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Nenhuma parte deste manual podera ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer
finalidade sem autorizagdo por escrito da PROCION.

Este equipamento teve seu projeto desenvolvido e fabricado exclusivamente pela PROCION -
IndUstria e Comércio Ltda.

PROCION Industria e Comércio Ltda.

Rua: Cel. Paulo Soares de Moura, 460

Cep 14075-640 - Bairro: Parque Industrial Tanquinho
Ribeirdo Preto - S&o Paulo - Brasil

Tel (016) 3626 5676

Fax (016) 3628 3148

Registro ANVISA/ MS: 80127670002
Responsavel Técnico: Paulo Sérgio Gomes
CREA: 0601299259
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1. INTRODUCAO

O EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO
PAREDE séo produtos de avancada tecnologia, no qual os fatores qualidade, precisdo e seguranca
se conjugam para proporcionar plena satisfacdo ao usuario e diagnésticos corretos.

Incorporando  caracteristicas com significativos avancos tecnolégicos na area odontologica, o
EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO
PAREDE, coloca-se em um nivel de destaque o cenario nacional e internacional.

Nas paginas seguintes, vocé encontrara as instrucdes e 0s esclarecimentos necessarios a um
adequado manuseio e operagdo do equipamento, abrangendo as partes principais que o compdem.

O usuéario devera ter em atencdo que as instru¢cdes deste manual precisam ser corretamente
observadas, sem o que poderd ser afetado o desempenho dos sistemas e grupos funcionais que
integram o aparelho, além da possibilidade de resultarem danos para o equipamento e para o
préprio paciente.

Por isso, recomendamos que LEIA ATENTAMENTE ESTE MANUAL, ANTES DE LIGAR E OPERAR
O EQUIPAMENTO.

2. INSTRUCOES IMPORTANTES
LOCAL A SER INSTALADO O EQUIPAMENTO E CUIDADOS SOBRE INSTALACAO ELETRICA:

1- O local a ser instalado o EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X
COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE, devera seguir os seguintes procedimentos:

- 0 local para instalacdo do equipamento devera estar de acordo com as exigéncias estabelecidas
pela ANVISA, assim o equipamento funcionara de acordo com a finalidade prevista para obtencao
de diagndsticos odontoldgicos corretos. A condicdo de transporte deste equipamento devera ser
observada e feita conforme os simbolos colocados na embalagem.

O operador devera estar apto para utilizacdo do equipamento de raios-x odontolégico.

2— O EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION
70X FIXO PAREDE devera ser instalado em um local com protecdo de sobre-carga e com fios
corretos. Recomendamos que utilize disjuntores independentes para a alimentacéo elétrica deste
equipamento, com protecéo para duas fases, tendo a instalacdo predial & capacidade de corrente
para 15 Amperes e instalacdo com fios de bitola de 2,5 mm para uma distancia de 30 metros da
caixa de distribuicdo predial/consultério. A tomada devera ter capacidade de 15 Amperes / 250
volts. A instalacéo elétrica devera ser feita por profissional capacitado para essa fungéo.

As especificacbes do equipamento referente a poténcia de entrada, tensédo de alimentagéo e etc,
estdo descritas no item 14 — ESPECIFICACOES TECNICAS.

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

Importante: A correta verificacdo e realizacdo dos itens descritos acima proverdo ao usuario a
instalacdo CORRETA do equipamento, de um funcionamento correto e com completa seguranca.

2.1. DESEMBALAGEM

Ao receber o seu EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL ou
ION 70X FIXO PAREDE, tenha os seguintes cuidados:

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

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

e Antes de utilizar o equipamento, preencha o certificado de garantia, que o acompanha; e envie
paraa PROCION;

e Preencher o Certificado de Garantia e enviar via FAX para Procion. Caso nao seja feito este
procedimento, o comprador perdera a garantia do produto dada pela fabrica.

Caso, tornando-se necessario armazenar 0 equipamento, por algum tempo, deverd providenciar-se
para que sejam adequadas as condicdes ambientais do depdsito ou outro local em que ele seja
colocado, dado que o aparelho de Raios-X contém componentes eletrbnicos e pecas sensiveis a

umidade (50%), ao calor em excesso (36° C), & poeira e a produtos quimicos prejudiciais.
2.2. CHECAGEM PRELIMINAR

Desembalado seu EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL
ou ION 70X FIXO PAREDE, proceda a seguinte verificagéo:

e estado mecanico geral do equipamento.
e condicdes gerais da pintura.
¢ laudo de conformidade.

e certificado de garantia.

2.3. TRANSPORTE

1. O transporte do equipamento, ou partes, deverd ser feito por empresa especializada para transporte
de equipamentos odontolégicos, embalados adequadamente e seguir o especificado no item 10 —
Simbologia;

2. Em especial, o transporte do cabecote devera ser feito em invélucro especial, com material
antichoques mecanicos e adequado, e por empresa especializada para transporte de equipamentos
odontologicos;

3. PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Antes de colocar o EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL
ou ION 70X FIXO PAREDE em funcionamento, consulte este manual de instrugdes.

O EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL ou ION 70X FIXO
PAREDE, deverad ser manuseado e utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado, capacitado
e sob a orientagcdo de um dentista qualificado.

O equipamento ndo deverad ser colocado em locais onde possa sofrer a incidéncia direta da luz
solar ou de outras fontes de calor (ex.: estufas, autoclave), mantenha a temperatura entre 22° C e
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25° C. Ao movimentar o equipamento, o operador devera posicionar o braco vertical recolhido e paralelo ao
bracgo horizontal, e segurar firmemente para que ndo ocorra o tombamento do equipamento.

A pessoa que for operar o equipamento devera manter uma distancia minima de 2,5 metros do aparelho no
instante da radiografia.

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

Para o disparo (emissdo de Raio X), manter o botdo do disparador acionado até o termino do tempo
determinado para radiografar, caso contrario o equipamento desligara, indicara uma mensagem de “Err” no
display, e ndo sera realizada a radiografia. Para um novo disparo, aguardar 30 segundos, durante esse
periodo aparecera piscando a mensagem “RES” no display. Durante esse tempo o disparador ficara
travado ao ser acionado, sendo destravado automaticamente ap6s os 30 segundos. Este mecanismo
garante protecdo contra redisparo acidental e também periodo de resfriamento do cabecote — gerador de
Raios-X. Entretanto, apés realizar o disparo completo através do botdo, o equipamento também ficara
travado por 30 segundos, apresentando a mesma protecdo. Para ser novamente rearmado o sistema de
disparo de Raios X, o operador devera pressionar a tecla “+”, acendendo o Led (3) verde no painel — funcéo
“DISPARO ATIVADO".

Este equipamento ndo esta adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflaméavel com ar,
oxigénio ou oxido nitroso.

Providencie uma rede elétrica exclusiva para ambos modelos do EQUIPAMENTO DE RAIO X
ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL e ION 70X FIXO PAREDE, ou seja, direto da caixa
de distribuicdo do consultério para a tomada a ser utilizadas pelo aparelho com as devidas protecdes
elétricas prediais. Colocar o fio terra na tomada e também na posi¢éo correta especificada na tomada e de
acordo com as normas vigentes no pais.

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

Nunca utilize solventes quimicps para limpar o seu EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO
PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE para limpeza e assepsia, consulte item n°
11 deste manual de instrucdes.

A instalagdo do equipamento deve ser feita somente por um técnico treinado e autorizado pela Procion, e
consequentemente o preenchimento e envio do Certificado de garantia a fabrica, caso contrario, o
comprador deve perder a garantia total de fabrica do equipamento.

A primeira aplicacdo do equipamento, isto apds a instalacédo, devera ser feito o teste de funcionamento -
item 9 deste manual, para confirmacao de correta instalagéo.

Importante:

Ao movimentar ou articular o equipamento ndo ATENCAO
colocar a mao nas extremidades, ou seja, nos

locais descritos nos circulos tracejados. Ao movimentar ou articular

0 equipamento nao colocar a mao
Essa observacio devera ser executada pelo nas extremidades.
usudrio/operador durante todo processo de
utilizacdo do equipamento, como também,
durante a manutencéo do equipamento.
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4. CARACTERISTICAS/ENSAIOS

4.1. INDICAGOES DO EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA
MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE

Os EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO
PAREDE é a simplificacédo da técnica radiografica que inclui todos os recursos que privilegiam a preciséo, a
seguranca e a qualidade, itens fundamentais para a obtencao de diagnésticos odontolégicos corretos.

E indicado para exame detalhado dos dentes e estruturas vizinhas.

4.2. INFQRMAQ()ES RELATIVAS A NATUREZA, TIPO, INTENSIDADE, ENSAIOS E DISTRIBUICAO DA
RADIACAO

O EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E 10N 70X FIXO
PAREDE emite radiagdo ionizante proveniente de um tubo eletrébnico que contém anodo, catodo e
filamento, o qual produz e faz a emisséo de raios X com uma intensidade de 70 kVp e corrente do tubo de 8
mA. Essa radiacdo € produzida pelo tubo no interior do gerador de raios-X, sendo este gerador protegido
por camadas de chumbo para que ndo ocorra fuga de radiacdes. A direcdo da radiagdo € dada para parte
frontal do gerador de raios X. Para a produc¢éo dos raios X é necessario alimentar o tubo eletrdnico de uma
alta tensdo proveniente de circuito especifico para este fim. Todos os testes elétricos de rotina séo
realizados na fabrica, como também teste de fuga de radiacé@o, sendo este teste executado e verificado por
fisico responsavel. Neste teste de fuga de radiagdo se emite um certificado comprovando a nao ocorréncia
de fugas de radiacdo e conforme preceitos da ANVISA. Este gerador contém um ponto focal que orienta o
operador referente a dire¢éo do feixe de raios X.

A medicdo da alta tensé@o no tubo de raios-X pode ser feita diretamente no circuito de alta tenséo (isto entre
0 anodo e o catodo do tubo através de divisor resistivo) ou aparelho especifico para este fim, por técnico e
local especializado. O método utilizado para medir a corrente do tubo de raios X é feita no circuito de alta
tensédo retificada. Pode-se utilizar um amperimetro em série com o secundario do transformador de alta
tensdo, onde é feita a medida da corrente em valor eficaz. No item 14 - ESPECIFICACOES TECNICAS —
encontram-se todas as especificacdes técnicas importantes sobre o equipamento, e o item 15 —
LOCALIZACAO DAS MARCACOES ACESSIVEIS — PARTE b — descreve instrugbes sobre periodos
recomendados para exposicdo, em segundos, para tipos de radiografias a que o operador necessita para o
uso do equipamento, conforme etiqueta indelével. Este equipamento foi fabricado com Isolagdo Bésica.

Os ensaios para determinacéo da filtracao total devem ser executados da seguinte maneira:

1- Ensaio do Oleo: pegar amostra de 6leo numa cuba de acrilico de 0,2 mm de espessura e de
10x10 cm de largura e altura. Foi colocado o 6leo variando assim o volume do 6leo no interior da cuba
verificando assim a espessura de 6leo até a espessura original. Neste momento foi obtido o valor do HVL e
0 equivalente em aluminio.

2- Ensaio no acrilico do visor/vedante (frontal do cabecote): foi pego amostra do acrilico e feito o
mesmo procedimento de medida de absor¢éo (obtendo o HVL) conforme espessura da pega.

3- Ensaio do Aluminio: foi método a espessura do aluminio do filtro sendo o0 mesmo composto de
99% de pureza.

Para determinacdo da filtrac&o total, deve ser somados todos os valores dos ensaios descritos
anteriormente, adicionando o valor do equivalente de aluminio do tubo de raios X (isto fornecido pelo
fabricante (igual a 0,5 mm AL)). Portanto, com a determinacdo da espessura da camada de 6leo foi visto
através de medicéo interna ao cabecote, sobre o tubo de raios X foi fornecido pelo fabricante, do visor e o
adicional de aluminio visto através dos ensaios, entao verificou-se o valor em mm AL da filtragao total.

Para determinacdo do HVL, isto para conferéncia do valor da filtracao total, foi determinado o HVL
em mm AL do feixe de raios X, calculando o valor da filtracgo total através da formula | = lo . e** sendo &o
coeficiente de absor¢cdo do material e x a espessura do material.

NOTA: para os ensaios a serem realizados em laboratério credenciado, deve-se ser feita medidas
dos valores conforme as unidades descritas neste manual, e os procedimentos devem estar em
conformidade a este item, ou de acordo com norma especifica para equipamentos odontolégicos.
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Verificar que o valor da corrente do tubo para o menor tempo - igual a 0,07seg é de 3,07 mA +/-
20%, sendo que a corrente para tempo igual e superior a 0,10 seg igual a 3,25 mA.

4.3. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE

Com capacidade de tensdo nominal de 70 kVp corrente no tubo de 8 mA, é apresentado no EQUIPAMENTO
DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE.

Ambos EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X
FIXO PAREDE, conttm um microprocessador digital que permite ao usuario um tempo de exposicdo
rigidamente controlado, seu cabecote de raios-x possui uma ampola totalmente imersa em dleo isolante
especial, fechado a vacuo, evitando a formagdo de bolhas de ar, que propicia uma vida mais longa ao
aparelho.

Ambos sdo apresentados com painel de comando digital, com fio espiral e disparador a distancia de 5
metros. Os modelos sdo construidos em estrutura de aco tubular que proporcionam seguranca para que 0s
movimentos sejam leves e precisos. O conjunto de bragos é articulavel e os contatos sédo giratérios com
limitacdo de graus, exceto o do cabecote, permitindo 360° de giro.

Os aparelhos séo equipados com um colimador de chumbo de 1mm que direciona os raios-x para o objetivo
radiografico principal, com total prote¢éo radiolégica.

O EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL é de fixacdo em
base de ferro fundido, que apresenta excelente estabilidade, facilitando o deslocamento do equipamento,
enquanto o EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X FIXO PAREDE ION 70X é
fixado através de suporte de aluminio que possui uma alta resisténcia, para evitar uma possivel queda do
aparelho.

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

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

Quando a tensdo de alimentagdo do equipamento estiver abaixo de 10% do valor nominal selecionado na
placa eletrdnica - 127 ou 220 Volts, isto para o funcionamento do equipamento, o sistema de seguran¢a ndo
permitira o disparo de raios-x do equipamento, pois a qualidade radiografica deve ser comprometida —
Display indica — “SUB”.

Quando a tensédo de alimentacdo do equipamento estiver acima de 10% do valor nominal selecionado na
placa eletrénica - 127 ou 220 Volts, isto para o funcionamento do equipamento, assim o0 sistema de
seguranca ndo permitira o disparo de raios-x do equipamento , pois a qualidade radiografica deve ser
comprometida e também podera danificar o gerador de raios-x — Display indica — “SOB”.

Importante: o Ponto focal indica a exata posi¢do do centro emissor de radiagao.

4.4. PAINEL DE COMANDO

z

Este conjunto é compacto, com superficie lisa, que propicia maior facilidade na limpeza. Em sua
parte frontal, encontram-se : as teclas digitais que acionam as funcdes estabelecidas para o
funcionamento do equipamento de raios-x, 0s displays e o0s alarmes audiovisuais de acionamento

automatico. Ver item 6 deste manual.
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4.5 IDENTIFICAGAO DOS MODELOS DOS EQUIPAMENTOS PROCION:

4.5.1 - Modelo Comercial do Equipamento de Raios-X Odontolégico Procion:
- fon X10 Coluna Movel

ION 70X COLUNA MOVEL

COLUNA MOVEL «—
- O equipamento de Raio X Odontologico
/ 30 graus produzido pela Procion tem como modelo
" sl comercial o nome de: Equipamento de Raio X

_51omn\ 30 graus Odontolégico Procion ION 70X Coluna Mével e
= = sua aplicacao consiste em ser um  Aparelho
L] de Raio X de diagnéstico por imagem para uso
Odontoldgico.
- as Dimens0des estédo descritas no desenho ao
lado e o mesmo contem rodizios para
movimentacdo da base de alumlnlo O
movimento do brago vertical € de 30° conforme
figura.
- O EQUIPAMENTO DE RAIO X
ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA
MOVEL foi desenvolvido para que o
= 1 ] operador/usudrio possa movimenta-lo no
: : Interior do  consultério Odontologico. Este
equipamento contem protecéo contra
temperaturas excessivas através de 30 segundos para stand-by no acionamento e contra risco de sobre
carga — fusiveis internamente ao painel de comando, somente a retirada do direcionador é através de
ferramenta, fuga de radiacdo e de acordo com a norma NBR IEC 60601-1-3.

1.300mm

4.5.2 - Modelo Comercial do Equipamento de Raio X Odontolégico Procion: -
fon X10 Fixo Parede

FIXO PAREDE ol ION 70X Fixo Parede
- O equipamento de Raio X Odontoldgico produzido
 620mm pela Procion tem como modelo comercial o nome de:
aimii Equipamento de Raio X Odontoldgico Procion ION
70X Fixo Parede e sua aplicacdo consiste em ser um
= Aparelho de Raio X de diagndstico por imagem para
uso Odontolégico. Este equipamento contem
protecdo contra temperaturas excessivas através
de 30 segundos para stand-by no acionamento e
contra risco de sobre carga - fusiveis
internamente ao painel de comando, somente a
retirada do direcionador é através de ferramenta,
fuga de radiacdo e de acordo com a norma NBR

1.000mm_[[]

IEC 60601-1-3..

- as Dimensdes estdo descritas no desenho e 0 mesmo ndo contem rodizios para movimentacao da base
de aluminio.

- O EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X FIXO PAREDE foi desenvolvido para
fixar na parede do consultério odontolégico podendo movimenta-lo no Interior do consultério Odontolégico
com restricao e de acordo com as dimensfes descritas.
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Tabela comparativa entre os Modelos — EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X
COLUNA MOVEL E 10N 70X FIXO PAREDE

Descricao ION 70X Coluna Movel ION 70X Fixo Parede
Painel de Comando Digital Microprocessado Digital Microprocessado
Cabecote (gerador de Raios X) Para 70 kVp Para 70 kVp
Com movimentacgéo e rodizio Sim N&o
Fixo na Parede Néo Sim

Nota: Os modelos dos equipamentos Procion ION 70X Coluna Mével e ION 70X Fixo Parede sé&o similares e
sua aplicacdo é a mesma, sendo igual o comando digital microprocessado, o cabecote, articulacBes
mecanicas. A diferenca estd em funcéo a fixacdo do equipamento onde esta descrito no item

4.5.1 e 4.5.2 acima.

5. INSTRUGOES DE MONTAGEM
5.1. MONTAGEM

A instalacdo, de pecas, produtos e montagem dos equipamentos devem ser verificadas as indicagfes
da figura 5.2 — DESENHO DA MONTAGEM.

5.1.1- Equipamento de Raio X Odontoldgico Procion ION 70X Coluna
Movel

a) Desembale a caixa menor, onde esta acondicionada a base do aparelho, e coloque os quatro rodizios
gue a acompanham no orificio determinado.

b) Desembale a caixa maior, onde esta o corpo do aparelho, colocando o anel (1) na parte inferior da
coluna (2) e fixando-a sobre a base. Utilize para isso o parafuso (3) com a arruela. Proceda e faca um
bom aperto. Retire os conjuntos de bracos (5) da caixa e coloque-o sobre da coluna (2) acoplando os
terminais macho e fémea (6). ApOs esta operagdo, uma vez o eixo do brago estando no interior da
coluna, remova a fita que trava o conjunto dos bragos (Horizontal e Vertical) .

Importante — Ao remover a fita que trava o conjunto dos bracgos (Horizontal e Vertical), exerca uma presséo
para baixo sobre o brago superior e logo depois o solte lentamente. O brago esta sobre grande presséo da
mola, fique atento. Cuidado!

c) Desembale o cabecote de Raios-X da embalagem, retire o anel de seguranca (7), parafuso (8) e a trava
do cabecote (9), coloque o anel de seguranca, introduza o eixo no porta cabeca, em seguida coloque a
trava no eixo, parafusando o anel de seguranca.

5.1.2- Equipamento de Raio X Odontolégico Procion ION 70X Fixo
Parede

a) Desembale a caixa onde esta acondicionado o aparelho, retirando o suporte de fixagao(1). Fixe-o a
parede na altura de 1200mm do piso até o centro do suporte, (recomendamos uma boa fixagdo a
parede para que o aparelho ndo caia). Estique o fio; do suporte; com o conector elétrico para frente.
Retire o conjunto de bracos (3,4), conecte o fio do brago horizontal (2) com o conector elétrico do
suporte (1) puxe o fio novamente para tras, encaixando o braco horizontal no suporte de parede (5).
Apéds esta operacdo, uma vez o eixo do braco estando no interior do suporte, remova a fita que trava o
conjunto de bracos.

b) Desembale o cabecote de Raios-X da embalagem, retire o anel de seguranca (6), parafuso (7) e a trava

do cabecote (8), coloque o anel de seguranca, introduza o eixo no porta cabeca, em seguida coloque a
trava no eixo, parafusando o anel de seguranca.
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Importante — Ao remover a fita que trava o conjunto dos bragos (Horizontal e Vertical), exerca uma presséo
para baixo sobre o brago superior e logo depois o solte lentamente. O brago esta sobre grande presséo da
mola, fique atento. Cuidado!

Aconselha-se o uso exclusivo de uma tomada da rede para este equipamento, evite ligar o aparelho com
outro equipamento eletro-eletrénico utilizando um “T”

Antes de ligar o equipamento de raios-x verifique se a voltagem da rede é igual a do aparelho e a
instalacdo elétrica do local é adequada.

5.1.3- MUDANCA DE VOLTAGEM PARA AMBOS MODELOQOS

O EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO
PAREDE sé&o bivolt, assim podera ser utilizado nas voltagens de corrente alternada de 220 Volts e 127 Volts
com frequiéncia de rede de 60 Hz respectivamente.

Se for necesséria a alteracédo de voltagem, deve-se proceder da seguinte maneira:

a) Retirar a tampa do seletor (A) acoplado no cabecote, siga as instru¢des que esta fixada na tampa do
seletor ( vide item 5.2)

b) Desparafusar os 2 parafusos de fixagdo do painel de comando (vide item 5.2) , puxando-o (

vagarosamente) mantendo o mesmo apoiado para ndo desconcertar os fios.

¢) Retirar o jumper da voltagem atual, passando para a desejada, e recolocar o painel do comando com
extremo cuidado.

d) Apds a mudanga do jumper, entrar em contato com a Procion para orientagdes sobre altera¢éo na parte
eletrénica de “SUB” e “SOB” tensdo. Um novo registro de modificagdo de alimentacdo do equipamento
devera ser comunicado a Procion.

Nota: deverd ser executada tal mudanca de voltagem por técnico treinado, credenciado e autorizado pela

Industria Procion
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5.2. DESENHO DA MONTAGEM - Equipamento de Raio X Procion

- EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL

comando

Tampa do
Seletor (A)

- EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X FIXO PAREDE

PROCION - Manual do Usuario - ION 70X

13




PROCI@N

Industria e comércio Lida.
P

Cabegote
(Gerador
de raio X)

6. DESCRICAO FUNCIONAL

PAINEL DE COMANDO

Painel de
comando

Tampa do
Seletor (A)

PROCION - Manual do Usuario - ION 70X
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(1) (2) (6) (5)

i T T

RAIOS X o

DISPARO

- 0|

ALARHE

(4) (3) (7
(l) Tecla Liga / Desliga
(2) o LED INDICADOR DE DISPARO
(3) o LED INDICADOR (“DISPARO ATIVADO")
(4) o LED INDICADOR DE ALARME - ERRO DE OPERAGAO

(5) TECLA DE INCREMENTO (POSITIVO), PARA REGULAGEM DO TEMPO DE EXPOSIGAO
(SEGUNDOS)

(6) DISPLAY DE INDICAGAO DO TEMPO DE EXPOSIGAO

(7) TECLA DE DECRESCIMO (NEGATIVO), PARA REGULAGEM DO TEMPO DE EXPOSI(;AO
(SEGUNDOS)

NOTA: este painel ¢ utilizado pelos Equipamentos RAIOS X Odontoldgicos Procion ION 70X Coluna
Mével e ION 70X Fixo Parede. As Instrucdes de operacao e uso, para ambos modelos, sdo iguais.

7. INSTRUCOES DE OPERACAO E USO DOS EQUIPAMENTOS DE RAIO X ODONTOLOGICO
PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE

Importante: para utilizagdo e diagndstico utilizando o EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO
ION 70X Coluna Moével e ION 70X Fixo Parede, o operador devera estar usando avental de chumbo ou
colete de chumbo, e para o paciente, utilizar o avental de chumbo juntamente com o protetor de tiréide, isto
durante as exposi¢des. Nao estdo inclusos aos acessérios, que acompanham o equipamento, os aventais
(operador e paciente), o colete de chumbo e protetor de tiréide. Durante as exposicfes, o operador devera
manter-se a uma distancia minima de 2,5 metros da cabeca do paciente ou colocar-se atras de uma barreira
fisica. Nao utilizar o equipamento sem o cilindro localizador de foco, colimador de chumbo e filtro de
aluminio. Essa unidade de raio X pode ser prejudicial para o paciente e operador se ndo forem observados
tempos de exposicao, instru¢cdes de operagdo e norma de seguranca.

Este equipamento estd adequado conforme norma NBR IEC 60601-1/94 e emenda 1/97, e normas
especificas: NBR IEC 60601-2-7/01, NBR IEC 60601-1-3/01, NBR 60601-2-32/01, NBR IEC 60601-2-28/01.

Apés a instalacdo do EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X Coluna Mével
ou ION 70X Fixo Parede, de acordo com o item montagem deste manual e apds fazer o teste de
funcionamento — item 9, colocar o equipamento em funcionamento procedendo da seguinte forma:

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

2. Ligue o interruptor colocado no painel de comando (1). O display do Visor Digital (6) se acendera,
indicando o tempo de 0,07segundos (escala de tempo deste equipamento € de 0,07seg a 3,0 seg)

3. Pressione a tecla (+) para liberar o disparo ou selecionar o tempo de exposicédo desejado, pressionando
as teclas de incremento (5) (+) ou decremento (7) (-) localizada no painel de comando, neste momento se
acendera o Led na cor verde (“DISPARO ATIVADO?”) (3).

4. Retirar o acionador do suporte do painel, mantendo-se a uma distancia segura superior a 2,5 metros.
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5. Acione o botdo do disparador, pressionando até o final o “plug”, este devera ser pressionado até o display
indicar o final do tempo (Inicio do tempo de resfriamento ou stand-by) e também quando o alarme sonoro for
interrompido. Durante o disparo o Led na cor amarela (disparo) se acendera.

6. Caso seja necessario efetuar uma nova radiografia, deve-se aguardar o tempo de resfriamento do
equipamento (display piscando indicando a palavra “RES”), depois pressione a tecla (+) para liberar o
disparo (1), e acender o Led verde (3) do “DISPARO ATIVADO”.

Nota: Os tempos de exposicdo (em segundos) sugeridos para o equipamento Procion ION 70X (Coluna
movel e Fixo Parede), e referidos angulos de aplicacdo, sdo descritos para o tipo de filme D — lento e para
25 cm de distancia Ponto focal /filme ou conforme descrito na tabela abaixo.
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7. As técnicas de retirada de radiografias estdo em constante evolucdo no meio odontolégico, portanto
recomendamos o0s seguintes procedimentos técnicos para o posicionamento do cabecote:
7.1. Técnica peripical: Indicado para exame detalhado dos dentes e estruturas vizinhas. Sdo dois métodos
basicos de tomada radiolégica - Bissetriz e Paralelismo — EX: Método Bissetriz: Posicionar o cone
frontal ao cabecote na parte onde tera a radiografia, coloque a cabeca do paciente no plano Sagital e
perpendicular ao solo, o plano oclusal devera estar sempre paralelo ao solo, para a maxila podera ser
referenciada ao Plano Camper e geralmente paralelo ao Plano Octusal, para a mandibula devera ser
verificado novos métodos.
7.2. A colocacgédo do filme deve ser feita com a frente para os dentes, e o localizador apoiando suas bordas
no palato e dentes isto para a maxila, e no assoalho da boca e dentes para a mandibula. Colocar o
picote do filme ao nivel das faces incisais ou oclusivas dos dentes.
7.3. Direcao do feixe de Raios X: sempre verificar que o direcionamento correto sera com a posi¢ao correta
do localizador de raios x do cabecote, sendo sempre colocado perpendicular a Bissetriz do angulo
formado pelo eixo do dente e o plano do filme radiolégico.
Cabecote
Ponto focal i
&
Movimento do
gerador de raios >
X: somente de i
300 graus em . 0 ios
gN Movimento
relacéo a
paralela do eixo
— Veja no desenho
a0 lado Localizador (de
. . Foco
Feixe de Raios X )
,C abecote Eixo de referéncia Ponto Focal
catodo
+ Feixe de | - L
- 90 Graus ' Tt . —— |e---I""—— Tubo
90 Graus raios X < j. —
/;\ A e .
- A - . N d f _
Eixo de re_ferenua s Ponto Focal iafragma 12 graus anodo
perpendicular ao eixo anaulo do alvo
anodo/catodo do tubo) 60 mm [
—Angulodoalvo 12 Feixe de raios X 18.cm 193 mm | =
graus em relacdo ao eixo i
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8.

TEMPO DE EXPOSICAO EM SEGUNDOS E
ANGULOS EM GRAUS
TIME OF EXPOSITION BY SECONDS
TIEMPO DE EXPOSICION AND ANGLE
Arcada Superior +80 15s
Upper arcade

Incisivo +55 04s
Maxilar superior | Incisive
Upper maxillary

Pre-molar +45 055
Pre-molar

Molar

Molar +35 06s
Arcada Inferior -90 15s

Lower arcade

Incisivo 20 03s
Maxilar inferior | Incisive
Lower maxillary

Pre-molar -10 04s
Pre-molar

Molar

Molar -5 05s

Art. Arcada Lateral
Side long Lateral Arcade | -10

Extra oral )
Arcade Inferior Lateral 35 cms.1,0s

Lower Side long arcade

Ao término da operacdo de radiografia, desligue o aparelho pressionando a tecla liga/desliga no
painel.

ATENCAO:

a)

b)

c)

d)

E aconselhavel que: apds o uso, que o cabecote seja deixado na posi¢do vertical com o localizador de
foco voltado para cima e que se evite deixar o braco vertical esticado, voltando 0 mesmo para a posi¢do
original (sobre o braco horizontal).

Nunca utilize o seu equipamento sem o localizador de foco, pois é ele que determina o campo a ser
irradiado em no maximo 60 mm (de acordo com as normas técnicas). Durante a preparacao da tomada
radiografica, posicione a extremidade do localizador no maximo de 10 mm, e minimo de 1 mm, a face
do paciente. Utilizar a distancia foco-pele tdo grande quanto possivel a fim de manter a dose
absorvida no paciente tdo baixa quanto razoavelmente exeqiivel.

O tempo de vida do equipamento € determinado pela quantidade de ciclos que o equipamento sera
acionado e podera variar significativamente em funcdo dos cuidados na preservacdo do produto pelo
usuario. O tempo de vida esperado para o produto € o equivalente a realizacdo de aproximadamente
6000 radiografias, depois disso podera haver desgaste no tubo emissor de raios x.

Todos 0s materiais de consumo a serem utilizado pelo operador/usuéario, para o perfeito uso do
equipamento Procion deverdo seguir as instrugdes, especificacdes e caracteristicas descritas pelos
fabricantes do produto de consumo, e que ndo acompanham o equipamento Procion conforme descrito
no Item 5 deste, principalmente os filmes radiogréaficos, liquidos reveladores e liquidos fixadores para
revelacdo, e 0s mesmo ndo estdo incluso como acessérios do produto Procion. Aconselhamos a
utilizagdo de produtos de consumo o qual as marcas sdo tradicionalmente encontradas no mercado, e
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gue as mesmas possuam certificacdes exigidas para tal ou autorizacdo e registro em 6rgdo competente
— EX: Filme radiografico tipo E-Speed Film Ref. 8066433 ou Dentus M2 Comfort , fixador CAT 156.2826
e revelador CAT 8610248.

NOTA: Como orientagao ao usuario/operador , recomendamos a utilizagdo dos seguintes produtos
de consumo, conforme composi¢éo e precaucdes descritas abaixo:

- Composicao do Filme Radiografico Dental:
- Poliéster com emulséo fotossensivel
formada de composto de Prata e gelatina
aquosa animal

- Composicao do Fixador:
- Agua de 80% a 85%
- Tiosulfato de aménio de 5% a 10%
- Tiocianato de aménio de 5% a 10%
- Nota: essa solugdo em contato com um forte oxidante pode produzir acido
cianidrico. Informar o servico médico sobre o acido cianidrico caso ocorra 0s
primeiros socorros.

- Composicao do Revelador
- Agua de 85% a 90%
- Sulfito de Sédio de 1% a 5%
- Dietilenoglinol de 1% a 5%
- Hidroquinona de 1% a 5%

Adverténcias:. Em caso de acidente os servicos médicos deveréo ser informados. Somente
para uso profissional e mantenha longe do alcance das criangas e ndo reutilize essa
embalagem.

Medidas preventivas: Evitar respirar 0s vapores e contatos com a pele e olhos. A
manipulacdo dos produtos deve ser feita sempre em local com ventilagéo forcada,
aproximadamente de 10 trocas por hora. Nao ingerir e utilizar luvas e aventais
impermeaveis. Utilizar colgaduras para manuseio.

Primeiros socorros: Procurar e chamar médicos para socorro ou centro de controle de
intoxicac6es. Caso de ingestdo do liquido provoque vémito conforme orientagdo médica.
Nunca administre nada por via oral a uma pessoa inconsciente. Em caso de contato com s
solugdo com a pele ou olhos, lavar os mesmos com agua abundante durante pelo menos
15 minutos. Enquanto estiver removendo a roupa e o calcado contaminado procure
assisténcia médica. Lave a roupa contaminada antes de usa-la novamente. Destrua ou
limpe cuidadosamente os sapatos contaminados.
NOTA 1: Descarte de Produtos - Cada cidade tem uma politica de descarte, portanto o usuario devera
entrar em contato com 6rgao autorizado da cidade para reciclagem do produto, ou a Secretaria Municipal de
Descates de Produtos Médicos. Caso na cidade ndo tenha essa informacado, o descarte do equipamento,
como também dos produtos e acessérios médicos, ou de consumo, deverdo seguir as Leis vigentes no Pais
onde o equipamento for instalado, ou seja, para o Brasil o descarte deve ser feito de acordo com RDC
306/04.
NOTA 2: Interferéncia Eletromagnética e Teste de Compatibilidade Eletromagnética — Esse
equipamento foi ensaiado e aprovado de acordo com o0s ensaios de certificacdo determinados pela
ANVISA, estando assim em conformidade com: NBR IEC 60601-1 - Equipamento eletromédico — Parte 1 -
PrescrigBes gerais para seguranca — Secdo V , Clasula 36, NBR IEC 60601-1-2 (2006) + emenda n’ 1
(2006) — Equipamentos eletromédicos — Parte 1- 2 Prescricbes gerais para seguranca — Norma Colateral :
Compatibilidade eletromagnética — Prescrigdes e ensaios, NBR IEC 60601-2-7 (2001) Secao V — Clausula
36, NBR IEC 606001-2-28 (2001) Secéo V — Clausula 36 e NBR IEC 60601-2-32 (2001) Se¢édo V — Clausula
36.
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NOTA 3: Linearidade e Constancia em MODO Intermitente: Para t1=0,25 e t2=3,2 ,0s ensaios foram
executados e esta em conformidade com o item 50.102.2 da norma NBR IEC 60601-2-7-2001

8. INDICADORES LUMINOSOS E SONOROS

O equipamento de raio X Procion ION 70X Coluna Moével e ION 70X Fixo Parede dispbe de Leds
indicativos do seu modo de operacdo e alarmes.

1. LED INDICADOR (“DISPARO ATIVADO”) (3) - Indicador luminoso de cor verde para indicar que o
controlador estd pronto para o disparo, quando se liga o aparelho este Led encontra-se apagado.
Pressionando-se a tecla (+) este se acende indicando que o aparelho esta apto para o disparo.

2. LED INDICADOR (DISPARO) (2) - Indicador luminoso de cor laranja que se acende durante o
disparo indicando que o equipamento de raios-x estd operando, durante o disparo o buzzer toca
continuamente até o término do disparo acionado.

3. LED INDICADOR DE ERRO (ALARME) (4) - Quando ocorre um erro o indicador luminoso de cor
vermelha se acende e o buzzer toca intermitentemente e o relé de protecéo é aberto impossibilitando a
passagem de energia para o emissor de raios-x, sendo necessario desligar o aparelho. Deve ter a indicagao
de ERRO - “Err” — no display.

4. DISPLAY QUANDO INDICADOR DE SUB-TENSAO DE ALIMENTA(;AO DO EQUIPAMENTO (“SUB”) —
Quando a tensdo de alimentagdo do equipamento estiver abaixo de 10% do valor nominal selecionado na
placa eletrbnica - 127 ou 220 Volts, isto para o funcionamento do equipamento , assim o sistema de
seguranca ndo permitird o disparo de raios-x do equipamento , pois a qualidade radiografica deve ser
comprometida.

5. DISPLAY QUANDO INDICADOR DE SOB-TENSAO DE ALIMENTACAO DO EQUIPAMENTO (“SOB”) —
Quando a tensdo de alimentacdo do equipamento estiver acima de 10% do valor nominal selecionado na
placa eletrbnica - 127 ou 220 Volts, isto para o funcionamento do equipamento , assim o sistema de
seguranca ndo permitira o disparo de raios-x do equipamento , pois a qualidade radiografica deve ser
comprometida e também podera danificar o gerador de raios-x.

9. TESTE DE FUNCIONAMENTO

Antes de realizar o primeiro diagnéstico, aconselhamos a realizacdo de um teste de Raios-X, procedendo da
seguinte maneira:

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

b) Posicione o cabecote de Raios-X com o angulo de 90° sobre o filme, a uma distancia de 20 mm, regule
o tempo de exposicdo entre 0,6 — 0,8 segundo e dispare.

¢) Revele o filme e observe se na radiografia consta a forma do objeto metalico.

d) Qualquer erro do resultado deste teste entre em contato com a PROCION.

10.SIMBOLOGIA

CLASSE | Grau de protegdo contra choque elétrico

Simbolo localizado na embalagem — significa que
it 0 transporte dessa embalagem devera ser
»‘T'~ protegida da chuva.

7

Simbolo localizado na embalagem - significa que
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deverao

as mesmas ser transportadas e
armazenadas de acordo com a direcdo da seta
(para cima) e com o devido cuidado por se tratar
de mercadoria fragil .

Simbolo localizado na embalagem - indica que as
mesmas sao frageis e deverdo ser transportadas
com o maximo cuidado.

Simbolo localizado na embalagem - indica que
estas deverdo ser  transportadas elou
armazenadas com empilhamento maximo, de
acordo com o nimero em seu interior.

Simbolo localizado na embalagem - indica que no
transporte nao devera ser exposto ao sol.

Simbolo localizado na embalagem - indica que
temperatura limite para o transporte devera estar
nos limites descritos.

Simbolo de aterramento, distribuido por diversos
pontos do aparelho, indicando ponto de ligagéo de
parte aterrada.

Simbolo que determina que o usuario deva ter
atencao, ler os documentos que acompanham o
produto.

Simbolo indica que essa parte do equipamento
tem contato manual.

Simbolo indica que este equipamento é do tipo B.

Simbolo indica que ha movimento para os dois
lados.

Simbolo de Corrente Alternada, referente a
alimentacéo do aparelho a rede elétrica.

N&o colocar a mao no local determinado, ou seja,
parte do equipamento.
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a “Radiagdo” — Simbolo indica local do equipamento
". emite que radiacdo ionizante.

Nota: na embalagem séo descritos os valores de umidade e pressdo que devem ser transportados o equipamento, que séo
- faixa de 30% a 70% de umidade relativa e faixa de pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa.

11.LIMPEZA E ASSEPSIA
11.1. LIMPEZA

E aconselhavel apenas a utilizacdo de uma flanela seca com cera polidora para pintura automotiva. N&o
utilizar alcool, removedor ou qualquer solvente quimico.

11.2. ASSEPSIA

Por se tratar de um artigo ndo critico (sem contato com o paciente), o0 EQUIPAMENTO DE RAIO X
ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE ndo necessita passar
por qualquer tipo de esterilizago.

Caso o aparelho tenha sido utilizado em algum paciente que esteja com alguma doenga infecto —
contagiosa, recomenda-se que a assepsia siga um processo mais rigoroso de desinfeccdo, sendo
realizada uma assepsia com quaternario de amoénio de 2000 a 3000 ppm, sem deixar residuo para
ndo entrar em contato com a pele do paciente.

12. MANUTENCAO PREVENTIVA E PERIODICA

O equipamento Procion foi desenvolvido para que tenha uma durabilidade e um rendimento muito grande,
porém como seguranca para O usuario aconselhamos que se faga a manutencdo preventiva do
equipamento a cada 06 (seis) meses de uso, isto por técnico credenciado, treinado e autorizado do
fabricante Procion. O operador/usuario devera providenciar a solicitacdo ao técnico assumindo todo 6nus
para este fim.
1. Acesso a parte mecéanico do Brago mével
a. Como regular a tenséo do braco
Caso o conjunto braco /cabecote perca sua condi¢cdo de equilibrio devera ser ajustado a

tensdo da mola do braco, solicitando o auxilio do técnico autorizado Procion.

1- Retirar a tampa pléstica
para ter acesso a parte
mecanica do brago, isto
para Inspecéo do sistema
mecanico da mola;

a. Seo Brago estiver
subindo
aleatoriamente -
Regular o brago
girando o
parafuso no
sentido o anti-
horério;

b. Caso contrario:
girar o parafuso
no sentido
horério;

A 4

13. POSSIVEIS DEFEITOS DE OPERAGAO:
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DEFEITO

CORRECAO

forca.
Chave geral ndo acende |- Certificar-se de que o cabo esta ligado
(Aparelho néo liga) na voltagem correta. (voltagem da
rede igual a voltagem especificada no
aparelho).
- Checar se os fusiveis ndo estdo
gueimados.

- Verificar a continuidade do cabo de

Radiografia escura

- Excesso de tempo de radiacéo.
Excesso de tempo de revelacao.
- Ajustar a medida de agua do revelador.

Radiografia com - Erro na posi¢éo do localizador do foco,
Semicirculo reposiciona-lo e radiografar novamente.

14. ESPECIFICACOES TECNICAS

Fabricante PROCION - Industria e Comércio
Ltda.
Modelos 1) Equipamento de Raio X

Odontolégico ION 70X Coluna
Movel

2) Equipamento de Raio X
Odontoldgico ION 70X Fixo
Parede

Intensidade da corrente no Tubo
(Ambos modelos)

8 mA +/- 20% para 0,8 seg
- para o tempo de 0,07seg. corrente
igual a 3,07 mA +/- 20 %

Alimentacao/freqiéncia ( Ambos
modelos)

127 Volts +/- 10% 60Hz
220 Volts +/- 10% 60Hz

Numero de fases ( Ambos
modelos)

Monofasico

Condicdes ambientais de
operagao

- Faixa de temperatura ambiente: de
+10graus a +40graus Celsius

- Faixa de umidade: de 30% a 75%
umidade relativa

- Faixa de pressdo atmosférica:
700hPa a 1060 hPa.

Tipo de Corrente ( Ambos
modelos)

AC (Alternada)

Alta tenséo ( Ambos modelos)

60 kV +/- 10%

Poténcia de entrada ( Ambos
modelos)

1123 VA +/- 20%

Protecdo contra  penetracdo
nociva de agua ( Ambos
modelos)

Equipamento comum — IPX0
(Equipamento fechado sem protecdo contra
penetracdo de agua).

Grau de protecdo contra choque
elétrico ( Ambos modelos)

Equipamento Tipo B e Classe |
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Modo de operacdo ( Ambos
modelos)

Intermitente

Corrente, Tempo de referéncia
e mAs (Ambos modelos)

Para tempo de Irradiacdo 0,07seg
+/- (10%+1ms)

Tens&o do Tubo 70 kV

corrente no tubo é de 3,07 mA +/-
20%

0,213 mAs +/- (10% + 0,2 mAs).
Tempo de irradiacdo 0,1 seg +/-

(10%+1ms)

Tensédo no tubo 70 KV +/- 10%
Corrente no tubo 3,25 mA +/-
10%

0,325 mAs +/- (10% + 0,2 mAS).
Para tempo acima de 0,8 seg +/-
(10%+1ms)

Tensdo no tubo 68 kV +/- 10%
Corrente no Tubo 8 mA +/- 20%
0,544 mAs +/- (10% + 0,2 mAS).

Ponto Focal nominal do Tubo de
Raios-X ( Ambos modelos)

0,8 mm x 0.8 mm (IEC 60336)

Filtragem  Total (  Ambos
modelos)

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

Gerador de Raios —X ( Ambos
modelos)

Imerso em 6leo e fechado a vacuo

Método de desinfeccdo ( Ambos
modelos)

Desinfec¢do com solugdo diluida de
Quaternario de aménio de 2000 a
3000 ppm.

Estabilidade mecénica ( Ambos
modelos)

Estabilidade limitada em 10° de
inclinagéo.

Embalagem de protecdo ( Ambos
modelos)

Ver item 10 — SIMBOLOGIA

Temperatura ambiente para
operacdo ( Ambos modelos)

De 22°C até 25°C

Fusiveis ( Ambos modelos)

F1:Fusiveis Internos 220V — 10 A
F2:Fusiveis Internos 127V — 15 A
F3:Fusivel Interno 127V/220V -
0,25A

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

Tipos de Fusiveis ( Ambos
modelos)

Vidro (modelo 20 AG)

Dimensodes externas
Tipo Coluna Mével

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

Dimensodes externas
Tipo Fixo Parede

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

Peso liquido do aparelho

58 Kg (Coluna Maovel)
23 kg (Fixo Parede)

Tubo de Raio X

Anodo Fixo - modelo XDT-F1
Fabricante: Fabrica de Instrumentos
Médicos n° 9 de Xangai — Xangai -
China

Responsével técnico: Eng
HermanHon Lee —
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CREA/RJ 94-1-01124-1
Reg. ANVISA: 80169370002
- Material do Alvo: Tungsténio

Cabecote — Filtrag&o Total :
- HVL:
- para uso de:

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

Limitador

Marca Procion, modelo Cilindrico
sendo o Limitador definido como
Colimador Procion — nUmero de série
igual ao do cabecote — contem filtro
de aluminio de 1,5mm.

Angulo do alvo

12° em relacdo a perpendicular do

eixo anodo/catodo (eixo de
referéncia)

Valor nominal do Ponto focal 0,8 mm x 0,8 mm

Ponto focal — Indica a posi¢cédo |[ION 70X: 200 mm +/- 5mm com

exata do centro emissor de
raios x

relacdo ao final do direcionador;
sobre o eixo de referéncia (com
tolerdncia de +/- 1mm)

Dissipacdo Térmica Continua do | 170 Watts

conjunto emissor de raios X

Protecdo contra temperaturas|Tempo de resfriamento de 30
excessivas no cabecgote e |segundos sem disparos.

Isolacéo Elétrica

Isolagdo Basica -

Poténcia nominal do Gerador
para t=0,07 seg em modo
intermitente

0.213 kW +/- 20% para 70 kV e
corrente anédica de 3,05 mA.

Poténcia nominal do Gerador
para t=0,1 seg em modo
intermitente

0.227 kW +/- 20% para 60 kV e
corrente anddica de 3,25 mA.

Poténcia total do Gerador para
t=3 seg em modo intermitente

0,69 kW +/- 20% para 70 kV e
corrente anddica de 8 mA +/- 20%.

Tempo de pré-aquecimento do
tubo

240 milisegundos

Teste de Reprodutibilidade

Somente a partir de 0,20 seq.

“Radiacdo” — Simbolo indica local do
".‘ equipamento emite que radiacdo
r Y ionizante.
Filtracdo

Filtracdo Equivalente (para 70 KV) Tubo KDT-F1

- Filtrac&o Inerente 2,11 mm Al

- Filtragc&o adicional (aluminio) 1,41 mm Al

- Filtrac&o total 3,52 mm Al

Importante: Este equipamento esta adequado a norma NBR IEC 60601-1/94 e emenda 1/97, e normas
especificas : NBR IEC 60601-2-7/01, NBR 60601-2-32/01, NBR IEC 60601-2-28/01 e norma colateral NBR
IEC 601-1-3/01. A exatidao dos dados operacionais € obtida pela conformidade do Gerador de Alta Tensao,
com os itens aplicaveis da norma IEC 60601-2-7.
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15. LOCALIZACAO DAS MARCACOES ACESSIVEIS - Rétulos
a) Etiqueta de marcacao geral do aparelho de Raios-X

- Localizada no caixa do comando do equipamento de Raios-X
e - Equipamento de Raio X Odontolégico ION 70X Coluna Movel

7 . 2
' Rua Cel. Paulo Soares de Moura, 460 - GEP: 14.075-640 ATENCAQ / ATTENTION

J Pg. Industrial Tanquinho - Ribeirdo Preto - SP - Brasil Méxima resisténcia aparente da rede de alimentagao

Fone/Fax (16) 3628-3148 [ 3626-5676

do equipamento:

INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. WWW.procionraiosx.com.br = 0,1 ohms pl 127VAC
| MODELO | MODEL APARELHO |EQUIPMENT N SERIE SERIAL NUMBER =0,2 ohms p/ 220VAC
- Raios-X Odonfoldgico Utilizar disjuntor para rede de alimentagao:
lon 70X-ColunaMével Procion [ j = 15A pl 127VAC
Eng. Resp. Paulo Sérgio Gomes  Reg. Anvisa/MS:AMB0127670002 =10Ap/ 220VAC

CREA: 0601299258

CARACTERISTICAS TECNICAS | TECHNICAL ESPECIFICATION [ pata DE FABRIC AGAO | MANUFACTURING DATE ] Maximum resistance of the equipment power supply:
=0,1 ohms p/ 127VAC

Rede 127-220V (Conv. Manual)

Intensidade de Corrente Nominal (F1 e F2) —— 15A (127V) 10A (220V) -

Alta Tensdo ————————————————— TOKVP ‘ =0,2 ohms p/ 220\‘"50 .

do Tubo BmA Use the following circuit breaker for the voltages
FOGO — gd‘;x 0.8 mm . stated below:
requéncia —0——m™—————ou iz -

Poténcia Mefﬂda de Entrada ———— 1123 V{ +10% . e ' R =15A P’ 127VAC
\T_Ipﬂ Operagao Operagio Nota Fusiveis internos F3 = 0,254 L] =10A p/ 220VAC MADE IN BRAZIL /j

e Equipamento de Raio X Odontolégico ION 70X Fixo Parede

ATENCAO | ATTENTION \\

7
’ Rua Cel. Paulo Soares de Moura, 460 - CEP: 14.075-640
J Pq. Industrial Tanquinho - Ribeirao Preto - SP - Brasil Méxima resisténcia aparente da rede de alimentagdo

; 2 Fone/Fax (16) 3628-3148 / 3626-5676 t .
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. www(.prt))cwonraxosx,com.br g%jq;l'l]pr:?:;\:;%VAc
moDELo | mopEL | [ APARELHO | EQuIPMENT N' SERIE | seriaL NumBER =0,2 ohms p/ 220VAC
) RaiosX Odonfolégico Utilizar disjuntor para rede de alimentacao:
lon 70X-Fixo Parede Procion | ’ =15Ap/ 127VAC
Eng. Resp. Paulo Sérgio Gomes  Reg. Anvisa/MS:AMB0127670002 =10A p/ 220VAC

CREA: 0601299259
CARACTERISTICAS TECNICAS | TECHNICAL ESPECIFICATION [ 5ara o FaBRicAGAO | maNuFAcTURNG pATE] | Maximun resistance of the equipment power supply:

Rede 127-220V (Conv. Manual) =0,1 ohms p/ 127VAC

Intensidade de Corrente Nominal (F1 e F2) —— 15A (127V) 10A (220V) =0.2 ohms p/ 220VAC

Alta Tensao ——————————————— TOKVP £ P s Easy

do Tubo 8mA Use the following circuit breaker for the voltages
Eocc = soosn X 0,8 mm ° stated below:
requéncia ——————————————————— 60Hz =

Poténcia Medida de Entrada ———————————— 1123 VA +10% ' R =15A ol 121VAC
on Operagdo Operagio Nota Fusiveis internos F3 = 0,25A . =10A p/ 220VAC MADE IN BRAZIL J/

IMPOTANTE: Espaco reservado para colocagdo do nimero de série do equipamento, conforme etiqueta abaixo:

b) Etiqueta do cabecote
e Equipamento de Raio X Odontoldgico ION 70X Coluna-Movel

o

\

7
Rua Cel. Paulo Soares de Moura, 460 - CEP: 14.075-640
J Pq. Industrial Tanquinho - Ribeirao Preto - SP - Brasil
Fone/Fax (16) 3628-3148 / 3626-5676

INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. WWW.procionraiosx.com.br
MODELO I MODEL CABECOTE / TUBE HEAD N SERIE I SERIAL NUMBER
lon 70X-COLUNA MOVEL JO0KV-8mA ’ ‘
Eng. Resp. Paulo Sérgio Gomes  Reg.
CREA: 0601299259

CARACTERISTICAS TECNICAS | TECHNICAL ESPECIFICATION

Filtragdo Inerente 241 mmAL DATA DE FABRICAGAO | MANUFACTURING DATE
Filtragao Adicional (aluminio) 1,41 mm AL
Filtragdo Total 3,52mm AL ’
HVL 2,imm AL
CLASSE | TIPO B COMUM - OPERAGAO INTERMITENTE
. MADE IN BRAZIL /
\ J

e Equipamento de Raio X Odontoldgico ION 70X Fixo-Parede
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Rua Cel. Paulo Soares de Moura, 460 - CEP: 14.075-640
J Pq. Industrial Tanquinho - Ribeirdo Preto - SP - Brasil

Fone/Fax (16) 3628-3148 / 3626-5676

INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. www.procionraiosx.com.br
MODELO | MODEL CABECOTE / TUBE HEAD N SERIE | seriaL NumMBER
lon 70X-FIXO PAREDE 70KV-8mA ‘

Eng. Resp. Paulo Sérgio Gomes Reg. Anvisa/MS:AM80127670002
CREA: 0601299259

CARACTERISTICAS TECNICAS / TECHNICAL ESPECIFICATION
Filtragao Inerente 241 mmAL DATA DE FABRICAGAO | MANUFACTURING DATE
Filtragdo Adicional (aluminio) 1,41 mm AL
Filtragao Total 3,52 mm AL 1
HVL 2,imm AL

CLASSE | TIPO B COMUM - OPERAGAO INTERMITENTE

MADE IN BRAZIL /

IMPOTANTE: Espaco reservado para colocagdo do nimero de série do Cabegote: estando descrito o nimero de série
do gerador de raios X e abaixo o ndmero de série do tubo de raios x do equipamento, conforme etiqueta abaixo:

c) Etiqueta de adverténcia para montagem do conjunto dos bragos horizontal e vertical.

-Localizada na fita que prende o conjunto de bragos fechados

Take this tape out with the Retire esta fita com extremo
extreme care. cuidado.

The set of arms is under the O conjunto de bragos encontra-se
great pression of the spring sob grande pressao da mola do
of the arm braco superior

NOTA: Essa etiqueta também é colocada na caixa de embalagem, para que o operador verifique e
tenha o cuidado ao retirar a fita que segura o bracgo vertical.

16. TERMO DE GARANTIA

A PROCION - Industria e Comércio Ltda. assegura, ao proprietario do EQUIPAMENTO DE RAIO
X ODONTOLOGICO PROCION ION 70X COLUNA MOVEL E ION 70X FIXO PAREDE, garantia
contra qualquer defeito de material ou de fabricacdo que nele se apresentar no prazo de 12
(doze) meses, contados da data de aquisicdo pelo primeiro adquirente e conforme descrito no
certificado de garantia.

A responsabilidade da garantia € restrita ao conserto ou substituicdo de pecas defeituosas e
reparos de fabricacéo

e ajuste que se fagam necesséarios para que o aparelho opere dentro de suas especificacdes e
uma vez o aparelho for posto em sua sede, a Rua Cel. Paulo Soares de Moura, 460 - Ribeirdo
Preto - S&o Paulo,CEP: 14075-640, com despesas e riscos de transporte e embalagem pbr
conta do proprietéario.

Estdo excluidos desta garantia partes que apresentem defeitos pbr desgaste natural, como cabo
de forca, fusiveis, vedacdes, Leds, display e etc. Esta garantia sera nula se o aparelho, a critério
da PROCION, tiver sofrido dano por acidente, queda, transporte ou ainda apresentar sinais de
ajustes ou tentativa de reparacdo pOr pessoas ndo autorizadas. Também estara excluida a
garantia do equipamento se o comprador ndo enviar a Procion o Certificado de Garantia preenchido,
principalmente com a respectiva data de instalacéo e técnico credenciado que efetuou a instalacéo.

Qualquer alteracdo ou extensdo da garantia, além das estritas condicbes deste termo, sO serdo
vélidas quando assumidas, pbr escrito, diretamente pela PROCION.
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17. ASSISTENCIA TECNICA
Diretamente na fabrica:

Rua Cel. Paulo Soares de Moura, 460 - CEP 14075-640
Bairro: Parque Industrial Tanquinho

Ribeirdo Preto - SP - Brasil

Fone: 55 (016) 3626-5676

Fone/Fax:55 (016) 3628-3148
WWW.procionraiosx.com.br

18. IMAGENS GRAFICAS DO PRODUTO

- Desenhos

- PRODUTO ACABADO

)
I

- Produto

- MODELO COLUNA MOVEL
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- MODELO PAREDE

v PRODUTO ACABADO

PRODUTO NA EMBALAGEM

v ILUSTRAGCAO DA MONTAGEM DO PRODUTO
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v PRODUTO NA EMBALAGEM

18. Declaraces, adverténcias e Tabelas — EMC

1. Declaramos que um equipamento de comunicacdo de RF podera afetar o equipamento da
Procion, principalmente se 0 mesmo néo estiver em conformidade com normas referente a
EMC. Todo equipamento eletromédico pode ser afetado por equipamentos de RF. Verificar o
descrito nas tabelas abaixo.

2. Nao utilizar cabos, transdutores e acessorios diferentes daqueles especificados no
manual do usuario, mas caso seja usado, isso podera resultar em aumento das
emissoes ou diminuicdo da imunidade do equipamento Procion.

3. Tabelas:

Tabela 201 — EMC - Adverténcias e conformidade para uso do equipamento Procion

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emiss6es Eletromagnéticas

O equipamento Procion é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usudrio do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissfes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
Emissbes de RF Grupo 1 O equipamento utiliza energia de RF apenas para
ABNT NBR IEC CISPR11 suas funcdes internas. No entanto, suas emissdes de

RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
préximos.
EmissBes de RF Classe A O equipamento é adequado para utilizagdo em todos
ABNT IEC CISPR11 o0s estabelecimentos residenciais e aqueles
Emisséoes de Harmdnicos Classe A diretamente conectados a rede publica de
IEC 61000-3-2 distribuicdo de energia elétrica de baixa tensdo que
Emissdes devido a flutuacéo de Conforme alimente edificagBes para utilizagdo doméstica.
tensdo / cintilagdo
IEC 61000-3-3
Emissbes de RF Conforme O equipamento ndo é adequado a interconexao com
CISPR 14-1 outro equipamento.
Emissbes de RF Conforme O equipamento ndo é adequado a interconexao com
CISPR 15 outro equipamento.

NOTA: deve ser seguido e verificado que na alimentacdo do equipamento, local a ser instalado e etc, para que
equipamento Procion esteja em conformidade, todos os itens do manual do usuario tem que ser obedecidos.
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Tabela 202 — Diretrizes e declaragdo do fabricante Procion —

EQUIPAMANETO e SISTEMAS
Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

imunidade eletromagnética - para todos 0s

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

O EQUIPAMENTO PROCION é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado baixo. O

cliente ou usuério do EQUIPAMENTO PROCION deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.
Ensaios de Imunidade Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente Eletromagnético -
ABNT NBR IEC 60601 Conformidade Diretrizes
Descarga eletrostatica +- 6kV por contato Pisos devem ser de madeira,
(ESD) +- 8 kV pelo ar Conforme concreto ou cerdmica. Se 0s pisos
IEC 61000-4-2 forem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.
Transitorios elétricos +- 2 kV nas linhas de Conforme Qualidade do fornecimento de
rapidos / Trem de pulsos alimentacdo energia deve ser aquela de um
(“Burst™) +- 1 kV nas linhas de ambiente hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-4 entrada / saida tipico.
Surtos +- 1 kV modo diferencial Conforme Qualidade do fornecimento de
IEC 61000-4-5 +- 2 kV modo comum energia deve ser aquela de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico.
Quedas de tensdo, < 5% Ut Conforme Qualidade do fornecimento de
interrupgdes curtas e energia deve ser aquela de um
variacOes de tensdo nas (> 95% de queda de ambiente hospitalar ou comercial
linhas de entrada de tensdo em Ut) por 0,5 tipico. Se o usuario do
alimentacéo ciclo. EQUIPAMENTO PROCION
exige operagdo continuada durante
IEC 61000-4-11 40% Ut interrup¢do de energia, é
recomendado que o
(60% de queda de tensdo EQUIPAMENTO PROCION seja
em Ut) por 5 ciclos. alimentado por fonte de
alimentacéo ininterrupta ou uma
70% Ut bateria.
(30% de queda de tensdo
em Ut) por 25 ciclos.
<5% Ut
(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 5
segundos.
Campo magnético na 3A/m Conforme Campos magnéticos na freqliéncia
freqUiéncia de alimentacéo da alimentac@o devem estar em
(50/60 Hz) niveis caracteristicos de um local
IEC 61000-4-8 tipico em um ambiente hospitalar
ou comercial tipico

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

NOTA 1: deve ser seguido e verificado que na alimentacdo do equipamento, local a ser instalado e etc, para que
equipamento Procion esteja em conformidade, todos os itens do manual do usuario tem que ser obedecidos.

Tabela 204 — Diretrizes e declaracdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os

EQUIPAMANETO e SISTEMAS.
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Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

O EQUIPAMENTO PROCION é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado baixo. O
cliente ou usuario do EQUIPAMENTO PROCION deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade ABNT NBR IEC 60601 | Conformid
ade

Equipamentos de comunicagdo de RF portatil
e movel ndo devem ser usados proximos a
qualquer parte do EQUIPAMENTO
PROCION, incluindo cabos, com distancia de
separagcdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equacéo aplicavel a
freqiiéncia do transmissor.

Distancia de Separacdo Recomendada
d=[3,5/V1] Vpr

d=[3,5/ E1] VP 80 MHz até 800Mhz

= [7/E1] VP 800 MHz até 2,5 Ghz

RF Conduzida 3Vrms V1]V

IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 Mhz Conforme | onde P ¢ a potencia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (w), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é distancia se

RF Radiada 3Vim [E1] VIm | separacdo recomendada em metros (m)

IEC 61000-4-3 80 Mhz até 2,5 Ghz Conforme

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecao
eletromagnética no local,* seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte

(@)

simbolo:

Nota 1 Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.

Nota 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacGes radio base, telefone
(celular sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissédo radio AM e FM e transmissdo de TV ndo
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, recomenda-se que uma inspec¢do eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
local em que o EQUIPAMENTO PROCION ¢é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o
EQUIPAMENTO PROCION deve se observado para verificar se a operacdo esta Normal. Se um desempenho
anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacdo ou
recolocacdo do EQUIPAMENTO PROCION.

> Acima da faixa de freqtiéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deve ser menor que [V1] V/m.

NOTA 3: deve ser seguido e verificado que na alimentacdo do equipamento, local a ser instalado e etc, para que
equipamento Procion esteja em conformidade, todos os itens do manual do usuario tem que ser obedecidos.
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Tabela 206 — Distancia de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mdvel
0 EQUIPAMENTO ou SISTEMA

e

Distancia de separac¢édo recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portatil e mével e o
EQUIPAMENTO PROCION.

O EQUIPAMENTO PROCION ¢ destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbac@es de RF
radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do EQUIPAMENTO PROCION pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo RF portatil e movel
(transmissores) e 0 EQUIPAMENTO PROCION como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida dos equipamentos de comunicacao.

Distancia de separacéo de acordo com a freqiiéncia do transmissor
m
Poténcia maxima 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
nominal de saida do
transmissor
w d=[3,5/V1]pr d=[3,5/E1]Vp d=[7/E1]\P
0,01 0,116 0,116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38
100 11,66 11,66 23,33

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equagdo aplicavel para a freqliéncia do transmissor,
onde P ¢ a poténcia méxima nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHZ e 800 MHz, aplicasse a distancia de separacdo para a faixa de freqiiéncia mais alta.

NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética e afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: deve ser seguido e verificado que na alimentacdo do equipamento, local a ser instalado e etc, para que
equipamento Procion esteja em conformidade, todos os itens do manual do usuario tem que ser obedecidos.
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