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ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU/MA
CNPJ N° 01.612.525/0001-40
Rua Sio Raimundo, n° 01, CEP: 65.393-000, Centro — Buriticupu/MA

Processo Administrativo n® 01705001/2021
Modalidade: Pregao Eletronico n® 016/2021
Tipo: Menor Prego por Item

Objeto: Registro de Pregos para eventual contratagdo de pessoa (s) juridica (s) para
fornecimento de equipamentos e materiais de uso odontoldgico, para atender as necessidades
da Rede Municipal de Saiude de Buriticupu/MA.

PROPOSTA DE PRECOS INICIAL:

BRUMED COMERCIO
ATACADISTA E MANUTENCAO
DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES EIRELI
CNPJ: 31.770.650/0001-40
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PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU
ESTADO DO MARANHAO

PREGAO ELETRONICO N° 016/2021

BRUMED COMERCIO ATACADISTA E MANUTENCAD DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI

PROPOSTA COMERCIAL
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DADOS DA EMPRESA

Razao Social:

BRUMED ATACADISTA E MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELLI

Nome Fantasia:

-

BRUMED
CNPJ: Inscricdo Estadual: 096/3759680 Inscric&o Municipal
31.770.650/0001-40 30213622
Endereco: CEP: Municipio:
RUA ZEFERINO DIAS, 997 91130-480 PORTO ALEGRE-RS
Telefones: E-mail:
51 3779-9887 * 3779-9771 brumedadm:’&)gnmiI.cnm: brumedvendas«email.com
Banco Agéncia Conta
» BANCO DO BRASIL 2867-3 54235-0
Representante Legal: CPF: RG: Estado Civil: Nacionalidade:
RODRIGO GOULART LUCHTEMBERG N° 957.968.000-00 N° 8070538262 SOLTEIRO BRASILEIRO
Endereco: Bairro: Cidade: CEP:
RUA ZEFERINO DIAS, 997 SARANDI PORTO ALEGRE 91130480
Cargo: Qualificag&o:
PROPRIETARIA REPRESENTANTE LEGAL

85

Descricao

.Aparelho para profilaxia e ultrassom bucal -
componentes: ultra-som, jato debicarbonato;
tensdo: 110/220 volts; frequéncia: 28 khz(+/-
até 2khz); aplicacdo: profilaxia, periodontia,
remogdo de pinos/coroas, etc;

complementacdo da especificagdo do item de

material calmas: aparelho conjugado de

ultra-som pizoeletrico e jato de bicarbonato
desodio para profilaxia do cdlculoc e do
biofilme dent

MARCA E FABRICANTE: ALT

MODELQ: JETCERAMIC

Valor

Qd. Unitario

UN | 15 | R$ 2.700,00

Valor Total

R$ 40.500,00

86

Aparelho Raio-X Odontoldégico Bracgos

articulado verticalmente horizontalmente Coluna,
bracos e base: Construidos em aco,

com cantos arredondados. Base pendular

super estdavel: Com linhas arredondadas e rodizios
especiais (freio em dois rodizios). Pintura na
cor gelo, com tratamento

anticorrosivo. Cabo de alimentacéo

removivel. Seque padrdo ABNT. Facilita a
substituigdo caso necessédrio. Produto com
certificado INMETRO. Norma NBR 1EC-

60601-1. NBR lEC-60601-2-7 e NBR 1lEC-
601-1-1-3 Assegura gue © equipamento seja

produzido de acordo com as Normas

Internacionais de Seguranca. Especificacgsbes
Técnicas Tensdo da rede: 127V/60Hz /
220V/60HZ / 220V/50HZ / 230V/50Hz /
240V/50Hz Poténcia de entrada: 1200VA.
Tensdo do tubo:70kVp Corrente do tuboc:

UN | 05 | R$ 7.700,00

R$ 38.500,00

BRUMED COMERCIO ATACADISTA E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS

HOSPITALARES EIRELL
End: Rua Zeferino Dias N° 997 — Sarandi — Porto Alegre — CEP: 91.130-480
CNPJ: 31.770.650/0001-40 - L.E. 096/3759680 Fone: (051) 3779-9887 * 3779-9771

Email: brumedadm@email com
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TmA. Tempo de exposigdo: 60ms a 3,2s
Comprimento do cilindro: 200mm (300mm
opcional). Colimador Retangular 30 x 40mm
Filtro eguivalente em Aluminio: 1, S5mm.
Dimensdo do foco do tubo: 0.8 x 0, 8mm

Fator de resfriamento: 1:30s.
MARCA E FABRICANTE: XDENT
MODELQO: X70

Autoclave-21 litros autoclave para
esterilizagdo a vapor sob pressdo, com
sistema de rastreabilidade que cumpre a
noniia nbriso 13485. é necessario realizar o
desbloqueio antes do primeiro uso,
garantindo assim seguranga e rastreabilidade
do produto, facil manuseio; design moderno;
digital com display de Icd; 5 programas de
esterilizacdo; desaeracdoc e despressurizacédo
_— automatica; capacidade 21 litros; teclado,
camera em ag¢o inox ou aluminio anodizado,
que facilita a limpeza; cé&mera com 3
bandejas em aluminio anodizado com espaco
para 4'' bandeja opcional; secagem com porta
fechada; 16 sistemas de seguranga; sistema
com microcontrolador; 2 anos de garantia;

87 para mais informagdes, consulte o manual de UN 03 R$ 5.000,00 R$ 15.000,00
instrugdes, certificado e em conformidade

com a iso 9001- sistema de gestdo de
qualidade, isso 13485 - aparelhos médicos -
reguisitos para fins regulamentares, isso
14001 - gestdo ambiental e bpf - boas praticas
fabricacédo ;
especificagdes técnicas cor branca com i -
de (Anvisa/rdcn® teclado de controle bicolor,
camara agco 1nox

ou aluminio anodizado capacidade 21 litros,
voltagem 127 ou 220 v frequéncia 50/60 hz
dimensdes autoclave 39,5 x 38 x 61 cm (1 x a
X p) / cémara 25 x 43 cm (d % p) garantia 2

— anos.
MARCA E FABRICANTE: ALT
MODELOQ: LD PLUS

Caneta baixa rotagdo, tipo contra &ngulo,

relacgdo transmissao
95 MARCA E FABRICANTE: DENTEMED M| 10 R$ 450,00 R$ 4.500,00

MODELQ: CANETA DE BAIXA
Ultrassom odontolégico. seletor digital de

Operacgdo bicarbonato/ultrassom). seletor digital
138 | de funcio, UN | 10 | R$ 2.500,00 R$ 25.000,00

MARCA E FABRICANTE: ALT
MODELQ: JETCERAMIC

Compressor de ar para uso odontolédgico e

141 | succdo de alta poténcia para odontologia UN | 02 | R$ 8.000,00 R$ 16.000,00
MARCA E FABRICANTE: MOTOMIL ! |

MODELO: CMO 8/50

VALOR TOTAL — R$ 139.500,00
(Reais)

BRUMED COMERCIO ATACADISTA E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS

HOSPITALARES EIRELI
End: Rua Zeferino Dias N° 997 — Sarandi — Porto Alegre — CEP: 91.130-480
CNPJ: 31.770.650/0001-40 — 1.E. 096/3759680 Fone: (051) 3779-9887 * 37799771

Email: brumedadm/@email com
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Condigdes de Pagamento: conforme edital.
Prazo de Validade da Proposta: CONFORME EDITAL
Prazo de Entrega e garantia: conforme edital.
Local de entrega: conforme edital.

- Declaramos que tomamos conhecimento de todas as informagdes e condigdes para o cumprimento das obrigagoes
objeto desta licitagdo e que atendemos a todas as condigdes do Edital.

- DECLARO, sob as penas da lei, que os precos cotados contemplam todos os custos diretos e indiretos incorridos na
data da apresentagdo desta proposta incluindo, entre outros: tributos, encargos sociais, material, despesas
administrativas, seguro, frete e lucro.

A Prefeitura Municipal.

Prezados Senhores:

Estamos fornecendo nossa proposta financeira, acatando todas as exigéncias editalissimas e referente ao Edital tipo

Pregdo Eletrdnico para aquisicdo dos equipamentos DESCRITOS ACIMA:

Obs Declaramos que, nos pregos cotados estdo inclusas todas as despesas, de qualquer natureza, incidentes sobre os
qulpamentos ofertados, inclui todos os custos diretos e indiretos, impostos, taxas, beneficios, encargos sociais,

trabalhistas e fiscais e de materiais e transporte, constituindo, a qualquer titulo, a inica e completa remuneragéo pela

adequada e perfeita entrega dos equipamentos.

Obs.: Declaramos que somos Assisténcia Técnica dos equipamentos por nos ofertados e que dispomos de pegas

originais, caso haja necessidade.

Obs.: Declaramos que esta proposta, nos termos do edital, é firme e concreta, ndo nos cabendo desisténcia apos a fase

de habilita¢do, na forma do art. 43, § 6°, da Lei n®. 8.666/93 com suas alteragdes

Obs.: Declaramos que os produtos serfo fornecidos de acordo com as descri¢des técnicas detalhadas, deste edital, bem

como, com as normas de seguranga, padrdes de qualidade e no prazo solicitado.

OBSERVAGAO*INFORMAMOS: Que todos os itens OFERTADOS pela empresa licitante, apos andlise de

nosso departamento técnico ao termo de referéncia, €, no minimo, similar, compativel ou superior ao que se

pede em edital. Neste sentido, € de extrema importancia e NECESSARIO, que essa renomada CPL e o Sr.(a)

pregoeiro(a), juntamente com a area técnica e/ou solicitante, faca suas analises minuciosamente e criteriosa

através do catdlogo enviando juntamente com a proposta, a fim de comprovar se o equipamento/produto

OFERTADO, atende a todos os requisitos e necessidade desta instituicdo. Ainda assim, estaremos incluindo

na proposta, marca e modelo dositens OFERTADOS, que apds analise, aceite, adjudicagéo e homologacéo,

estaremos nos comprometendo em entrega aqueles itens conforme constante em proposta e ATA, nos

ISENTANDO totalmente de recusas posteriores no ato de entrega por incompatibilidade.

~ Porto Alegre — RS, 29 de Junho de 2021

BRUMED Assinado de forma |_1 770. 650/0001_ﬂ
COMERCIO digital por BRUMED

COMERCIO BRUMED COMERCIO ATAC. E MANUT.
ATACADISTA E potacADISTAE DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELL
MANUTENCA MANUTENCAO DE RUA ZEFERINO DIAS, 997
O DE EQU'PA:‘H 77065000 SARANDI - CEP 91130-480
m ALEGR RS

014
EQUIPA:31770 Dados 2021.06.29
650000140  16:01:08-03'00

' BRUMED COMERCIO ATACADISTA E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS

HOSPITALARES EIRELL
End: Rua Zeferino Dias N° 997 — Sarandi — Porto Alegre — CEP: 91.130-480
CNPJ: 31.770.650/0001-40 — 1.E. 096/3759680 Fone: (051) 3779-9887 * 37799771

Email: brumedadm/@email com
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BRUMED COMERCIO ATACADISTA E MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES EIRELI
CNPJ n°® 31.770.650/0001-40
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HOME ¢ PRODUTOS ; MOTOML ¢ COMPRESSORES DE M

CMO 8/50
COMPRESSORES DE AR

DESCRICAO

COMPRESSOR ODONTOLOGICO — CMO-8/50

Dados Técnicos:

Tensdo: 127 V (Cad.: 36574.2} 220 V (Cod.: 33162.4)
Numero de fases: Monofdsico

Freguéncia: 60 Hz

Potencia do motor: 2 HP

Deslocamento Tedrico: 8 pés*/min. — 227 I/min.
Numero de estégios: 1 estagio

Numero de pistdo: 2 - L

Nuimero de polos: 4 polos

Pressdo de operacao {(Minimo): 80 Ibf/pol® - 5,5 bar
Pressdo de operagao (Maximo): 120 Ibf/pol® - 6,9 har
Rotacdo da unidade compressara: 1750 rpm
Volume de dleo: Isento
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME
CNPJ 08.493.791/0001-40 Autorizagdo 8.04.221-5
Produto APARELHO DE RAIOS X ODONTOLOGICO XDENT

Modelo Produto Médico

X70 - COLUNA MOVEL

X70 - FIXO PAREDE

Nome Técnico Aparelho de Raios X Odontologico

Registro 80422150001

Processo 25351.414618/2009-36

Origem do Produto ° FABRICANTE: XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME -
BRASIL

Classificagcdo de Risco Il - ALTO RISCO

Vencimento do 14/12/2024

Registro

Voltar
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE PRODUTO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Satde,
CERTIFICA que o produto abaixo Indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no
Brasil, com a sua venda autorizada em todo o Territério Brasileiro.

RAZAO SOCIAL: XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME
. CNPJ: 08.493.791/0001-40
ENDEREGCO: R BUENOS AIRES 791 CEP: 14075-320

NOM TECNICO _

|Aparelho de Raios X Odontologico

PARELHO DE RAIOS X ODONTOLOGICO XDENT

CLASSE DE RISCO

|l - ALTO RISCO

~ [XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME - BRASIL - Fabricar

REGISTRO N°

80422150001

DATADOREGISTRO |14/72/2009
VALIDO ATE (141272024
MODELO COMERCIAL:

X70 - COLUNA MOVEL,X70 - FIXO PAREDE

Documento emitido eletronicamente as: 09:27:34 do dia 30/06/2020 (Hora e data de Brasilia - DF) ﬂ

Cadigo de controle do comprovante: CD94.6DA4.FF00.EF6E.FO5E.1A36.F65C.0DD3.DDGE.FBFB

cadastro deferida que altere as informagées do documento emitido, torna-lo-a invalido.

Conforme §2°, Art. 6°, RDC n° 27 de 15 de maio de 2013, qualquer altera¢do ou inclusdo pds-registro ou pc')si

1§

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps
Y}
/gjf Pagina 1 de 1
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR DRGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFIGATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8Y CGCRE

' : l

Certificado N®,

Cartificate No NCC 20,06384 RevisAoirevision n®.; 00
Data de emissao: 12/08/2020 Certificado de Conformidade vdlido somente acompanhado das paginasde 1a4
Emissicn data Certificale valid only accompanied of pages 1 through 4
Data de validade:
Valldity date: 12/06/2025
Solicitante: XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA
st Rua Buenos Alires, 791 Vila Mariana, Ribeird Prato, SP, CEP: 14.075-320, Brasli
’ CNPJ: 08.493.791/0001-40 s
E'mg Equlpamento de ralo-x odontolégico -
e v XDENT  X70 Goluna (Mével  Fixa) @ X70 Apareiho Fixo do Parade
Fabricante e Unidade =
fabril (Fabricante): XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA .
Manufacturer and Rua Buenos Aires, 781 - Vila Mariana, Ribeirio Preto, 8P, CEP: 14.075-320, Brasil
manufacturing location CNPJ: 08.493.791/0001-40 ;
{Manutacturer):

ph i b

SiEta.., i "

' Wilsan éunalom
Gerente Técnico
Techmical Manager

Certificada emitido conforme requisitos da avallagdo da conformidade para squipamentos elétricos sob ragime de vigildncia sanitaria,
anexo a Portaria Inmetro n®. 54 de fevereiro de 2015,
Certificate Issued in accordance with the conformity assessment requirements for electrical equipment under sanitary surveillance
system, annex to Inmetro's ordinance no. 54 of February 1, 2016.

1. Este cerfificado semente pode ser reproduzido com todas as folhas.
Tiis cartificate may only be raprodused with all s peges, .

2. Asituaglio e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no wabsite oficial do Inmetro.
The status and authenticily of this conificate may be verified by visitiog Inmetro’s website

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificacao acreditado pela Cgcre - Coordenagao Geral de Acreditagdo.
This centificale of conformity was issved by a product cerdification body accredited b y Cgere

NCE Cerificartes do Sra;sii Lida.
: " Acraditagdo Cgere n® (1034 (16/10/2003)
G}ﬁg”& ?;“s';‘gg bor: Av. Otosimbo Maia, 360, Campings, SP, CEP 13010-211
. by CNPJ o 16.587,151/0001-28
wiww,noc.com.br

Este certificado ¢ emitido como uma verificagiio gue amoslras, representativas da linha de produgdo, foram avaliadas 2 ensaladas e atenderam 4s
norinas listadas abaixo, e que o sistema de gestdc da qualidade do fabricanta, retativo aos produtos coberlos por este certificada, fol avallado & -
atendeu 208 requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Eslte cerificado & concedido sujeito &s condigbes previsias na Portaria
Inmetro

This centificate is issusd as verfication that sampies, representalive of production, were assessed and lested and found to comply with the

standands listed below and that the manufacturer's quality system, relating o the products covered by this centificate, wos assessed ant found fo
comply with the Inmetro guality system reguirements. Tins ceriifoate s granted aubrect to the conditions as set cut it lnmetro Rules

FNCC. ! Pagina/ Page 1 de fof 4 ) Rev. 07
/9; 74 L/

7/
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFO ADE

EMITIDG POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITALO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BOOY ACCREOITED BY CGCRE

ifi : 3
gﬂ}ﬁfﬁ ri NCC 20.06384 Revis8olravision n®,; 00

Data de emissia: Centificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4
Ermission date: 12/06/2020

Cerfificale valid only accompaniad of pages 1 through 4
NORMAS:
STANDARDS;
ABNT NBR IEC §0801-1;2010 + Emonda 1:2016
ABNT NBR IEC 60501-1-2;2010
ABNT MBR IEC 60601-1-3:2011
ABNT NBR IEC 60501-1-6:2011
ABNT NBR IEC 60801-1-9:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-85:2014
E;ts certificado ndo indica confarmidade com outros requisitos de seguranga e desempenho do que os expressamente incluldos nas nomas
adas acima.
This certificate does not indicate complianca with safety and performance raquiremants other than those expressly included in the stamdards listed
above

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amastras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagbes e ensalos registradas em:
Samples of the equipment listed has succassfully met the assessment and test requiremenis as recorded in:

Registro do avallagio da conformidade técnica (apresenta a verificaglo dos documentos utilizados para analise e as conclusdes para a
T o da cerificago):

Technicai conformity assessment register (assessmant that prasents the verfication of the documints used for-analysis and recommendatian of
cerdification conclusions;;

BPM: 621942

Processo: 25928714 1

Dala do aceite da proposta: 21/03/2014

Data da auditoria: 07 e 08/02/2018

Relatorio{s} de ensaio;
Test reporiis)
N do relatéria Norma Laboratério Data de emisséo
82.961 - Suplementa 01 ABNT NBR IEC 606011 12010 Emenda 1:2016 IEE 1411072019
REL 08.23.-2020-R1 ABNT NER IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 SUPERA 2710312020
REL.OS.34.-2020-R1 ABNT NBR |IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 SUPERA 14/05/2020
REL.08.36.-2020-R1 ABNT NBR |IEC £0601-1:2010 Emenda 1:2016 SUPERA 05/06/2020
NBR IEC 60601-1(2010) Emenda 1{2016),NBR
IBEC 191145 IEC 60601-1-2(2017) e IEC 60801-2-65 Ed. IBEC 2611212019
1.0(2012) A1{2017) i o
82.862 ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Emenda 1. 2016 | IEE 04/0712019
REL OS23-2020-R1 ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Emenda 1: 2016 | SUPERA 27/0312020
62.963 ABNT NBR |EC B0B01-2-65:2014 IEE 080672019
REL.0S.23 -2020-R1 ABNT NBR IEC 80601-2-65.2014 SUPERA 27/032020
PRODUTC:;
PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este ceificado estao especificados como segue
Products and systems covared by this certificale ars specifiod as foflows'

O ralo-x odontolégico X70 tem capacidade de tensio nominal de 70 kVp e comente no tubo de 7,2 mA em 127 V e 78 mAem 220 ¥, &
apresentado nas versdes Coluna Mével {Padrio), Coluna Fixa, Fixo na Parede & Fixo na Parede com opcional Brago Pantografico, O equipaments
tem seu funcienamento baseado na ermissBo de feixes de raios X gerada por uma ampola submetida 4 alta tenséo, proveniente da transformagiio
da tensdo e comente da rede elétrica em uma bobina. Uma vez emitide, os ralos X atravessardo as estruluras anatémicas a serem analisadas,
sensibilizando um filme radiogréfico & gerando imagens que permitiro a andlise diagnéstica.

Caracteristicas técnicas da Familia;

Modslo Tensdo Freguéncia Poténcia/Corrente Marca
X70 Coluna (Mével / Fixa) | 127 V~+5Ve220V~+

e X70 Aparelho Fixods | 5 V/ (bivolt com 50/60 Hz z&g‘g‘;’)\}?_;""’ A XDENT
Parede chaveamenio manual)

CONDICOES DE CERTIFICAGAO:
CONBDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliagao e aprovagio do Sislema de GestBo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de audilorias no

FNCC_506 Pégina/ Page 2de / of 4 Rev. 07 ;
[
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

g:’;‘”ﬂg?: ,s‘: NCC 20.06364 Revisalravision n®.: 00
Data de emisséo: 12106/2020 Certificado de Conformidade valide somente acompanhado das paginas de 1a 4
Emission date

Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

fabricants e ensaio em amostrag retiradas no comércio & no fabricante, Modelo baseado no ensaio de lipo e acompanhado de avaliagic das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestlio da Qualidade de sua produgio, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de audionas, do controle da quzlidade da fébrica e de ensaios de verificagio em amostras tomadas no comércio e na fabrica,

Mode! 5 Type lest, evaluation and approval of the manufacturer's Guality Managerment System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufaciurer. Mode! based on tha type of test and accempanied by svaluation of the actions laken by the
menufasturer for the Qualty Management Systam of its production, foliowad by @ follow-up every 15 months by means of audits of the factary
Quaiity control and tast checks in samples laken in market ard factory.

A validade deste Certificado estd atrelada & realizago das avaliaghes de manulengio e tratemento de possiveis nio conformidades de acordo
cam as orientagBies da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°, 54 de fevereiro de 2016. Para verificagéo da condiglio atualizada
de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de pradutos e servigos centificades do Inmelro.

The validity of this certificate is linked fo carmying out evaluations of mgintenance and teatment of possible non-compliance in agordance with the
orientations of the NCC and Inmetis Ordinance no, 54 of Februaty 1, 3016, For verification of updated condition of regufanity from this Canfarmiy's
Cartificate, must be checkad on product and services data bank certiiested from Inmetro.

Este Cerificado ¢ valido apenas para os equipamentos de maodelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagbes
nos projetos, bem como a ufiizagdo de componentes elou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descriliva dos
equipamentos, sem a prévia aulorizago da NCC, invalidar8o este Cerificado.

This Certificate ts valid enly for modals identical o those affectively tested Any modifications 1o the projects and the use of components and / or

different materials from those defined by descriptive documentation of the aquipment. wiffout the puor parmission of NCC. will invalidars Hus
cartificate

O usudrio tem a responsabilidade de assequrar que vs produlos serdo instalados em atendimento as instrugbes do fabricante e as narmas
aplicadas s estes. )

The user has the responsibiity to ansure that the produets will be installed in compliance with manufacturer's instructions and standards apphed to
Hem

Qutras esp¢ 5

Tipo de proteciio contra chogue elétrico; Classe |

Grau de proteciio contra choque elétrice: Tipo B

Grau de prolecio contra penatragio de liguidos: IPX0

Modo de operagio: Operagio ndo continua com carga intermitente - T. ON; 3,2 segundos / T.OFF: X 30 segundos
Néo adequado na prasenga de mistura anastésica inflamavel

Versdo do software: N/A -

Lista dos acessdrios e pales ensaisdos em conjunto com o produto:

Coluna Mével (Padrlio):

- Cone longo

- Cabegote X70

- Brago giratorio

- Brago articulador

- Coluna com comando disparador
- Base

- Rodizigs (unldade)

Coluna Fixa:

- Cane fongo

- Cabegote X70

- Brago giratdrio

- Brago articulador

- Coluna com comanda disparador
- Base

Aparelho Fixo de Parede:

- Cone Longo

- Cabegate X70

- Brage giratério

- Brago giratério longo (Opcional)
- Brago articulador

- Comando disparador

- Suporte de Parede

- Brago pantogréfico (opcional)

Codigo de barras: NA

chcﬂw Pdgina/ Page 3 de/ of 4 Rov. 07
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFO IDADE

Certificate fo, NCC 20.06364

Data de emissdo:

Emission date, ; 12/06/2020

DOCUMENTAGAQ DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO {CONFIDENCIAL):

Revisdolrevision n°; 00

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado de Conformidade valido somente acompanhade das paginas de 1a 4
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONEIDENTIA L):

Documento Dascricao Revisdo
_Manual Manuial do usudrio 07

RHPJ 15.01 Projeto-do produto avaliado 00

Histérico da Reviséo:

Revisio Cedificado Dala da Revisao Processo Descrigao

0 NCC 20.06364 12/08/2020 26926/14.1 Emissfo inicial
FNCC_S06 /7 Pégina/ Page 4 de [ of 4 Rev. 07
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INSTRUCOES DE USO
(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

Parabéns!

Vocé acaba de adquirir um Aparelho de Raios X Odontoldgico desenvolvido
dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado para
proporcionar o maximo de rendimento, qualidade radiografica e seguranga
radiologica.

As radiografias apresentam excelentes padroes, altas definicdes de imagem
e menor tempo de exposicao do paciente aos Raios X.

Obrigado por escolher um equipamento XDENT.

Apresentacao

O presente manual foi elaborado de forma a fornecer as informagdes
necessarias ao usuario sobre o Raios X Odontologico Xdent modelo X70,
quanto a sua operagao, manutengdo, conservagao, transporte,
caracteristicas técnicas, cuidados gerais, aspectos sobre radiografia e outras
informagdes necessarias para o uso correto do equipamento.

Marca: Xdent Equipamentos Odontoldgicos Ltda.

Fabricante do equipamento e detentor do registro:

XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

Rua Buenos Aires, 791 - Vila Mariana.

Fone/Fax: +55 16 3976-1958 - CEP 14075-320

Ribeirdo Preto - Sd@o Paulo - Brasil

Home page: http://www.xdent.com.br

E-mail: info@xdent.com.br

CNPJ: 08.493.791/0001-40 - Inscricao Estadual: 582.726.050.114
Responsavel Técnico: Eng. Humberto Tadeu Arantes - CREA-SP n©
0682482914

Nome técnico: Aparelho de Raios X Odontoldgico

Nome comercial: Raios X Odontolégico Xdent

Modelo comercial: X70

Série do Equipamento: O nimero de série do equipamento esta contido no certificado de
garantia que é parte integrante deste manual.
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1 - IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO E SEU CONTEUDO
1.1 - Nome e modelo

Nome técnico: Aparelho de Raios X Odontoldgico

Nome comercial: Raios X Odontologico Xdent

Modelo comercial: X70

Uso Pretendido: Diagndstico Odontoldgico

1.2 - Descrigdo do equipamento

Com capacidade de tensdo nominal de 70 kVp e corrente no tubo de 5,76 a 8.64 mA em 127
Ve6.24 a 9,36 mAem 220V, é apresentado nas versdes Coluna Mével (Padrdo), Coluna
movel com Brago Pantografico, Coluna Fixa, Suporte de Parede, Suporte de Parede com
Braco Pantografico e Transportavel; podendo ainda ter alguns opcionais em algumas }
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versdes. Veja item “Modelos - opcionais, partes e acessérios acompanhantes” para mais
detalhes.

Possui cabegote composto de bobinas secundarias recobertas de resina epdxi para aumento
da resisténcia dielétrica, cAmara expansora de 6leo e revestimento interno de chumbo. E
fechado a vacuo com éleo isolante tratado. O cabegote de Raios X utiliza tubo emissor de
Raios X - fabricante Kailong, modelo KL 01 de anodo fixo, tensdo nominal de 70 kVp e foco
de 0,8 mm.

E apresentado com comando disparador digital, equipado com fio espiral de 5 metros.

E construido em estrutura de aco tubular e possui movimentos suaves e precisos. O conjunto
de bracgos é articuldvel e os contatos sdo giratérios com limitagdo de graus.

Pintado com tinta de alta resisténcia (epoxi eletrostatico e poliuretano alifatico), o aparelho é resistente a limpeza
através de alcool de uso residencial e germicida.

1.3 - Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do equipamento, aplicados para
seu funcionamento e sua agio

0O equipamento tem seu funcionamento baseado na emisséo de feixes de raios X gerada por
uma ampola submetida a alta tensdo, proveniente da transformacéo da tenséo e corrente da
rede elétrica em uma bobina. Uma vez emitido, os raios X atravessardo as estruturas
anatdémicas a serem analisadas, sensibilizando um filme radiografico e gerando imagens que
permitirdo a analise diagndstica.

Em outras palavras, a produgdo de raios X, no caso da ampola submetida a alta tens&o, é
um fendmeno fisico que ocorre quando um feixe de elétrons em alta velocidade choca-se
contra um anteparo metalico (anodo).

Num tubo de raios X, o filamento incandescente, igual ao de uma lampada comum, atua
como fonte de elétrons. Controlando-se a intensidade de brilho do filamento altera-se a
quantidade de elétrons disponiveis.

Ao se aplicar uma diferenca de potencial elétrico (kV), com polaridade correta entre o catodo
e anodo do tubo de raios X, este feixe de elétrons € acelerado criando um fluxo no sentido
do catodo para o anodo. Quanto maior a diferenga de potencial elétrico aplicado mais os
elétrons serdo acelerados, e mais "penetrante" sera a radiagdo emitida pelo tubo de raios X.
Os elétrons ao chocarem-se no anodo produzem um feixe de raios X.

A diferenca de densidade dos tecidos (fator de absorcdo) faz com que o filme sob o paciente
seja sensibilizado de forma diferenciada. O dentista pode entdo “ver” detalhes por diferenga
de tons de cinza e emitir laudos.

A definicdo da imagem final depende de um conjunto completo de fatores, que vdo desde o
funcionamento correto do equipamento até o posicionamento do paciente de forma
adequada ao exame em questdo. Desta forma, o canhecimento completo sobre o principio da
radiologia é extremamente necessario ao usuario.

Dimensdes das embalagens e pesos:

Tipo de embalagem: Papeldo

Faixa de alimentacgdo de tensdo elétrica:

127V~ £5Vou 220V~ £ 5V

Frequéncia da rede de alimentac¢ao: 50/60 Hz

Maximo corrente de consumo (durante o disparo de Raios X):
9 A (rede 127V~) 6 A (rede 220V~)

Tipo de corrente: AC (alternada)

Namero de fases: Monofésico

Modo de Operagdo: Operacdo continua em estado de agdo iminente para aplicagdo de
cargas especificadas

Tubo de Raios X.
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Diretrizes e declaracao de fabricante - Emissoes Eletromagnéticas para equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissoes Eletromagnéticas

0 Raios X Odontologico Xdent X70 é destinado para utilizacio em ambiente eletromagnation especificado baixo. O cliente ou usuario do
Ralos X Odontologlon Xdent X70 devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente,

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético - direfrizes
0 Raios X Odontologio ¥dent X70 utiliza energia de RF apensa para
Emissoes de RF Grupo 1 suas funcdes internas, Ho entanto, suas emissoes de RF sdo muip
ABNT NBR IEC CISPR11 baixas e ndo & provavel que causerm qualkjuer interferéncia em
equipamentos eletrinicos proximos.
Emissdes de RF Classe A
ABNT TEC CISPRI 0 Raios X Odontologion ¥dent ¥70 é adequado para utilizagao em
Fmissaoes de Harménicos Classe A todos os estabelecimentos residendais e agueles diretamente
1EC 61000-3-2 conectades a rede plblica de distribuiggo de energia elétrica de baixa
Fmissdes devido a flutuacio de tensio | Conforme tensdo que alimente edificagbes para utilizagio domestico.
dntilacao IEC 61000-3-3

Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético Diretrizes

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

C Raios ¥ Odontolégico Kdent X70 & destinado pars utilizag8o e ambiente eletromagnético especificado baixo. O diente ou usudrio do
Raios ¥ Odontolégico Xdent X70 devena garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Imunidade Nivel de Ensaio da ABNT NBR Nivel de Ambiente Eletromagnético - Diretizes
1EC 60601 Conformidade
Descarga eletrostatics (ESD) +- 6kV por contato Confaorme Pisos devenam ser de madeira, concreto ou
[EC 61000-4-2 +- B kW pelo ar cermica, Se os pisos forem cobertos com
material sintético, 3 umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.
Transtorios elétncos répidos / | +- 2 kV nas linhas de Conforme Qualidade do fornecimento de energia deveria
Trem de pulsos ("Burst™) alimentagic ser aquela de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 +=- 1 k¥ neas linhas de entrada / comerdal tipico.
saida
Surtos +=- 1 k\V rmodo diferencial Conforme Qualidade do fornedmento de energia devena
IEC 61000-4-5 +- 2 kV mado comum ser aquela de um ambiente hospitalar ou
comeraal tipico.
Quedas de tens&o, interrupgies | < 5% Ut Conforme Qualidade do fornedmento de energia devena
curtas e variagles de tensdo nas ser aquela de um ambierte hospitalar ou
linhas de entrada de (> 95% de queda de tensdo em comeraal tipico, Se o usudno do Raios X
alimentagéo Ut) por 0,5 dclo. Odontoldgico Xdent X70 exige operacio
cortinuada durante interrupcdo de energia, é
1EC 61000-4-11 40% Lt recomendado que o Raios X Odontolégico Xdent
¥70 seja alimentado por fonte de alimentacdo
(60% de queda de tensdo em ininterrupta ou uma batena.
Ut) por 5 ciclos.
70% Lt
(30% de queda de tensdo em
Ut) por 25 aclos.
<5% Ut
(> 95% de queda de tensdo em
Ut) por 5 segundas.
Carmnpo magnético na freqiénaa | 3 A/m Conforme Carnpos magnéticos na freqiénaa da
de alimentagao (50/60 Hz) slimentagio deveriam estar em niveis
IEC 61000-4-8 carackenisticos de um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial tipico

Mota Ut & a tenséo de alimertagdo c.a. antes da aplicac8o do nivel de ensaia.

-

-

LA
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Diretrizes e declaracdo de fabricante - imunidade eletromagnética para todos os equipamentos e sistemas que ndo sao de
suporte & vida.

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade Eletromagnéticas

O Raios % Odortologico Xdent %70 & destinado para utiizacso em ambiente eletromagnético espeaficado baixo. O diente ou usuano do
Raios X Odontoldgico Xdent X70 devena garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da ABNT Nivel de Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade NBR IEC 60601 Cenformidade

Equipamentos de comunicagdo de.RF portatil e mével néo
deveriam ser usados priximes a qualquer parte do Raios X
Odontoldgico Xdent K70, induindo cabos, com distanda de
separagdo menor que a recomendada, calculada a partir da
equacho aplicavel & freqiénda do transmissor.

Distancia de Separagéo Recomendada

d=[3,5/ 1]z
d=[3,5 / E1] 260 M et 500K

2= [7/E1) {2 B00 MER 22 2,5 Gl

RF Conduzida 3 Yrms
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 Mhz {vijv onde P é a potencia méxirna nominal de saida do transmissor
Conforme em watts (w), de acordo com o fabricante do transmissor, e d
& distanda se separacio recomendada em metros (m)
RF Radiada 3V/m i
IEC 61000-4-3 80 Mhz até 2,5 Ghz [E1] V/m E recormendada que a intensidade de campo estabelecada pelo

Conforme transmissor de RF, como determinada astravés de uma inspecio
eletromagnética no local,: seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de freqi@naas

Pode ocorrer interferénda ao redor do equipaments marcade

(((i) ))

com o seguinte simbolo:

Nota 1 Em 80 MHZ 2 800 MHZ, aplica-se a faixa de freqlienca mais alta.

Mota 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis emtodas as situages. & propagago eletrornagnética é afetada pela absorgio e reflex3o
de estruturas, cbjetos & pessoas.

. As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagles rddio base, telefone (celular sem fio) e radios
movels terrestres, radio amador, transmissdo rddio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser prewstus teoricamente com precasio,
Para avaliar o ambiente eletromaanético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecéo aletromagnetica do local, Se
a medida da intensidade de campo no local em que o BWII é usado excade o nivel de conformidade utilizado acima, o BWII deveria se
observado para verficar se a operacio esta Normal, Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adidonais podem ser
necessarios, tais como a reorientag3o ou recolocagio do BWII,

» pdrna da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a ntensidade do campo devena ser menor gue [V1] V/m.

Fusiveis de protecdo de sobrecorrente
O aparelho possui 4 fusiveis de protecdo de sobrecorrente, estando localizados 2
externamente na parte inferior da caixa de comando, destinados a protecdo da alimentagdo
da rede elétrica e 2 para o circuito eletronico localizado no centro da placa eletrdnica no
interior da caixa de comando.

Protecdo contra alteragdes anormais na rede elétrica
Este aparelho pode operar em 127V~ ou 220V~. Veja no item 7 - Instalagdo, Manutengdo
Corretiva e Preventiva as instrugBes para tensdo e ajuste de sobretensdo e subtensao.
O aparelho é dotado de sistema eletrénico de protecdo contra alteragGes excessivas da
voltagem na rede elétrica, conforme abaixo:

Subtensdo: /L
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Quando a rede de energia elétrica atingir o limite minimo ajustado, aparecera no
display do visor do comando disparador manual a mensagem “tensao baixa,
verifique” impedindo o disparo como forma de protecgao.
Como padrdo de programacdo do microprocessador (tecla “P”) a subtensdo é
ajustada com os limites minimos de 105 V~ ou 210V~, podendo ser reprogramada
para -10V~ e +10V, em intervalos de 1V~.

Sobretensao:

Quando a rede de energia elétrica atingir o limite maximo ajustado, aparecera no
display do visor do comando disparador manual a mensagem “tensao alta,
verifique” impedindo o disparo como forma de protegdo.

Como padrdo de programacdo do microprocessador (tecla “"P”) a sobretensdo é
ajustada com os limites maximo de 130 V~ ou 230V~, podendo ser reprogramada
para -10V~ e +10V, em intervalos de 1V~.

Apos regularizacdo da rede elétrica dentro da faixa de operacdo do aparelho
ajustado, sera liberado o disparo, desaparecendo do display a indicacao “tensao
baixa” ou “tensdo alta” e exibindo o valor inicial da escala de tempo de disparo.

Nota: Os ajustes dos limites maximo para sobretensdo e minimo para
subtensdo sdo configurados por:

- selecdo de tensdo na placa eletronica e;
- ajuste da tecla de programacdo “P” no teclado de comando.

Importante - Em localidades onde a rede elétrica ndo € estdvel e as
variacdes acima ou abaixo dos limites estabelecidos pelo Raios X Odontolégico
Xdent modelo X70 s&o constantes, aconselhamos a instalacdo e uso de
estabilizador de tensdo com poténcia minima de 1400 Watts .

Disparo dos raios X (indicador de alarmes)

Durante a emissdo de raios X o equipamento mantém um alarme sonoro e visual
da situacdo através do “led” amarelo localizado no comando disparador manual,
bem como através do sinal (“bip”) sonoro indicativo de disparo. Apds o término
destes sinais, a emissao de raios X esta suspensa.

Importante - Se durante o disparo o operador por algum motivo
interromper o acionamento, a emissdo de raios X sera automaticamente
interrompida e sera exibida a mensagem de erro “disparo incompleto”.

Protecao contra tempo excessivo de disparos
Caso o tempo de disparo exceda 5,00 segundos, o controle interrompe o disparo e
o display volta a condigdo inicial.

Controle das radiacdes emitidas e doses administradas.

Para limitar a radiacdo emitida e doses administradas no paciente e operador
(menor intensidade), o equipamento possui um limitador de tempo maximo de
exposicdo de 3,2 segundos e um intervalo de inibigdo de funcionamento
proporcional a 60 segundos para cada 1 segundo de disparo.

Adicionalmente, como limitador, um Dispositivo Limitador de Feixe (localizador
cilindrico longo), é utilizado para delimitar o campo a ser irradiado em no maximo
60 mm e a distancia foco-pele, a fim de manter a dose absorvida no paciente tdo
baixa quanto possivel.

Vi

i ang/
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Localizagao e contetido das marcagoes

1 - Etiqueta de identificacdo do cone

§ Cone Longo Long Cone

¢ Cod. N ? 130078 Code N © 130078
i Limiasgor de Foco Seam Limiing Device

§| DFP2Ccom - FocoBeom. Para 38D 20 ¢m - Baam em For
" uso em cabecutes X70 use in X-Ray heads X70.

2 - Etiqueta do cabegote

ciiah, e 5
,{"‘\“’ M’..r‘;/.’d_
\‘?j’ ':‘
};‘\c equipamenios odontolégicos 2 s
& Tubo de raios x Anodo FixoN®° 7
$ %

é IR
is N° de Série - Voltagem ®
i e s — <!
A

. : :
Tubo de raios x marca R

Cakegote du saiae y XDENT - Mogulo K7D
NORUEC 60003 (001, BE01.37 (W9001, €36R1-1.20 2001) o BMA1-202 |10}
Tantbe o i do rx sarinet 79 Kvg < Comate de Saita Amd
Ditpasitines se-Protegds: 1TV (V5R) o 2TV {10A) - Fraqudncia: SE8E Ht
Fostros inerenten [$ros] Video do Tudes .20 mom AL F Qlio. .48 oem AL doridice: 826 oo 3
Fang Ationsl (wmavdvels Alusnio: 1.0 s Al ;
i{i Fiftragha Tetal (Eqwvalincin g Alsmaigh 147 nm il
Purto Fogal 0.4mn (NBRHEC 336
Pantory de Sanis § S5KN
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3 - Etiqueta de Série Intra/ Fabricante

[ FABRICANIE E RESK PELAGARRNTIA
MASUFACTURER AND RESD FOR THE RARBANTY

s o

i | XoENT EQUIPAMENTOS 0OONTOLOGK0S LTDA
| e S e ma gl
: FanelFac 455 [18) 36761

o fEaral ide@iadent ot br Dite; wive stieat sens. b
: sompamEno | EQUIPNERT

| Raio X Odontoldgico XDENT
WOCELG 1 wOIEL

X0 - Coluna

3 K70 - Pamde

H | X70 - Pantograico

! I reswmoanasan | Recisrorampan

£0422150001

W iR [T scwial semszn

\ oy 45V (50/60Hz)

G T ToRiE
1500VA

f [T | waominem umice

AN | 158 n2rv-) 00 10A 200

& CAMIFLATAL [ casicas

Too8-Castel CassilipeB

: INSRIEC 03014}

: OPERAGAC | LR RAT 138

Do} Opeioido conirua e caado de nghs Inisiree pars
R e .
a agm 1arate of

£ \ srniication of (maitims wod i

4 - Etiqueta de adverténcia para montagem do conjunto de bracos

6 — Etiqueta de Identificagdo do Porta Fusivel

FUSIVEL
VIDRO 20 o
RAPIDO

Para ~ 127V usar 2 fusiveis de 154 ou %
Para ~ 220V usar 2 fusiveis de 10A




7 - Etiqueta de identificacdo da filtrag&o total do equipamento

2,8 mmAll -
. Equiv.

8 - Etiqueta de identificagdo da filtragdo equivalente de aluminio

9 - Etiqueta de adverténcia de perigo de prender o dedo

10 - Etiqueta de adverténcia de leitura do Manual

ATENCAO

® | 2i3 e entenda todo o manual de Instrugoes, antes
de instalar ou pperar este aquipamanto,
Befors instaling or operating this equipament, read
and undarstand the whols manual instructions

» Esla & uma pelicula de protegho, retire-a apes
seguir as instrugdes acima.
Thig is a protection film, rernove i aller
following the nstructions above.
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11 - Etiqueta de seguranca inmetro

Seguranca

12 - Etiqueta do ponto focal
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13 - Etiqueta central da escala

14 - Etiqueta do ima&
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15 - Etiqueta escala graduada

T

o o 5

Ml

16 - Etiqueta voltagem do seletor bivolt

2 - INSTRUGOES PARA USO DO EQUIPAMENTO

Condigbes ambientais de operagéo
A operacdo do equipamento é especificada em conformidade com a Norma Geral NBR IEC 60601-1 (Segdo Dois - item

10.2.1 CondigBes ambientais).
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[01] - Botdo de liga (1) / desliga (0). (Luz acesa quando ligado)

[02] - Display LCD com configuragdo centesimal e inscrigdo “s” de segundos. (Luz acesa quando ligado)

[03] - Tecla de decréscimo do tempo (ajuste manual).

[04] - Tecla de elevagdo do tempo (ajuste manual).

[05] - Indicador de emissdo de Raios X.

[06] - Tecla de acesso a programacdo: (ajuste tensdo, subtensdo, sobretensdo, pré-aquecimento, cd e n° série)
[07] - Tecla de sele¢do do tipo de filme: (D (filme lento), E (filme normal) e F (filme répido)

[08] - Tecla de selecdo de tipo de exposicdo: (RVG - Sensor para radiografia digital ou filme convencional)

[09] - Tecla de selegdo de tipo de dente: (maxilar pré-molar e maxilar molar)

[10] - Tecla de selec3o de tipo de pacientes. (crianca ou adulto)

[11] - Tecla de selegdo de tipo de dente: (mandibula incisivo, mandibula canino e mandibula anterior)

[12] - Tecla de sele¢do de tipo de dente: (maxilar incisivo, maxilar canino, mandibula pré-molar e maxilar superior)

3.4 - Operando o equipamento

Atencdo: Este equipamento somente deve ser operado por profissional capacitado para uso
de Aparelhos de Raios X.

1. Certifique-se de que o seu Raios X Odontologico Xdent modelo X70 estd devidamente
ligado a rede elétrica e instalado conforme item 7.1 - Instalagdo do Equipamento, e que o
operador e o paciente estdo utilizando os equipamentos de protecdo contra radiagdo.

2. Pressione a chave geral verde localizada na caixa do comando disparador e observe que a
mesma se acendera.

3. Posicione o localizador cilindrico longo de acordo a tomada radiografica desejada.

4., Retire o comando disparador manual e selecione o tempo de exposicdo desejado,

utilizando para isso o “botdo para elevagdo do tempo de exposicdo” e o “botdo para
decréscimo do tempo de exposicdo”.

5. Afaste-se a uma distdncia minima de 2 metros do paciente conforme Portaria / MS/SVS n©
453 de 01/06/1998

e aperte o “botdo para disparo do Raios X" do comando disparador manual, mantendo-o
pressionado até o final do tempo de exposigéo selecionado (término do disparo). (Veja itens
3.2 e 3.3 para identificar os botdes)

Nota 1: Durante o disparo, além do “led” indicador de emissdo de Raios X, um sinal
(alarme) sonoro (“bip”) sera soado.

Nota 2: Se durante o disparo houver necessidade de interromper a emissao de Raios X, isto
é, cancelar a operacdo, isso podera ser feito simplesmente deixando de pressionar o “botdo
para disparo do Raios X”. Neste caso aparecera a mensagem no display “err” indicando um
erro. Apds o tempo de resfriamento necessario, a mensagem “err” desaparecera.

6. ApoOs a utilizacdo, desligue a chave geral do aparelho.

Atencdo - Nunca utilize o seu Raios X Odontologico Xdent modelo X70 sem o Dispositivo
Limitador de Feixe (localizador cilindrico longo), pois € ele que delimita o campo a ser
irradiado em no maximo 60 mm e a distancia foco-pele, afim de manter a dose absorvida no
paciente tdo baixa quanto possivel. Além disso, o operador deve manter a menor distancia
possivel entre a extremidade do Dispositivo Limitador de Feixe (localizador cilindrico longo) e
a Superficie do Paciente. Para isso durante a preparagdo da tomada radiografica, posicione a
extremidade do localizador bem rente a face do paciente (maximo 10 mm).
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PRESSAO ENTRADA DE rr (PSI) g
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Fassom ou jate de bicarvonato

Escala dos niveis de potencia por frabalnos em penodontia, endodoniia ou geral

Caneta do uitrassom cormn sisterr e @ autoclavavel, aumema a vids G4 do transdutor

- Caneta do jato de bicarbonata cam ponteira auraclavavel

- Pregsurizagao interna do ar e da agua através dos terminals de entrada

Sistema eletropneumatico sincranizado com vaivulas solendides para proporcionar cortes ¢ aspiragtes da agua e ar instantaneamente
spressurizagdo interna do bicarbonato de sédio da valvula até a peca de mag, através de varredura automatica

Com homba sialtica (opeional}
Capo temo (opcional)

5 de ajuste Tine para contrele de agua ¢ ar possibilitam adeguar & necessidade de cada operagao

wervatinio do bicarbonato de sidio, resistente e com tamps transparente, .
tro de ar com drenagem semi-automdtica

- Pagas de mao analdmica com mangueiras hsas, leves e flexivais

- Pedal para acionamen
- Kit Inserto - (03} trés insenos € chave de aperto
- Gabinete confeccionado em pldstico resistente
-jrrigacéo: Boroba Penstalica
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