (recomenda-se o uso depois de
AMARELO resfriar)
Temperatura ambiente acima . Impossivel exposicao a raios X
de 45 °C &: (superaquecimento do gerador
VERMELHO de alta tensao)

= No caso do superaquecimento do gerador de alta tensao, desligue o equipamento e deixe
resfriar por 2 a 3 horas. Em seguida, ligue o equipamento e verifiqgue se a exposicao é
possivel.

Se vocé usar o equipamento continuamente sem permitir que resfrie, o tubo de raios
aviso X podera ser danificado. Portanto, use o equipamento depois de permitir o tempo
necessario de resfriamento pds-exposicao.

AMBIENTE DE USO
= Ambiente permitido
Temperatura: 6 °Ca 35 °C (42,8 °Fa 111,2 °F)
Umidade relativa: 10% a 80%
Pressao atmosférica: 800 a 1.060 hPa
= Ambiente de transporte e armazenamento
Temperatura: -10 °C a 60 °C (14 °F a 140 °F)
Umidade relativa: 10% a 80%
Pressdo atmosférica: 500 a 1.060 hPa
= Evite as condicdes a seguir ao usar e armazenar o equipamento.
Exposicao a luz solar direta
Exposicao a poeira
Exposicao a umidade elevada
Ambiente que possa causar problemas com a ventilagao do equipamento
Exposicao a atmosfera com salitre
Exposicao aos gases quimicos ou nocivos.

O uso do dispositivo em um ambiente que nao atende ao ambiente operacional acima
anso pode levar ndo apenas a degradacao da sua vida util e do desempenho, mas pode
também causar incéndio ou explosao.

15



Manual do Proprietario

GNATUS®

METODOS PARA TRATAMENTO DE RESIDUOS

Veja abaixo como vocé deve proceder ao descarte de equipamentos desgastados e residuos

de acessorios.

ou outro material de
processamento

N° COMPONENTE METODO DE DESCARTE
1 Tubo de raios X Unidade de tratamento de
residuos industriais
2 Plastico Reciclar
3 PCB e equipamento de suporte| Unidade de tratamento de

residuos industrial

COMPOSICAO DO EQUIPAMENTO

ESTRUTURA E DENOMINACAO

10

N° DENOMINACAO N° DENOMINACAO
1 MECANISMO DE EXPOSICAO b INTERRUPTOR MANUAL
2 BOTAO DE EXPOSICAO A RAIOS X 7 BOTAO LIGAR-DESLIGAR /
LED INDICADOR DE STATUS
3 CONECTOR DE RECARGA 8 MOVER / SELECIONAR
4 BOTAO DE RESET 9 TELA
5 CONECTOR PARA O CARTAO MICRO SD 10 ALCA MANUAL

16
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COMPONENTES
DESCRICAO
) CONSOLE
5 » CARREGADOR
I I BATERIA
p— DISPARADOR REMOTO
=S
ITEM OPCIONAL
IMAGEM°® DESCRlCAO

)

ESCUDO DE RADIACAO REFLETIDA

17
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BOTOES PARA CONTROLE DO EQUIPAMENTO
Vocé pode obter imagens de alta qualidade subdividindo o tamanho do paciente e a selecao
da posicao do dente, bem como o controle (LIGAR/DESLIGAR) do equipamento.

DESCRICAO

[Mover/Selecionar]
KD

= Botao “Mover” ';@‘ ): move para cima/para baixo ou para a direita/esquerda na

configuragdo da varrediira de raios X, menu, teclado, etc.

= Botao “Selecionar” ( o

um menu ou sistema.

[Equipamento LIGADOQ]

= Se vocé pressionar o botao ligar/desligar por pelo menos 0,5 segundos, o botao

indicador do status fica azul com um som de inicializacao e a unidade é ligada.

[Equipamento DESLIGADO)]

= Se vocé pressionar o botdo ligar/desligar por pelo menos 2 segundos, o

equipamento desliga emitindo um som de desligamento.

= O equipamento vem configurado no modo de economia de energia.

» Modo de economia de energia: se o dispositivo ndo for usado por um periodo de

' tempo determinado, ele entra no modo de economia de energia.

* No modo de economia de energia, um LED branco acende no botao “Selecionar”

(@)-

» Desligamento: quando estiver no modo de economia de energia, se vocé nao

usar o dispositivo durante um periodo de tempo determinado,

e ele desliga automaticamente.

* Se a bateria estiver em menos de 10%, o dispositivo desligara emitindo o som
de desligamento.

= Pressione um dos botdes para cancelar o modo de economia de energia.

= O tempo para economia de energia e o tempo para desligamento automatico
podem ser alterados em “Menu — Configuragoes — Configuracdes de tempo”.

): seleciona o item em que o cursor esta localizado em

18
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[Alteracdo do tamanho do paciente]

= Se vocé pressionar o botdo de tamanho do paciente, o tamanho do paciente
muda.

= Dependendo do tamanho do paciente, o tempo de exposicao a raios X muda.
= O tamanho do paciente pode ser “grande, médio e pequeno”.

[Selecao do dente]

= Selecione a posicao do dente,

Use o botdo “Mover” (&) para selecionar o maxilar/mandibula e o dente a ser
examinado.

= O tempo de exposicao a raios X varia de acordo com o dente.

[Menu]

= A janela do menu apareceu ou desapareceu.

[BLOQUEIO dos raios X]

= Ao pressionar por 2 segundos ou mais, um indicador vermelho sera

[Exposicao araios X]

= Use para emissao de raios X.

= Pressione o botdo até que o sinal sonoro seja interrompido e havera a
| v exposicao de 1 vez conforme o tempo de exposicao definido.

=T A = [~
@} S ] Do

~/ Nota: Soltar o botao durante a exposicao interrompe imediatamente a
€Xposicao a raios X e o movimento do instrumento.
[Redefinir]
m\ E = Usado para o desligamento forcado e a atualizagao do equipamento.
IRk
e

g NOTA: Os botdes sao basicamente usados como descrito acima, mas podem ser usados de
maneira diferente para cada menu

A funcao de cada botao do menu é exibida na parte inferior da “Tela”

A fungao sublinhada na tela € ativada quando o botao é pressionado durante pelo menos 2
segundos.

MECANISMO DE RESTRIQAO DA EXPOSI(;AO
= Mecanismo de restricao da exposicao

IMAGEM DESCRICAO

7 e g Este dispositivo vem equipado para evitar a exposicao
o excessiva a raios X.
A parte interna do tubo de raios X possui uma protecao
de chumbo e um filtro de aluminio. O cone é usado para
minimizar a exposicao a raios X para o operador e
paciente ajustando a distancia entre o equipamento e o
paciente.
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CONECTOR

IMAGEM

DESCRICAO

AT

'.IIIII'_‘

[Conector do cartdo Micro SD]
= Um conector que insere o cartao Micro SD

E recomendavel fazer backup dos dados

dUipapo importantes em um meio de armazenamento
separado que nao seja o cartao Micro SD, pois nossa
empresa nao é responsavel por nenhum tipo de perda ou
dano dos dados gravados no cartao Micro SD.

‘ Nossa empresa nao fornece garantia para
&ioapo nenhum erro com cartdes Micro SD que nao
tenham sido fornecidos por nos.

)

I ENEENEEEEEN)y

: ﬂiJ: !
iy

-IIIIIII.‘
Annnnnnnn®

[Interruptor manual e conector de medi¢cdo mA]
= Conector para ligar ao interruptor manual
= Pode ser usado para medir a mA no exterior.

SO é possivel usar o conector do interruptor
diibabo  Manual fornecido pela empresa.

e"NEEEEp

[Conector pararecargal

= Um conector para recarregar a bateria.

= Se vocé estiver carregando a bateria a partir de 0%,
espere até 2 horas para alcangar carga completa.

ﬂ NOTA: O tempo de recarga pode variar a depender
da percentagem de uso da bateria.

Vocé s6 deve usar o adaptador de recarga
duibapo fornecido pela empresa.

Nao carregue o dispositivo por tempo demais,
duibabo excedendo o tempo de  carregamento
recomendado
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[Alca manual]

= Fixa a sua mao ao dispositivo para assegurar seu uso
seguro.

= O comprimento da alca pode ser ajustado para se
adequar as

necessidades e conveniéncia do usuario.

apEuwnn®

‘.;. EEEEEEEERER EEER

BATERIA

= Este dispositivo utiliza uma bateria de polimero de litio que requer manutengdo e
gerenciamento regulares para seu uso e manuseio.

= O carregamento repetido encurta o tempo disponivel para uso.

Como um padrao aproximado, apds a bateria ter sido recarregada cerca de 500 vezes, o
tempo possivel que ela podera ser utilizada é de, aproximadamente, 70% a 80% do que era
possivel no momento em que ela foi comprada.

= Para um armazenamento de longo prazo, é altamente recomendavel recarregar a bateria
uma vez a cada seis meses.

Devido a natureza das baterias de polimero de litio, a capacidade restante da bateria diminui
mesmo quando ndo esta em uso.

= Observe que, se o equipamento nao for usado por um longo periodo, pode haver casos em
que a recarga nao ocorra mesmo com o carregador conectado.

= O tempo de recarga e de uso podem diferir dependendo do ambiente de uso.

= Se a energia restante na bateria for insuficiente, a quantidade de radiagao de raios X
podera ser insuficiente durante a operacgao; portanto, vocé deve sempre conservar a energia
restante.

= Quando a bateria atinge o limite inferior devido a energia insuficiente na bateria, o
indicador de bateria restante pisca na tela LCD e, depois de um certo periodo, o dispositivo
é automaticamente desligado.

= Manter a bateria totalmente carregada, totalmente descarregada ou usar o dispositivo
até que a energia acabe diminui drasticamente a vida da bateria.

= A exposicao a um ambiente muito quente também diminui drasticamente a vida da bateria.

NOTA: 2 horas sao suficientes para que uma bateria descarregada seja totalmente
recarregada.

ﬂ NOTA: Enquanto estiver recarregando a bateria, a exposicao a raios X estara desativada.
A mensagem “Aviso 00" é exibida.

ﬂ NOTA: Use apenas a bateria fornecida.
O operador é responsavel por qualquer mal funcionamento devido ao uso de uma bateria nao
aprovada.

ﬂ NOTA: A manutencao da bateria pode variar dependendo do dispositivo.
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Como substituir a bateria

i
°f

1. Use uma chave de fenda (+) para remover o parafuso de fixacao da bateria (1 peca) da
parte inferior do equipamento.

2. Remova a bateria.

3. Substitua a bateria e monte na ordem inversa da desmontagem.

a Uma bateria que esteja inchada demais para ser retirada do dispositivo pode ser
&ioapo  perigosa. Nao tente perfurar, dobrar ou esmagar a bateria para forcar sua retirada.
Entre em contato com a Gnatus ou uma de suas assisténcias técnicas autorizadas.

Se o liquido dentro da bateria vazar e entrar em contato com a pele ou com os olhos,
&ioapy  €nxague imediatamente a area afetada com bastante agua corrente e consulte um
médico.
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ﬂ NOTA: Descarte as baterias usadas de acordo com as leis e regulamentos de cada pais ou
regiao.

TELA

Vocé pode verificar o status do dispositivo e as condicdes da aquisicao de imagens na tela.

:‘R’) Size

N° RECURSO N° RECURSO
1 Selecao do tamanho do paciente 5 Verificacao de bateria*
2 | Verificacao da temperatura do tubo de 6 Tempo de exposicao a raios X
raios X
3 |Verificacao da insercao do cartao Micro 7 Descricao do recurso do botao
SD
4 |Aviso de bloqueio da exposicao a raios X 8 Selecao da colocacao do dente
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*Verificacdo de bateria

EQUIPAMENTO EM USO CARGA
. Nivel baixo da bateria . Carga da bateria (10%)
. Nivel de bateria em 50% E Carga da bateria (50%)
. Nivel da bateria em 100% E Bateria com carga total

ﬂ NOTA: E recomend&vel manter o nivel de bateria restante em 50% ou mais para o uso
suave do equipamento.

NOTA: Quando o sistema principal for conectado ao carregador, surgira um alarme por um
segundo na barra sobre a tela, conforme descrito abaixo:
- Quando conectado: tempo restante para estar carga total.
- Quando desconectado: tempo de uso disponivel (tempo em espera)

MENU

1. Ao pressionar o botao de menu (76), a tela abaixo é exibida.

2. Clique no botao de exposicao a raios X quando quiser voltar para a tela principal a partir
da

tela de Menu

0
o

Setting

DESCRICAO

[[dioma]
= Vocé pode escolher o idioma de interacao do equipamento.
= Idiomas selecionaveis: Portugués, Koreano, Inglés, Japonés.
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[Sistema]
= Modo economia de bateria

Selecione 0 modo economia de bateria e selecione o tempo para desligamento

do equipamento.
= Ajuste de Brilho
Ajusta o brilho do visor de LCD.

0
o

Setting>System

[Iniciar]
= Inicializa o0 tempo de imagem do Raio X

Notification

(Romcer . (Mo |

[Update]

= Vocé pode verificar a ultima versao do Firmware.
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COMO USAR
PREPARO ANTES DE USAR

1. Familiarize-se com o manual do usuario.
2. Verifique a tensao especificada pelo fabricante.
3. Verifique o nivel de carga antes de usar.

‘Q NOTA: A exposicao a raios X nao é possivel durante o carregamento do dispositivo.

ﬂ NOTA: Peca ao paciente para remover quaisquer aderecos e itens metalicos que esteja
usando.

Quando a imagem é obtida na presenca de tais objetos, sombras e reflexos podem aparecer na
imagem.

ﬂ NOTA: O operador deve realizar o exame de imagens usando equipamento de protecao e
a partir de um local onde esteja seguramente protegido contra raios X.

ﬂ NOTA: Cuidado para nao soltar o botao de exposicao durante a aquisicao das imagens.
Soltar o botao causara a interrupcao da exposicao a raios X e vocé recebera uma mensagem de
desligamento anormal do equipamento.

ﬂ NOTA: Figue atento as condicOes do paciente e do equipamento durante a aquisicao de
imagens.
Se ocorrer um problema inesperado, solte imediatamente o botao de exposicao

AQUISICAO DE IMAGENS

SEQUENCIA DESCRICAO NOTAS

(1) Clique no botdo de tamanho do paciente.

0
(2) Botdo de tamanho do paciente (ﬂ) -

(3) Depois de clicar no botdo de selecdo do dente, defina a
localizagdo da imagem usando o botao de mover/selecionar
()
),

 Botao de selegao de dente@é? ).

Ajuste de

tempo de ¢ Clique no botao “Mover” ( ): Maxilar/Mandibula (1, |)
exposiciodo | ® Mova para a direita, Mova para a esquerda («, —)
raios X . ue no botdo “Selecionar”

( ): conclua a selegao

(4) Ao selecionar o tamanho do paciente e o dente, o tempo
predefinido de exposicao a raios X é definido

ﬂ NOTA: Se a imagem nao for satisfatoria devido a uma
dose insuficiente ou excessiva de raios X apos o final da
irradiacdo, vocé pode ajustar o tempo de exposicao a
raios X movendo usando o botao “Mover” () para
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cima/para baixo

- 1: Aumenta o tempo de exposicao
(Grande/Médio/Pequeno: 30 Etapas)

- |: Diminui o tempo de exposicao

(Grande/Médio/Pequeno: 30 Etapas)

Depois de alterar o tempo de exposicao definido como
mostrado acima, o tempo alterado de exposicao a raios X é
salvo simultaneamente no final da exposicao.

Alinhamento
do
equipamento

(1) Coloque com precisdo o equipamento de restricdo da
exposicao no local a ser fotografado

Aquisicao de
imagens

(1) Pressione o botdo de exposicdo a raios X.

(2) Uma mensagem de “Pronto” é exibida na tela durante 2
segundos

(3) Quando a exposicdo inicia, uma janela de notificagdo
“exposicao a raios X” é exibida no LCD e um sinal sonoro
(bipe) é emitido.

g NOTA: Mantenha o botao de exposicao a raios X
pressionado pelo tempo definido para a exposicao a raios
X.

(4) Ao finalizar a exposicdo, o som do bipe € interrompido
e a notificacdao de exposicao a raios X desaparece.

NOTA:
= Ciclo de trabalho do intervalo de exposicao
e O tempo de exposicao a raios X é limitado para cerca de
30 vezes o tempo de exposicao.
e P. ex., 0 tempo maximo de exposicao a raios X (1,6
segundos) é limitado para cerca de 50 segundos.

PRECAUCOES APOS O USO

INSPECAO REGULAR
- E recomendavel que este equipamento seja inspecionado pela Gnatus por meio de suas
assisténcias técnicas autorizadas pelo menos uma vez por ano.
= Este equipamento esta sujeito a inspecao de equipamentos e inspecdes de defesa uma vez
a cada trés anos pela agéncia de inspecdao do Ministério de Seguranca Alimentar e
Medicamentosa de acordo com os regulamentos sobre controle de seguranca de radiacao.
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CUIDADO E LI

MPEZA

= O desempenho do dispositivo e dos seus componentes deve ser verificado regularmente.
Consulte o “Anexo 4. Manutencao”.
= Se 0 equipamento nao tiver sido usado ha muito tempo, inspecione a unidade para verificar
que ele esta funcionando normalmente. Entre em contato com a Gnatus por meio de suas

assisténcias técnicas autorizadas para a inspegao.

= Se 0 equipamento precisar ser limpo, desligue-o e use um pano macio ou gaze para realizar
a limpeza sem usar forca para evitar danificar o equipamento.

ESPECIFICACOES DO EQUIPAMENTO

SISTEMA

Dados Técnicos

N° ITEM ESPECIFICACZ\O
1 Tensao nominal 100-240 V~
2 Consumo de energia 180 W
3 Frequéncia 50/60 Hz
Ambiente
N° ITEM ESPECIFICACZ\O
1 Em uso Temperatura +6a+35 °C
Umidade Relativa UR 10 % a 80 %(sem condensacao)
Pressao Atmosférica 800 a 1060 hPa
2 Em Temperatura -10a60 °C
armazenamento Umidade Relativa UR 10 % a 80 % (sem condensacao)
Pressao Atmosférica 500 a 1060 hPa
GERADOR DE RAIOS X
Dados Técnicos
N° ITEM ESPECIFICA(}AO
1 Tipo Inversor de alta frequéncia 38,5 kHz
2 Fase Uma
Dados Técnicos
N° ITEM ESPECIFICA(}Z\O
1 Poténcia nominal de saida de pico 140VA
2 Intervalo de kV 70 kV (fixo)
3 Intervalo de mA 2 mA (fixo)
4 | Tempo de varredura/exposicao (segundos) 0,05a1,6
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TUBO DE RAIOS X
D-04SB

do anodo

N° ITEM ESPECIFICACZ\O
1 Dados elétricos Circuito DC (Centro aterrado)
Ponto focal 0,4 mm
2 |Dados mecanicos Tipo de tubo Estacionario
Angulo alvo 12,5°
Ciclo de trabalho A partir de 1:30
Filtracao 2,2 mm Al
total Filtragem inerente 1,0 mm Al
3 |Avaliacao Maxima Tensao maxima do tubo 70kV
Capacidade de armazenamento de calor 4,3k]

Capacidade de armazenamento de calor

no alojamento do tubo

18,06 KHU (12,9 KJ)

Graficos de classificagdo méaxima (gréficos de classificacdo maxima absoluta)

CORREMTE-DO-TUBO - [mA]+
&

(Graficos-de-classificagdo-maxima-absoluta)+~

Gerador-de-Alta- Tensio-com-Potencial-Constantes

Graficos-de-Classificagdo-maxima«

Valor-Mominal-do-Ponto-Focal:- 0.4«

Caracteristicas das emissodes

CORRENTE DO TUBO [mA]+

12

10

2

[+]

TEMPQ-DE-EXPOSICAC- [s]¢

Caracteristicas-da-Emissdo-e-Filamento+

SOk
—J— 1
a0k
B
FORW 1
A o= 0= 0% 07 1 = = 7

Gerador-de-Alta: Tensdo- com- Potencial-Constante«~

Valor-Mominal-do-Ponto-Focal- 0.4+

: 40
_Enl]k\.l' /
0KV 35
TOEW
] \\y/ ] 3.0
};JL’#‘__,..
25
=] 7
;}-‘f / 20
1 //
s 1 15
L o
22 23 24 25 28 27 28 20 30

CORREMNTE-DE-FLAMEMNTO- [A]+

Mota:-Este-grafico-indica-as caracteristicas tipicas+
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Curvade aguecimento/resfriamento do anodo

Caracteristicas-da-Emissdo-e-Filamento«
Gerador-de-Alta- Tensao-com- Potencial- Constante«
Valor-Nominal-do-Ponto-Focal:- 0.4+

4500
4sooﬂ 100W
o K_‘; 7 i
5 3500 /
3 2l o
&)
3 \/ o
E 2500
g 2000 /x -
“g‘ 1500 / / AQUECIMENTO«
% 1000 \,’_ —
500 RESFRIAMENTO® ]
0 T | [
0 50 100 150 200 250 aoo
TEMPO [s]«

Dimenséo D-045S (unidade: mm)

—e RAKIS-H CENTRAIS

m
4 max

=

FALARENTO{ARARELD)-
CATODO

Nota:Dimensdes de-uma-haste-do- dnodo-para-um-fure-de-montagem.
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BATERIA
N° ITEM ESPECIFICACAO
1 Tipo Polimero de litio
2 Tensao 22,2V CC
3 Capacidade 1000 mAh

N

UNIDADE DE RECARGA

ITEM

ESPECIFICACAO

Tensao de entrada

100a240V~,1,0a20,5A

Tensao de saida

28 V CC

1
2
3

Poténcia de saida

142A

GEOMETRIA E DADOS MECANICOS

Dado mecéanicos

N° ITEM ESPECIFICACZ\O
1 SSD 200 mm
2 Campo de Radiacao de Saida ® 60
COLIMADOR
N° ITEM ESPECIFICACZ\O
1 Tipo Cilindro
2 Material de protecao Pb de 2,0 mm
DIMENSOES E PESO
N° ITEM ESPECIFICACZ\O
1 Dimensao Largura 290
Embalagem Altura 290
(Unidade: mm) Profundidade 240
+10 mm
1 Dimensao Largura 140
(Unidade: mm) Altura 172
£10 mm Profundidade 249
2 Peso 1,5kg £ 5%
. 249 i 140 i
o ——--.\_\ o 'fT
'Tun \\
C o
o I
@ ?
U B
\ |
\ /
= = ¥ 4
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ETIQUETAS DO EQUIPAMENTO

Certifique-se de consultar as etiquetas e o manual antes de ligar o equipamento
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\
\

N° TITULO DA ETIQUETA
1 ETIQUETA PRINCIPAL

2 ETIQUETA UDI
3

4

5

ETIQUETA DO TUBO DE RAIOS X
ETIQUETA DA BATERIA
ETIQUETA BATERIIA(AVISOS DE SEGURNCA)
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ITENS DE IDENTIFICACAO DO FABRICANTE

= ETIQUETA PRINCIPAL

« Product Name : Portable X-ray system .Model : PORT-X IV « X-ray Tube Voltage and Current : 70kV, 2mA(fixed)
+AC/DC Adaptor (Mean well Enterprises Co., Ltd. Mode! : GSM40A28-P1JEN)
«Maximum Input Power : 300W  .Total Weight : 1.5kg
_ «ANVISA No. : 80117581025

N |

CE4
I
; AN D
Follow Instruction for use B - e
GENORAY Co., Ltd.(Republic of Korea)
512, 560, Dunchon-daero, Jungwong-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-Do, Republic of Korea

Made in Korea

= ETIQUETA DO TUBO DE RAIOS X

X-ray Tube Assembly

X-ray Tube

Y An

+ Tube V¢ 70kV | C

+ Focal Spot : 0.4mm \
"o |

Total Fiitration |

+22mmA

Inhere mm Al at 70kV)
Output Radlation Fleld
+ 60mm at SSD 200mm

SN

GENORAY. Co,, Ltd

= ETIQUETA DA BATERIA

© A
_°*GENORAY [\ SAFETY WARNING

Jesginated for this batter

)
*GENORAY

= ETIQUETA INMETRO
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ANEXO 1.
MENSAGENS DE ERRO E MEDIDAS
TEMPORARIAS

Uma mensagem de erro é exibida na unidade de controle de raios X se houver um problema
durante o uso do equipamento e/ou se ele nao estiver funcionando adequadamente.
Depois de ler a mensagem, adote as medidas adequadas.

Se o mesmo problema se repetir mesmo apds a adocao de medidas temporarias, entre em
contato com a Gnatus por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas.

MENSAGENS DE ERRO

N o
Numerodo |Erro 1
codigo
Mensagem de | ERRO OCP
1 erro
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique se o problema se resolveu.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numero do | Erro 2
codigo
Mensagem de | kV alto
2 erro
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique se o problema se resolveu.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
NUmero do Erro 3
codigo
Mensagem de |kV baixo
3 erro
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique se o problema se resolveu.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numero do Erro 4
codigo
Mensagem de | mA alto
4 erro
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique se o problema se resolveu.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numero do Erro 5
codigo
Mensagem de | mA baixo
5 erro
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique se o problema se resolveu.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
6 Numero do Erro 6
codigo
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Mensagem de | Erro mAs
erro
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique se 0 problema se resolveu.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Nudmero do Erro 7
codigo
Mensagem de | O equipamento superaqueceu
- erro
Medidas = Use o dispositivo depois de manter o equipamento desligado durante
pelo menos 30 minutos.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numero do Erro 8
codigo
Mensagem de | A temperatura do tanque esta baixa
8 erro
Medidas = Use depois de deixar em local morno por pelo menos 30 minutos.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numero do Erro 9
codigo
Mensagem de | Alto kV/mA
9 erro
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique os sintomas.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numero do Erro 10
codigo
Mensagem de | O botdo de exposicao esta danificado ou afundado
10 erro
Medidas = Libere o interruptor manual ou o interruptor de disparo depois de
realizar o exame.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Ndmero do Erro 11
codigo
Mensagem de | Aquisicao de imagem falhou
erro
11 . — - .
Medidas = Faca uma nova aquisicao de imagem, depois de reconectar o sensor
oral.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
NUmero do Erro 12
codigo
Mensagem de | Sensor de temperatura falhou
12 erro
Medidas = Solicite um servigo.

= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus

por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
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MENSAGENS DE AVISO

N o
Numerodo | Aviso 00
codigo
Mensagem de | Disparo de raios-x desabilitado durante carregamento da bateria
1 aviso
Medidas = Use quando a carga estiver completa.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numerodo |Aviso 01
codigo
Mensagem de | A carga da bateria esta baixa. Por favor conecte o carregador
2 aviso
Medidas = Use 0 equipamento depois de terminar a recarga.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numero do Aviso 02
codigo
Mensagem de | Falta Arquivo FFC. Por favor Criar Arquivo FFC"
3 aviso
Medidas = Crie um arquivo FFC.
= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
Numerodo |A carga da bateria RESERVA esta baixa. Por favor substitua pela
codigo bateria RESERVA.
Mensagem de | mA alto
4 aviso
Medidas = Reinicie o dispositivo e verifique se o problema se resolveu.

= Se 0 mesmo problema continuar, entre em contato com a Gnatus
por meio de suas assisténcias técnicas autorizadas
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ANEXO 2.

CONFIGURACOES DA EXPOSICAO A RAIOS X

ﬂ NOTA: As condicOes de exposicao a raios X sao as condicoes de irradiacao recomendadas
ao usar sensores digitais e filmes quimicos. As condicdes de exposicao podem variar a depender
das especificacoes e do desempenho do sensor digital e do filme quimico usado pelo operador.

CONFIGURACOES INICIAIS
SENSORES DIGITAIS

SENSOR DIGITAL TEMPO DE EXPOSICAO (SEGUNDOS)
INCISIVO 0.22
MAXILA CANINO 0.25
MOLAR 0.28
GRANDE INCISIVO 0.16
MANDIBULA CANINO 0.18
MOLAR 0.22
INCISIVO 0.2
MAXILA CANINO 0.22
, MOLAR 0.25
MEDIO INCISIVO 0.14
MANDIBULA CANINO 0.16
MOLAR 0.2
INCISIVO 0.16
MAXILA CANINO 0.18
MOLAR 0.22
INFANTIL INCISIVO 0.1
MANDIBULA CANINO 0.14
MOLAR 0.18
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FILMES QUIMICOS

FILME QUIMICO TEMPO DE EXPOSICAO (SEGUNDOS)
INCISIVO 0.9
MAXILA CANINO 1
MOLAR 1.12
GRANDE INCISIVO 0.63
MANDIBULA CANINO 0.71
MOLAR 0.9
INCISIVO 0.8
MAXILA CANINO 0.9
, MOLAR 1
MEDIO INCISIVO 0.56
MANDIBULA CANINO 0.63
MOLAR 0.8
INCISIVO 0.63
MAXILA CANINO 0.71
MOLAR 0.9
INFANTIL INCISIVO 0.4
MANDIBULA CANINO 0.56
MOLAR 0.71
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ANEXO 3.

INFORMACOES SOBRE KERMA NO AR E SOBRE

DOSE

ETAPA SEG. | KERMANO| DAP ETAPA SEG. | KERMANO| DAP
AR (MGY)| (MGY*Cnr) AR (MGY)| (MGY*Cm')

5 0,05 0,13 3,65 20 0,32 0,83 23,34
6 0,06 0,15 4,38 21 0,36 0,93 26,26
7 0,07 0,18 5,11 22 0,40 1,03 29,18
8 0,08 0,21 5,84 23 0,45 1,16 32,82
9 0,09 0,23 6,56 24 0,50 1,29 36,47
10 0,10 0,26 7,29 25 0,56 1,44 40,85
11 0,11 0,28 8,02 26 0,63 1,63 45,95
12 0,13 0,34 9,48 27 0,71 1,83 51,79
13 0,14 0,36 10,21 28 0,80 2,06 58,36
14 0,16 0,41 11,67 29 0,90 2,32 65,65
15 0,18 0,46 13,13 30 1,00 2,58 72,94
16 0,20 0,52 14,59 31 1,12 2,89 81,70
17 0,22 0,57 16,05 32 1,25 3,22 91,18
18 0,25 0,64 18,24 33 1,40 3,61 102,12
19 0,28 0,72 20,42 34 1,60 4,13 116,71

= O valor DAP foi calculado considerando o TAMANHO DO CAMPO DE SAIDA (®60 mm) com o
valor estimado do kerma no ar. (Férmula para DAP = Kerma no ar * ®60 mm)
= Modelo D.A.P (Produto dose-area [Dose Area Product]): Kerma X plus DDP “Unico”

ﬂ NOTA: O intervalo de erro para o valor da dose medida esta dentro de + 10% em média.

ANEXO 4. MANUTENCAO

Os usuarios experientes sao responsaveis pelo funcionamento e manutencao adequados do
sistema.

Verifique a seguranca do paciente e do operador regularmente de acordo com as
informagoes a seguir.

LIMPEZA

= Use um desinfetante (menos de 17% de alcool) com um pano para limpar o PORT-X 1V,

= Mantenha a ponta do cone sempre limpa. Essa parte da unidade esta em contato frequente
com os pacientes.

= Cuidado para nao permitir que a solucao do spray de limpeza ou desinfetante, etc. entre
no equipamento.

= Isso pode causar falha elétrica.

= N3o use produtos de limpeza destinados a superficies duras.

= Determinadas combinacOes de agentes quimicos podem degradar plasticos.

= N3o utilize agentes de limpeza que contenham solventes capazes de dissolver plasticos.
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Antes de limpar o equipamento, certifigue-se de desliga-lo e de desconectar o
&isas  Plugue da tomada.

CONFIRMACAO DA DOSE

A geracao de raios X do PORT-X 1V é calibrada e testada na fabrica.

As verificacOes a seguir devem ser realizadas por um técnico qualificado.

Os itens de teste medem a corrente/tensao nominal do tubo de raios X, o tempo e a dose
de radiacao e podem diagnosticar a condicao do equipamento com os resultados medidos.
Como instrumentos de medicao, recomendamos que utilize instrumentos certificados de um
fornecedor especializado.

Método de medicao
= As medicOes da corrente do tubo sao realizadas usando um osciloscépio.
= Conecte o osciloscopio ao n.° 6 e n.° 8 do terminal de saida externo R1J45 no equipamento.
= O tempo de exposicao do RJ45 no n.° 6 (mA_OUT) para o RJ45 no n.° 8 (GND) é definido em
0,5s e, em seguida, ocorre a exposicao a raios X.
Valor de referéncia: 2 mA ->4V = 10% (3,6 a 4,4 V)
Ready M Pos: 3000ms  SAVE/REC

Action
Save Imaage
File
Format

JPEG

About
Savi

Select
older

M 100ms CH1 7 840mY

15-Dec-17 0943 <10Hz
= Se o formato de onda do osciloscépio nao for exibido corretamente, realize outra exposicao
a raios X.
= Se o formato de onda de saida ndo corresponder ao valor de referéncia, entre em contato
com o fabricante.
= As medigOes da tensao do tubo, do valor da dose e do tempo de exposicao sao realizadas
usando um dosimetro.
Configure o tempo de exposicao (consulte o Anexo 2) como descrito a seguir e realize a
€xposicao a raios X.

ITEM VALOR DE 50 ms 100 ms 500 ms 1.000 ms 1.600 ms
REFERENCIA
Exatidao de 70 kV £7% 66-75 66-75 66-75 66-75 66-75
kVp (ef.)
Exatidao do | Ponto definido 45-55 90-110 450-550 900-1.100 |1.440-1.760
temporizador| £10%, +20 ms
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= Se estiver fora do intervalo de erro acima, realize outra exposicao a raios X.

Se permanecer continuamente fora do intervalo de erro, entre em contato com o fabricante.
= Veja a seguir os detalhes relativos aos equipamentos de medicao utilizados.
Recomendamos utilizar os equipamentos a seguir ou produtos certificados equivalentes.

MODELO |FABRICANTE
Osciloscopio | Tektronix
(TDS2022C)

Dosimetro | Piranha

SERVICO

= Somente técnicos autorizados pela Gnatus. podem realizar a inspecao e manutencao do

equipamento.
= Para obter suporte técnico, entre em contato com o nosso Servico de atendimento ao

Cliente (SAC) pelo telefone (17) 3321-6999, ou site www.gnatus.com.br.
DEVOLUCOES E REPAROS

= Se 0 equipamento estiver com defeito e precisar de reparo, entre em contato com o nosso
Servico de atendimento ao Cliente (SAC) pelo telefone (17) 3321-6999, ou site

www.gnatus.com.br.
= A Gnatus ndo sera responsavel se o produto for arbitrariamente desmontado ou modificado
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ANEXO 5. TABELA DE MANUTENCAO

Intervalo de
inspecao

Itens de inspecédo

inspetor

Resultados

4 | 5

Observacdes

Diariamente

Status da conexdo da
tomada

Status da conexao terra

Desligamento apds usar o
equipamento

Grau de limpeza do sistema

Desinfecgdo das areas que
entram em contato com o
paciente

Interruptor Ligar/Desligar

BotOes Para cima/Para
baixo, Direita/Esquerda

Interruptor para a exposicao

Registro do paciente

Salvando e carregando
imagens

Semanalmente

Temperatura e umidade

Interruptor de emergéncia

Usuario

Equipamento
nao utilizado por
6 meses ou mais

Teste de precisao da tensao
do tubo

Teste de precisao da
corrente do tubo

Dose de exposicao do
paciente

Calibragdo do detector

Recarga da bateria

Fabricante

ﬂ NOTA: Realize inspecdes e testes periddicos para manter a 6tima qualidade do
equipamento e das imagens.

‘id\ NOTA: Para aumentar a vida util da unidade, inspecoes regulares devem ser feitas a cada
3 anos a partir da data de compra.
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ANEXO 6.
INFORMACOES SOBRE COMPATIBILIDADE
ELECROMAGNETICA (CEM).

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas.
O PORT-X 1V é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do PORT-X IV deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

En;alcride Conformidade Ambiente Eletromagnético-Orientacédo
Emissdes
o O PORT-X IV usa energia de RF (radiofrequéncia) apenas para a

Emissoes RF Grupo 1 sua fungdo interna. Portanto, as suas emissdes de RF s30 muito

CISPR 11 P baixas e provavelmente ndo causam interferéncias em

equipamentos eletronicos préoximos.
Emissdes RF a A
asse . 2
CISPR 11 O PORT-X IV é adequado para
. uso em todos os estabelecimentos que ndo sejam domésticos, e

Emissoes pode ser usado em estabelecimentos domésticos e aqueles

Harmonicas Classe A diretamente conectados a rede publica de fornecimento de

IEC 61000-3-2

Flutuacoes de

energia de baixa tensao que fornece edificios usados para fins
domésticos, desde que seja atendido o seguinte aviso: Aviso: Este
equipamento/sistema destina-se ao uso somente por profissionais

Tensao/ de saude. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia de
EmissBes Em conformidade radio ou m’ge_rromper a operagao de _e_quNamen_tos proximos. Pode
o ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como reorientar
de Cintilagao ou realocar o PORT-X IV ou blindar o local.

IEC 61000-3-3
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Orientacdo e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O PORT-X IV é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou usuario do PORT-X IV deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

O desempenho essencial diz respeito a exatiddao dos fatores de carga (mA, kV), se o
desempenho essencial for perdido ou degradado devido a PERTURBACOES EM, o sistema
interrompe o exame e o usuario € notificado do erro.

Ensaio de IEC 60601-1-2 Nivel Ambiente Eletromagnético
Imunidade Nivel de ensaio de conformidade - Orientacao
Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
Descarga

eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV Contacto
+2, +4, £8, £15kV Ar

+8kV Contacto
12, +4, £8, £15kV Ar

telha ceramica. Se o pisos estiveram coberto
com material sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

+2kV
para as portas de
alimentacdo de

+2kV
para as portas de
alimentacdo de

Transiente/estouro A qualidade da alimentacao principal deve
- e entrada a. ¢ entrada a. ¢ . .

rapido elétrico IEC ser a de um ambiente comercial ou

+1kV +1kV . ,
61000-4-4-4 hospitalar tipico.
para portas de para as portas de
entrada/saida de entrada/saida de
sinais sinais
+0.5, £1KV de :r?hz (:)u;\;ge
Surto linha(s) para linha(s) linha(s) A qualidade da alimentacao principal deve

IEC 61000-4-5

0.5, £1, £2 kV
de linha(s) para
terra

+0.5, £1, £2 kV
de linha(s) para
terra

ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo e
interrupcoes
IEC 61000-4-11

Frequéncia de
poténcia (50/60Hz)
campo magnético

IEC 61000-4-8

Quedas de Tensao:
0% Urpara 0.5 ciclos
a 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°
0%Ur para 1 ciclos a
0°

70% Ur

para 25 / 30 ciclos a
OO

Interrupgoes de
Tensdo:

0% Uy

para 250 / 300 ciclos
aQ°

30 A/m

Quedas de Tensao:
0% Urpara 0.5 ciclos
a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

0%U7r para 1 ciclos a
0°

70% Ur

para 25 / 30 ciclos a
OO

Interrupcdes de
Tensao:

0% Ur

para 250 / 300 ciclos
aQe°

30 A/m

A qualidade da alimentacao principal deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se o usuario do intensificador de imagem do
PORT-X IV exigir operacao continua durante
as principais interrupgoes de energia, é
recomendavel que

O intensificador de imagem PORT-X IV seja
alimentado por uma fonte de alimentagao
ininterrupta.

Os campos magnéticos da frequéncia de
poténcia devem estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em um

ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Nota) Uré a tensdo da rede a. c. antes da aplicacéo do nivel de ensaio.
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Orientagao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética
O PORT-X IV é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do PORT-X IV deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Ensaio de IEC 60601-1-2 Nivel . Ve . -
. j . . Ambiente Electromagnético-Orientacao
Imunidade Nivel de ensaio de conformidade
3Vrms 3Vrms
150 kHz a 80 MHz de 150 kHz a 80 MHz | Aviso: O equipamento de comunicacdo portatil
RF conduzido &V 6Vrms de RF (incluindo periféricos, como cabos de
rms
IEC 61000-4-6 antena e antenas externas) deve ser usado a
150 kHz a 80 MHz de 150 kHz a 80 MHz uma distancia minima de 30 cm de qualquer
na banda ISM na banda ISM parte do PORT-X IC, incluindo os cabos
RF radiado especificados pelo fabricante.
IEC 61000-4-3 3v/m 3V/m Caso contrario, podera resultar em degradacao
do desempenho deste equipamento.
de 80 MHz a 2700 MHz f,ﬁso MHz a 2700

NOTA) Essas diretrizes ndo se podem aplicar a todas as situagbes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas

a) A intensidade do campo de transmissores fixos, como estagGes base para telefones de radio (celular/sem fio) e
radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser
considerado um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medido no local em que o PORT-
X 1V for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o PORT-X IV deve ser observado para verificar
a operagao normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como
reorientar ou mudar o local do PORT-X V.

DECLARACAO

Todos os direitos de modificagdo do produto sdo reservados ao fabricante sem prévia notificacao.
As imagens sdo apenas para referéncia. Os direitos finais de interpretagdo pertencem a GENORAY
CO. LTD. O projeto industrial, a estrutura interna etc. sdo de propriedade da GENORAY e, qualquer
copia ou produto falsificado tera medidas juridicas
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