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ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
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1. INTRODUCAO

Nota

Este manual é atualizado para o produto com o qual é vendido, para
garantir uma referéncia adequada para a utilizacao correta e segura do
produto.

O manual pode nédo refletir as altera¢8es feitas no produto que nado afetam
os procedimentos operacionais ou a seguranca.

O X-MIND prime, fabricado pela e G6tzen, é um dispositivo de raios-X para a
analise radiografica do complexo maxilo-facial.

X-MIND prime realiza exames Panoramicos, Semi-panoramicos, Panoradmicos de
Baixa dose, Denticao frontal, Panoramico Ortho Rad, Bitewing bilateral, Bitewing
esquerdo e Bitewing direito, Seio e ATM do complexo maxilo-facial.

O objetivo deste manual é de instruir o utilizador sobre a utilizacdo segura e eficaz
do dispositivo.

O dispositivo deve ser utilizado em conformidade com os procedimentos descritos
neste manual e nunca deve ser utilizado para outros fins que nao aqueles aqui
indicados.

Por favor, ler este manual completamente antes de iniciar a utilizacdo da unidade;
€ aconselhavel manter o manual préximo ao dispositivo, para consulta durante a
operacao.

O X-MIND prime €& um dispositivo médico elétrico e s6 pode ser usado sob a
supervisdo de um médico ou de pessoal altamente qualificado, com o
conhecimento necessario de protec¢do contra os raios-X. O utilizador é responsavel
pela conformidade legal em relacao a instalacao e operacgao do dispositivo.

1.1 Icones que aparecem no manual

@ Este icone indica uma "NOTA": ler completamente os itens marcados por
este icone.

Este icone indica um "AVISO": os itens marcados por este icone referem-
se aos aspetos de seguranca do paciente e/ou operador.

MANUAL DO UTILIZADOR ¢ X-MIND prime « 09/2022 « NXMPPT010)

A MIND

prime



X MIND

prime

@m Manual do Utilizador - Contetidos

Nota
O manual atual é para X-MIND Prime com interruptor de alimentacdo
preto.

Se o dispositivo tiver um interruptor de alimentacédo branco, consulte o manual
do utilizador NXMPPT010G
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2. ESPECIFICACAO DA UTILIZACAO
PRETENDIDA

2.1 Aplicacao e finalidade médica

X-MIND prime é uma unidade de raios-X panoramica extra-oral para radiografar
dentes, maxilas e estruturas orais.

O dispositivo é operado e utilizado por dentistas, radiologistas e outros
profissionais de saude legalmente qualificados. Pode ser utilizado em pacientes
pediatricos e adultos.

Cuidado
A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um dentista,
um radiologista ou outro profissional de saude legalmente qualificado.

2.1.1 Populacao pretendida de pacientes

O sistema X-MIND prime pode ser utilizado com o seguinte tipo de pacientes:
e Idade: pediatrica (aproximadamente 7 anos) a geriatrica
e Estado do paciente:

paciente autossuficiente (o paciente pode colocar-se autonomamente
conforme o pedido do médico)

paciente ndo autossuficiente (o paciente é assistido por pessoal médico)
De qualquer forma, o paciente deve estar consciente, ndo anestesiado e
ndo incapacitado

e Nacionalidade: multiplas.

2.1.2 Perfil do operador

Este sistema sé pode ser operado por pessoas com experiéncia adequada em
protecao contra as radiacdes ou conhecimento de prote¢do contra as radiacdes e
que tenham sido instruidas na operac¢do do equipamento de raios-X.

2.1.3 Ambientes de aplicacao

X-MIND prime pode ser utilizado em edificios profissionais (por exemplo, hospitais,
clinicas particulares) ou em edificios residenciais. Para fins de classificacdo do
ambiente EMC, ambas as instala¢des sao classificadas como "Ambiente profissional
de assisténcia médica".
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Nota
@ Na sala radiografica, deve ser sempre possivel a comunicacao direta de

audio e visual entre operador e o paciente. Caso contrario, providenciar
um suporte adequado (por ex., vidro com chumbo ou similar, interfone,
etc.).

2.2 Pecgas aplicadas

Durante a normal utilizacdo, X-MIND prime entra em contacto com o paciente
através da pega, apoio do queixo e mordida e grampo da témpora, classificados
como pecas aplicadas do Tipo B.
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2.3 As doses tipicas fornecidas ao paciente durante
exames extra-orais

O Kerma no ar na entrada do receptor de imagem de raios-X para o exame
PANORAMICO padrao é:

mA 2 22 |25 |28 32| 3,6 4 4,5 5 56 | 63 7.1

kv Kerma no ar [mGy]

60 2,54 12,793,177 | 3,55 | 4,06 | 4,56 | 5,07 5,70 | 6,34 | 7,10 | 7,99 | 9,00

62 2,65 1291|331 3,71 | 4,24 | 4,77 | 530 596 | 6,62 | 7,41 834 | 9,40

64 2,87 13,16 | 3,59 | 4,02 | 4,60 | 517 |5,75 6,46 | 7,18 | 8,05 | 9,05 |10,20

66 3,10 | 3,41 | 3,87 | 4,34 | 4,96 | 5,58 | 6,20 | 6,97 | 7,75 | 8,68 | 9,76 | 11,00

68 3,24 | 3,56 | 4,05 | 4,54 | 5,18 | 5,83 | 6,48 | 7,29 | 8,10 | 9,07 |10,20 | 11,50

70 3,52 3,89 4,40 |4,93 563|634 |7,04|792 880|986 (11,10|12,50

O Kerma no ar para os outros exames disponiveis no equipamento pode ser
calculado usando as proporcdes na tabela abaixo:

Exame Proporcao
Panoramico Crianca 0,92
iﬁ;’:ril-g:noramico 0,52
Dose baixa Crianca 0,77
Semi-panoramico 0,55
Dose baixa 0,85
Panoramico Ortho Rad 0,90
Denticao frontal 0,33
Bitewing E ou D 0,24
Bitewing Ee D 0,47
ATM 0,71
Sinusal 0,65
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A dose por area de produtos fornecidos pelo X-MIND prime ao paciente durante
exames extra-orais é indicada na interface grafica do utilizador.

Nota
@ As indica¢des dosimétricas resultam da média das medidas de dose em
muitos conjuntos de fontes de raios-X.

A dose é tomada a uma certa distancia do ponto focal da fonte de raios-X e depois
reportada ao plano de imagem.

Para obter o valor KAP, a dose no plano de imagem é multiplicada pela area do
campo de raios-X medida no sensor de imagem a 50 cm de distancia do ponto focal
(o tamanho tipico do feixe de raios-X no sensor de imagem € 152 mm x 7 mm).

A distancia entre o ponto focal e a pele do paciente é variavel durante a radiografia
e, em média, podemos assumir a distancia média entre o ponto focal e a pele do
paciente como 264 mm.

A incerteza geral do valor indicado do Kerma no ar e da dose por area de produto
é de 50%.

Nota
@ Conforme declarado na IEC 60601-2-63, ndo sdo conhecidos efeitos
deterministicos no equipamento de raios-X odontoldgico extra-oral.
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3. INFORMACAO DE SEGURANCA

Aviso
Por favor, ler este capitulo completamente.

A Acteon projeta e fabrica seus dispositivos em conformidade com os requisitos de
seguranca; além disso, fornece todas as informacdes necessarias para uma
utilizacdo correta e avisos relacionados com os perigos associados as unidades
geradoras de raios-X.

A Acteon nao pode ser responsabilizada por:
« Utilizacao do X-MIND prime diferente daquela pretendida

« Danos a unidade, ao operador ou ao paciente, causados por procedimentos de
instalacdo e manutencdo diferentes daqueles descritos neste Manual e no
Manual de Servico fornecido com a unidade, e por operac¢des incorretas

« Alteracdes mecanicas e/ou elétricas realizadas durante e apds a instalagao,
exceto as descritas no Manual de Servico.

A instalacao e quaisquer operacdes técnicas devem ser realizadas apenas por
técnicos qualificados, autorizados pela Acteon.

Apenas o pessoal autorizado pode remover as tampas e/ou ter acesso aos
componentes ativos.

A responsabilidade pelo programa de garantia de qualidade esta definida no
capitulo 8.

A Acteon fornece formacao especifica para engenheiros de servico.

O suporte técnico da Acteon envia para todos os revendedores autorizados o
calendario dos cursos de formacao.

Uma copia do Manual do Utilizador e de Servico é sempre fornecida com a unidade.

Aviso
A Em conformidade com a norma IEC 60601-1, a alteracao do equipamento
ou de suas partes € estritamente proibida.
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3.1 Avisos

O dispositivo deve ser utilizado em conformidade com os procedimentos descritos
e nunca deve ser utilizado para outros fins que nao aqueles aqui indicados.

Antes de executar qualquer operacdo de manutencao, desconectar a unidade da
fonte de alimentacao.

O X-MIND prime é um dispositivo médico elétrico e s6 pode ser usado sob a
supervisao de pessoal médico qualificado adequado, com o conhecimento
necessario de protecao contra os raios-X.

O utilizador é responsavel pelo cumprimento dos requisitos legais em relagdo a
propriedade, instalacao e utilizagcdo do equipamento.

O utilizador é responsavel pela instalacdo e manutencao seguras do PC host; como
orientacdo geral, sdo fornecidas sugestdes de ciberseguranca no paragrafo 3.4
deste Manual.

O utilizador é responsavel pela execucdo do procedimento de controlo de
qualidade de rotina descrito no capitulo 8 deste Manual.

Este dispositivo ndo foi projetado para utilizacdo em ambientes onde vapores,
misturas anestésicas inflamaveis com ar ou oxigénio e 6xido nitroso podem estar
presentes.

Nao deixar a agua ou outros liquidos penetrar no dispositivo, pois isso pode causar
curto-circuito e corrosao.

Antes de limpar o dispositivo, certificar-se que a fonte de alimentag¢do principal foi
desconectada do equipamento. Ao pressionar o botdo ON/OFF do equipamento,
este nao deve se acender.

Sempre que necessario, usar acessorios apropriados, como aventais com chumbo,
para proteger o paciente da radia¢do.

Durante a realizacao da radiografia, ninguém, além do operador e do paciente,
deve permanecer na sala.

O X-MIND prime foi desenvolvido para uma operacdo continua com carga
intermitente; portanto, os ciclos de utilizagdo descritos devem ser observados, para
permitir que o dispositivo arrefeca.

X-MIND prime deve ser desligado durante o uso de dispositivos eletrocirurgicos ou
aparelhos semelhantes.

Aviso

Por razdes de segurancga, o braco de suporte do paciente ndo deve estar
sobrecarregado de forma anormal, por exemplo, apoiando-se nele. A
tracdo na alca deve ser inferior a 16 kg.

Aviso
Para evitar o risco de choque elétrico, o equipamento deve ser conectado
apenas a uma fonte de alimenta¢do com ligacao a terra.

Limpar e desinfetar, quando necessario, todas as pecas que possam entrar em
contacto com o paciente.

A mordida centralizadora ou a manga de protecdo da mordida devem ser
substituidas ap6s cada exame.

MANUAL DO UTILIZADOR « X-MIND prime « 09/2022 « NXMPPT010J



Manual do Utilizador - Informacdes de seguranca @m

Para evitar danos permanentes a unidade, nunca tentar girar manualmente o

braco mével quando a unidade estiver ligada.
No caso do erro 362 ou 760, é possivel fazer movimentos para deixar o paciente

sair.

Nota
@ Quando a unidade estiver ligada, ndo mover o bracgo giratério.
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3.1.1 Precaucdes ao usar dispositivos de centralizacao a laser

Para o posicionamento do paciente, X-MIND prime usa dois diodos laser com
poténcia 6ptica na superficie de trabalho <1 mW.

A diretiva CEI-EN 60825-1 define o laser como "qualquer dispositivo que produz ou
amplifica a radiacdao eletromagnética de forma coerente, que inclui um
comprimento de onda de 180 nm a 1 mm por meio de uma emissdo estimulada".
Em referéncia a esta directiva, os lasers presentes no primo X-MIND sao partes da
classe 1.

Uma etiqueta de adverténcia (veja a imagem abaixo) é afixada em X-MIND prime
para indicar que um laser da classe 1 é montado internamente e recomenda-se
cautela.

RADIAZIONE LASER
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 1
NORMA |IEC 80825-1:2014

LASER RADIATICN
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC STAMDARD S0825-1:2014

Aviso
e Manter sempre a sala bem iluminada.

e Ndo olhar pelas janelas de saida das unidades de centralizacdo a laser.
e Ndao olhar para os reflexos dos ponteiros laser.

e Instruir o paciente a manter os olhos fechados enquanto os ponteiros
laser estiverem ativos.

e Antesdeiniciar um exame, o paciente deve remover os brincos, 6culos,
colares e qualquer outro artigo que possa refletir o raio laser ou ser
impresso na imagem radiografica.

e Ndo limpar as aberturas dos dispositivos de centralizacdo a laser com
ferramentas que possam modificar a 6tica. Qualquer limpeza deve ser
efetuada apenas por técnicos autorizados.

e As operac¢des diferentes das indicadas podem causar a emissao de
radiacdo nao ionizante perigos.
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3.2 Protecao contra radiacao

Embora a dose fornecida pelas unidades de raios-X dentais seja bastante baixa e
distribuida numa superficie relativamente pequena, o operador deve adotar
precaucdes e/ou prote¢des adequadas para o paciente e para ele proprio, durante
a radiografia.

Aviso
A A protecdo contra radiagao € regulada de acordo com a lei.
O equipamento so6 pode ser utilizado por pessoal especializado.

E aconselhavel o controlo da emissdo de raios-X a partir de uma area protegida,
por controlo remoto. Se for necessario operar perto do paciente, manter-se o mais
longe que o cabo do controlo remoto permitir, ou pelo menos a 2 m da fonte de
raios-X e do paciente, conforme indicado na figura a sequir.

Minimum distance from
X-ray source 2 m

Protected area

Figura 1
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3.2.1 Uso pediatrico: Indice

3.21.1 Introducgao

Devem ser adotados cuidados especiais ao fotografar pacientes fora da faixa de
tamanho tipica de adulto, especialmente pacientes pediatricos menores cujo
tamanho ndo se sobrepde a faixa de tamanho adulto (por ex., pacientes com menos
de 50 kg (110 Ib) de peso e 150 cm (59") de altura, medi¢cdes que correspondem
aproximadamente a média de 12 anos de idade ou de uma mulher adulta dos EUA
com percentil 5).

3.21.2 Referéncias para otimizacao da dose pediatrica

Os recursos seguintes fornecem informacdes sobre a seguranca contra a radiacao
de imagem pediatrica e/ou seguranca contra radiacdo para dispositivos de raios-X
panoramicos odontolégicos extra-orais e CBCT (também conhecido como CBVT):

1. HTTPS://WWW.FDA.GOV/RADIATION-
EMITTINGPRODUCTS/RADIATIONEMITTINGPRODUCTSANDPROCEDURES/ME
DICALIMAGING/UCM298899.HTM

2. www.imagegently.org
3. HTTPS://WWW.FDA.GOV/RADIATION-

EMITTINGPRODUCTS/RADIATIONEMITTINGPRODUCTSANDPROCEDURES/ME
DICALIMAGING/MEDICALX-RAYS/UCM315011.HTM

4. https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/training-material#11

5. HTTPS://WWW.IAEA.ORG/RESOURCES/RPOP/RESOURCES/TRAINING-
MATERIAL#3

3.21.3 Recursos e instrucdes especificas do dispositivo

X-MIND prime fornece como padrdo em todas as unidades, os seguintes recursos
e instru¢des de design especificos que permitem uma utilizacdo mais segura do
nosso dispositivo em pacientes pediatricos:

Recursos de design importantes para imagens Paragrafo
pediatricas

Modalidade de exame adulto/crianca: a selecdo de crianca 9.4e9.11
adapta a corrente de exposi¢do (mA) e a alta tensao (kV),
reduzindo a dose geral fornecida ao paciente.

Para os exames panoramicos (programas panoramicos, 9.11
semi-panoramicos e panoramicos de baixa dose) a selecao
de crianca também corresponde a um tempo de exame de
trajetoria reduzido, proporcionando mais 10% de reducdo da
dose.

12
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(ACTEON

Uma fung¢do para a execucdao do exame no modo de teste
sem raios-X para verificar o comportamento do paciente
durante o exame e reduzir a possibilidade de interrupcao e
repeticdo do exame

9.6 € 9.8.3
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3.3 Informacodes sobre a compatibilidade
eletromagnética

O equipamento elétrico médico necessita de precaucdes especiais quanto a CEM e
necessita de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as
informacdes sobre CEM contidas nos documentos acompanhantes.

Equipamentos de comunicac¢des por radiofrequéncia portateis e méveis podem
afetar o equipamento elétrico médico.

O equipamento pode ser instalado tanto em edificios profissionais (por ex.,
hospitais ou clinicas) que em edificios residenciais. Os edificios residenciais, de
acordo com a IEC 60601-1-2, quarta edicao, devem ser conectados a um sistema de
fonte de alimentacao dedicado (normalmente alimentado por transformadores de
separacao).

Para os fins de classificacdo do ambiente EMC de acordo com a 4? edi¢do da IEC
60601-1-2, ambas as instala¢des sdo classificadas como "ambiente profissional de
instalacdes de saude".

As caracteristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para ser
usado em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num
ambiente residencial (para o qual € normalmente necessario o CISPR 11 classe B),
este equipamento, mesmo que seja geralmente instalado permanentemente em
locais de blindagem de raios-X, podera nao oferecer a protecdo adequada aos
servicos de comunicacao por radiofrequéncia. Se for observado um desempenho
anormal, como degradacao do desempenho essencial na forma de falta de
precisdo dos parametros de exposicdo e falta de reprodutibilidade do parametro
de exposicdo, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou
realocar o dispositivo.

Aviso
A utilizacdo de cabos que nao sejam:

Cabo Ethernet CAT.5E L=5 m - cdédigo 6607090100 (cédigo antigo
5007090100)
com excecao daqueles vendidos pelo fabricante do equipamento ou
sistema como pecas sobresselentes para componentes internos, pode
resultar num aumento de emissao ou diminuicdo da imunidade do
equipamento ou sistema.

Aviso

A X-MIND prime ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outro
equipamento; se for necessario uma utilizacao adjacente, X-MIND prime
deve ser observado para verificar se funciona de forma normal.
Podem ocorrer interferéncias nas proximidades do equipamento marcado

()

com o simbolo
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Aviso

Os equipamentos de comunicacdes por radiofrequéncia portateis e
moveis nao devem ser usados perto de nenhuma parte do X-MIND prime,
incluindo cabos. Distancia minima 30 cm.

3.3.1 Emissodes eletromagnéticas

De acordo com a norma IEC 60601-1-2 Ed4, X-MIND prime é adequado para uma
utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do sistema deve assegurar-se que é utilizado em tal

ambiente.

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético

Emissdes de Grupo I X-MIND  prime utiliza energia de

radiofrequéncia radiofrequéncia apenas no seu
funcionamento interno. Portanto, as

CISPR 11 emissdes de radiofrequéncia sdo muito
baixas e ndo é provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

Classe A O X-MIND prime destina-se a ser utilizado
em todos os estabelecimentos além do
uso doméstico e naqueles diretamente
ligados a redes publicas de fontes de
alimentacdo de baixa tensdo que
abastecem edificios utilizadas para fins
domeésticos.

Emissbes Classe A
harmonicas

IEC 61000-3-2

Flutuagdes da Em

tensao/
emissdes de
cintilacao

IEC 61000-3-3

conformidade
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3.3.2 Imunidade eletromagnética

De acordo com a norma IEC 60601-1-2 Ed4, X-MIND prime é adequado para uma
utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do sistema deve assegurar-se que é utilizado em tal

ambiente.

Imunidade

IEC 60601-1-2

Conformidade

Ambiente

teste teste de nivel de nivel eletromagnético
Descargas contacto 8 kV IEC 60601-1-2 | Os pavimentos devem ser
eletrostaticas ar 2/4/8/15 kv Nivel de de madeira, betdo ou
(DEE) IEC 61000- ensaio tijoleira. Se os pavimentos

4-2

forem revestidos com
material sintético, a
humidade relativa deve ser
de pelo menos 30%

Campo 3V/m IEC 60601-1-2 | Os equipamentos de
eletromagnético |80 MHz a 2.7 Nivel de comunicag¢des por
irradiado GHz ensaio radiofrequéncia portateis e
IEC 61000-4-3 moveis nao devem ser
usados junto de nenhuma
parte do X-MIND prime,
incluindo cabos.
Distancia minima 30 cm
Transitério 2 kV para IEC 60601-1-2 | A qualidade da energia da
elétrico poténcia Nivel de rede elétrica deve ser a de
rapido/explosivo |linhas de ensaio um ambiente tipico

IEC 61000-4-4

alimentacgao

1 kV para linhas
de entrada/saida
>3m

comercial ou hospitalar

Pico

Modo diferencial

IEC 60601-1-2

A qualidade da energia da

IEC 61000-4-5 0,5/1 kV Nivel de rede elétrica deve ser a de
Modo comum ensaio um ambiente tipico
0,5/1/2 kV comercial ou hospitalar
Perturbac¢des 3V IEC 60601-1-2 | Os equipamentos de
conduzidas Nivel de comunicac¢des por
induzidas por 150 kHz a 80 ensaio radiofrequéncia portateis e
campos RF MHz moveis nao devem ser
IEC 61000-4-6 usados perto de nenhuma
6V parte do X-MIND prime,

Frequéncias ISM

incluindo cabos.
Distancia minima 30 cm

16
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Quedas de
tensao,
pequenas
interrupgdes e
variacdes de

10 ms-0% a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

20 ms - 0% a 0°

IEC 60601-1-2
Nivel de
ensaio

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a de
um ambiente tipico
comercial ou hospitalar. Se
o utilizador do X-MIND

tensao nas 500 ms - 70% a prime necessitar uma

linhas de 0° operacdo continua durante

entrada de 5s-0% as interrupg¢des de energia,

fornecimento de recomenda-se que o X-

energia MIND prime seja

IEC 61000-4-11 alimentado através de uma
fonte de alimentacao
ininterrupta ou uma
bateria.

Campo 30 A/m IEC 60601-1-2 | Os campos

magnético da
frequéncia da
alimentacdo
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Nivel de
ensaio

eletromagnéticos de
frequéncia de corrente
devem estar a niveis
caracteristicos de uma
localizagdo tipica num
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
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3.4 Medidas de seguranca cibernética

Como todos os sistemas baseados em computador, X-MIND prime pode ser
exposto a ameacas de seguranca cibernética.

X-MIND prime esta equipado com dispositivos de hardware que garantem que nao
possa ser ativada nenhuma exposicdo indesejada a raios-X, radiacdo laser ou
movimentos motorizados, mesmo em caso de ataque cibernético ou falha de
software.

No entanto, para minimizar a possibilidade de ataques cibernéticos, ¢é
responsabilidade do utilizador garantir que sejam seguidas as seguintes medidas
de protecao.

A instalagcdo inicial do software e a configuracdo do sistema devem ser
efetuadas apenas por pessoal autorizado e treinado e usando o software
fornecido com a maquina

e Qualquer atualizagao de software ou firmware do equipamento deve ser feita
apenas por pessoal autorizado e treinado

e Apé6s qualquer atualizacdo de software ou firmware ou qualquer outra
operacdo de manutencado, devem ser realizadas verificacdes da qualidade da
imagem para garantir que o sistema esteja a funcionar conforme o esperado.
As instrucdes sao dadas no capitulo 8

e Proteja com palavra-passe todas as contas de utilizador no login do Windows.
As palavras-passe devem ser fortes o suficiente (no minimo 8 caracteres
alfanuméricos), devem ser geridas com seguranca por todos os utilizadores
(por ex., nao serem anotadas) e devem ser alteradas periodicamente (se o
sistema for fornecido com um PC, o utilizador Windows esta protegido por
palavra-passe, mas é responsabilidade do utilizador a alteracdo da palavra-
passe original e definir novas para todos os diferentes utilizadores que terao
acesso ao sistema)

e Ativar a protecdo de ecra que exija uma palavra-passe para ser desbloqueada
ap6s um tempo limite de 5 a 10 minutos, fornecendo assim um método
cronometrado automatico para encerrar as sessdes, impedindo um acesso ndo
autorizado ao computador quando este ndo for utilizado (se o sistema for
fornecido com um PC, a protecdo de ecra é ativada por padrdo)

e Instalar um software antivirus e manter as defini¢des de virus atualizadas

e Ativar o firewall do Windows no PC host (se o sistema for fornecido com um PC,
o firewall do Windows estara ativado por padrao)

° E recomendavel ativar um firewall de hardware no roteador/modem WAN
usado para a conexdo a Internet, se presente

e Certificar-se se todos os outros PCs da rede estdo protegidos por um antivirus

e Faca uma verificacao dos virus nas pen drives ou unidades CD/DVD antes de
usa-las para verificar se estdao sem virus, malware ou qualquer software
perigoso

e Evitar a instalagao de um software desconhecido ou nao fidvel, pois isso pode
comprometer o desempenho e a seguranca do computador e do equipamento
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e Manter o sistema operativo Windows atualizado, instalando todos os patches
de seguranga

e Efetuar copias regulares (backup) de todos os dados importantes e armazena-
los em um local seguro, separadamente do PC host
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3.5 Riscos ambientais e eliminacao

Algumas partes do dispositivo contém materiais e liquidos que, no final do ciclo de
vida da unidade, devem ser eliminados em centros de elimina¢do apropriados.
Em particular, o dispositivo contém os seguintes materiais e/ou componentes:

e Tubo-cabeca: 6leo dielétrico, cobre, ferro, aluminio, vidro, tungsténio, chumbo.
e Colimador: chumbo

e Qutras partes do dispositivo: materiais plasticos nao biodegradaveis, materiais
metalicos, circuitos impressos, materiais de ferro-plastico, chumbo.

Nota

@ Informacg8es para utilizadores da Comunidade Europeia de acordo com
a Diretiva 2011/65/UE sobre a restricao de utilizacao de determinadas
substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos.

O simbolo do recipiente cruzado de residuos no equipamento ou na
embalagem mostra que o produto, no final de seu ciclo de vida, deve
ser recolhido separadamente dos outros tipos de residuos.

A recolha separada deste equipamento no final do seu ciclo de vida é
organizada e gerida pelo fabricante. Os utilizadores que precisam
eliminar este equipamento devem, portanto, contactar o fabricante e
seguir o procedimento adotado pelo fabricante para a recolha
separada do equipamento no final de seu ciclo de vida.

A adequada recolha separada para a subsequente reciclagem,
tratamento e eliminacdo ambiental compativel de equipamentos ajuda
a evitar possiveis efeitos negativos sobre o meio ambiente e a saude e
incentiva a reutilizagdo ou reciclagem de materiais com os quais o
equipamento é fabricado.

O cédigo CER para o dispositivo é 160213 - Equipamento contendo
diferentes componentes perigosos (somente radiografias completas e
radiografias)

A eliminacao ilegal do produto pelo proprietario do equipamento
resultara em sanc¢des administrativas, conforme previsto nos
regulamentos aplicaveis.
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3.6 Simbolos utilizados

Neste manual e no préprio X-MIND prime, além dos simbolos indicados no teclado,
também sao usados os seguintes icones:

Simbolos

Descrigcao

R

Dispositivo com pecas aplicadas do tipo B

X

Algumas partes do dispositivo contém materiais e liquidos
que, no final do ciclo de vida da unidade, devem ser
eliminados em centros de eliminacao apropriados.

—
~ Tensao C.A.
N Ponto de conexdo ao condutor neutro
L Ponto de conexdo ao condutor de linha
Aterramento de protecao
L Aterramento funcional

OFF; dispositivo ndo conectado a alimentagdo

ON; dispositivo conectado a alimentacao

PAN

Laser

Tensdo perigosa

/

R

Codigo de identificacao do produto

=N

NUmero de série

Data de fabricagao (ano e més)

ELL

Nome e endereco do fabricante

Total Filtration

Filtracao total

Tubo-cabeca

@O

Tubo de raios-X
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&
c e 0051

O
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Descrigcao

Ponto focal de acordo com IEC 60336

Respeitar as instruc¢des para utilizagdo

Conformidade com a Diretiva 93/42/CEE e a sua versao
revista e todas as outras diretivas aplicaveis

Estado de exposicao ativada (o LED verde correspondente
estd aceso)

Emissdo de raios-X (o LED amarelo correspondente esta
aceso)

Instrugdes eletrdénicas para uso simbolo para dispositivos
médicos, de acordo com EN ISO 15223-1: 2016

Identificacdo do botao de emergéncia
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Rev. 3

4. LIMPEZA E DESINFECAO

De forma a garantir um bom nivel de higiene e limpeza, é necessario executar os
seguintes procedimentos.

i

T

Aviso

Desconectar a unidade da rede
elétrica antes de realizar qualquer
limpeza.

Nao deixar agua ou outros liquidos penetrarem na unidade, pois podem causar
COrrosdo ou curto-circuito.

Utilizar apenas um pano humido e

. ;. - T 1
detergente neutro para limpar as superficies R Q:_ : '-I;.L
pintadas, acessérios e cabos de conexdo e " Lo
depois limpar com um pano seco; ndo oo

utilizar solventes corrosivos e abrasivos
(alcool, benzeno, tricloroetileno). I s

A mordida centralizadora ou a manga de protecao da mordida devem ser
substituidas apés cada exame.

Limpar completamente o suporte do queixo, as pegas de descanso e os grampos
da témpora sempre que forem usados.

O grupo de apoio do queixo, as pegas de descanso e as garras da témpora devem
ser desinfetados (quando considerado necessario) com uma solucdo de
glutaraldeido a 2%.

Nota

Para garantir um maior nivel de higiene, as pegas do equipamento sao
cobertas com uma tinta antibacteriana especial que, gracas a emissao de
ides de prata, impede o desenvolvimento de microrganismos.
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Manual do Utilizador - Descricao

5.1 Etiquetas de identificacao e etiquetas a laser

5.1.1 Posicado das etiquetas de identificacao

WITH DHHS PERFORMANCE STANDARD 21 CFR
SUBCHAPTER)

WARNING:

THIS X RAY UNIT MAY BE DANGEROUS TO PATIENT AND
OPERATOR

UNLESS SAFE EXPOSURE FACTORS. OPERATING
INSTRUCTIONS AND

MAINTENANCE SCHEDULES ARE OBSERVED.

ELECTRICAL SHOCK HAZARD -DO NOT REMOVE PANELS.
RISK OF EXPLOSION - DO NOT USE IN PRESENCE OF
FUAMMABLE

ANESTHETICS.

FOR CONTINUED PROTECTION AGAINST RISK OF FIRE.
REPLACE ONLY WITH SAME TYPE AND RATING OF FUSE

DANGER:

CET APPAREL DE RADIODIAGNOSTIC PEUT ETRE
DANGEREUX POUR LE PATIENT ET L' OPERATELR SILES
FACTEURS D" EXPOSITION ET LES INSTRUCTIONS NE
SONT PASSUIVIS.

ELECTRIQUE CHOC DANGER- NE PAS ENLEVER LES
COUVERTURES

POUR ASSURER UNE PROTECTION CONTINUE CONTRE
LERISQUE

O INCENDIE. UTILISER UNIQUEMENT UN RUSIBLE DE

A\ CAUTION

PN

RECHARGE DE MEME TYE ET DE MEMES

24

CARACTERISTIQUES NOMINALES

Seguranca

s COmpulsério INMETRO

(sv]
= o

(s8] wd

Max exposure time: Duty cycle:
Total fitration:
de Gotzen s
d Via Roma 45 21057
OLGIATE CLONA (VA) - taly
X-ray tube 0.5 mm
1EC 60336

x2

E115002

Complies with

»
C@US CSA C22.2 No. 60601-1)

AAMI ES 60601-1

STOP

IEC STANDARD €0828-1:2014

X-MIND prime/3D

Line: 110-240 V~; 7-35 A; 50/60 Hz MADE IN ITALY

- [sN] ]

@) T

Via Roma 45 21057
m OLGIATE OLONA (VA) - Italy

Www.acteongroup.com
This product complies with FDA radiation perfor WOCE
standards 21 CFR subchapter J. in effect at date of 0051
manufacture

UDI CODE
REF: SN

MAN DATE
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Etiqueta do simbolo laser

A CAUTION

Etiqueta AVISO laser

RALRATIONE LASER
AFPAREGIHIG LASER 08 CEASSE 1
MOARA EC F0335-1:21014

LASER AADRATION
GLASS 1 LASEs PRODUCT
EL STANDARD S0825.1 2014

Etiqueta de aviso

WITH DHHS PERFORMANCE STANDARD 21 CFR
SUBCHAPTER)

WARNING:

THIS X RAY UNIT MAY BE DANGEROUS TO PATIENT AND
OPERATOR

UNLESS SAFE EXPOSURE FACTORS, OPERATING
INSTRUCTIONSAND

MAINTENANCE SCHEDULES ARE OBSERVED.
ELECTRICAL SHOCK HAZARD-DO NOT REMOVE PANELS,
RISK OF EXPLOSION - DO NOT USE IN PRESENCE OF
FLAMMABLE

ANESTHETICS.

FOR CONTINUED PROTECTION AGAINST RISK OF FIRE,
REPLACE ONLY WITH SAME TYPE AND RATING OF FUSE

DANGER:

CET APPAREIL DE RADIODIAGNOSTIC PEUT ETRE
DANGEREUX POUR LE PATIENT ET L' OPERATEUR SI LES
FACTEURS D' EXPOSITION ET LES INSTRUCTIONS NE
SONTPAS SUIVIS.

ELECTRIQUE CHOC DANGER- NE PAS ENLEVER LES
COUVERTURES

POUR ASSURER UNE PROTECTION CONTINUE CONTRE
LE RISQUE

D' INCENDIE. UTILISER UNIQUEMENT UN RUSIBLE DE
RECHARGE DE MEME TYPE  ET DE MEMES
CARACTERISTIQUES NOMINALES
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5.2 Func¢oes, modelos e versoes

X-MIND prime, fabricado pela Gotzen, é um sistema de raios-X panoramico
completo que pode realizar os seguintes exames:

e Exames panoramicos para adultos ou criangas, com 3 tamanhos e 3 tipos de
mordidas, para um total de 18 combinacdes com selecdo automatica; com
selecao manual, é possivel selecionar uma alta tensdo entre 60kV e 70kV, em
etapas de 2kV e corrente anddica de 2 mA a 7,1 mA nas etapas da escala R20.

e O modo sinusal possibilita a realizacao de exames dos sinusais paranasais com
projecao frontal (posterior/anterior).

e Boca fechada/aberta ATM em projecdo lateral.

e Panoramica semi-direita ou esquerda, a ser utilizada quando se sabe que o
paciente tem um problema apenas num lado do arco, a fim de reduzir a
radiagao.

e Panoramico de baixa dose, que reduz a dose irradiada ao excluir ramos
ascendentes ATM da radiografia.

e Denticdo frontal, para uma radiografia da parte frontal (aproximadamente de
canino a canino).

e Panoramico Ortho Rad que reduz a sobreposicao dos dentes, melhorando
assim o diagndstico de carie interproximal.

e Bitewing esquerda ou direita, para denticao lateral (geralmente do oitavo ao
quarto) com uma trajetdria que reduz a sobreposi¢cdo dos dentes

e Bitewing bilateral (esquerda e direita), que executa sequencialmente as duas
mordidas, mostrando-as na mesma imagem.

Nota

O cdédigo digitado no X-MIND prime para permitir exames adicionais é
protegido por um cédigo de identificacao (UIC) exclusivo; caso a UIC nao
esteja presente ou esteja com defeito, o erro E270 ou E271 serd mostrado.
O UIC é simplesmente um identificador da Unica unidade principal X-MIND
prime e é gerado pela Acteon para o niumero de série do dispositivo unico.
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6. CARACTERISTICAS TECNICAS

Carateristicas gerais

Tipo X-MIND prime
Fabricante de Gotzen S.r.l.

21057 Olgiate Olona (VA) - Italia
Classe

Classe I com pecas aplicadas
tipo B, de acordo com a

classificacao IEC 60601-1.

Grau de protecao

Dispositivo padrdo IPX0

Tensado de linha 99-264V
Tensao nominal da linha 110-240V
Frequéncia de linha 50/60Hz

Corrente maxima da linha

7A @ 110V 50/60Hz
3,5A @ 240V 50/60Hz

Fatores técnicos para a corrente
maxima da linha

70kV, 7,TmA

Consumo de energia

1,TkVA @ 110V 50/60Hz
1,0kVA @ 240V 50/60Hz

Fusivel de protecao (F1)

10 AT 250V 6.3x32 mm 10kA@125V
4 AT 250V 6.3x32 mm 200A@250V

Fusivel de protecdo da coluna (F2)

3 AT 250V 6.3x32 mm 10kA@125V
1,6 AT 250V 6.3x32 mm 100A@250V

Resisténcia aparente da linha

0,4 QO max (99-132 V)
0,5 Q max (198-264 V)

Tensdo nominal de saida (kV)

60 - 70kV, com 2 kV passos

Corrente andédica

2 - 7,1mA, com etapas de escala R20 (2,
2,2,2,5,28,32,36,4,45,5,5,6,6,3,7,1)

Filtracao total

>2,5mm Al eq. @ 70 kV
ref. IEC 60601-1-3 Par. 7.1
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Tempos de exposicao

Exame panoramico (PAN)

Exame semi-panoramico

Exame Panoramico Ortho Rad
Exame panoramico de baixa dose
Denticdo frontal

Bitewing direita, Bitewing esquerda
Bitewing direita & esquerda

Boca ATM fechada/aberta

ATM monofasico
Projecdo sinusal P/A

Precisao do tempo de exposicao

14,4 s Adulto / 13,3 s Crianga
7,8 s Adulto / 7,3 s Crianga
11,9 s Adulto / Crianga

11,9 s Adulto / 10,8 s Crianga
4,4 s Adulto / Crianca

3.2 s Adulto / Crianca

6.3 s Adulto / Crianca

9.6 s para a articulacao esquerda e
direita em condic¢des de fechado e
aberto

4.8 s por imagem
9,4s

+5 % ou + 20ms, o que for superior

Modos de exame

Selecdo do exame

Exame panoramico

Exame ATM
mandibular)

(Articulacao temporal

Exame sinusal

e Selecdo automatica para adulto e
crianca, 3 tamanhos

e 3 modos de mordida (exame

panoramico)
e Sele¢do manual
e Panoramica padréo
e Semi-panoramico E/D
e Panoramico Ortho Rad
e Panoramica baixa dose
e Denticao frontal
e Bitewing E/D
e BitewingEeD

Boca fechada e aberta ATM

Projecdo sinusal P/A
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Ampliagcao Ampliacdo apés
Ampliacdo da imagem geométrica correcao de
software

1:1,23 (constante

Panoramica padrao adulto/crianca sobre a parte da 1:1(%)
denticao)

Boca fechada/aberta ATM 1:1,20 (nominal) 1:1(%

Sinusal 1:1,22 (nominal) 1:1(%)

A

(*) Aviso
O valor declarado da ampliagcdo da imagem é valido apés a calibragao
adequada do software.

O,

Nota

X-MIND prime é baseado numa denticdo padrao e em formato de ramos
ascendentes.

Esta forma, com base em estudos estatisticos, estabelece uma forma
para o complexo dentomaxilofacial, adotado como "padrao".

X-MIND prime segue um percurso de roto-translacdo que mantém o fator
de ampliag¢do, conforme indicado nas Caracteristicas Técnicas de cada tipo
de exame, constante ao longo desse formato "padrdo" somente na area
da denticdo. A anatomia do paciente pode diferir significativamente do
modelo estatistico, portanto, o fator de ampliacdo ndo é mantido e pode
ser diferente do valor indicado. Com base na experiéncia e competéncia,
o utilizador deve julgar essa variacdo.

Em qualquer caso, a radiografia da ATM ndo pode ser utilizada para
realizar calculos de distancias, angulos etc. na pelicula.

MANUAL DO UTILIZADOR ¢ X-MIND prime « 09/2022 « NXMPPT010)

prime

A MIND

29



X MIND

prime

30

(ACTEON

Manual do Utilizador - Caracteristicas técnicas

Carateristicas tubo-cabeca

Modelo

MPO5 ou MPVO05

Fabricante

de Gotzen S.r.l.
21057 Olgiate Olona (VA) - Italia

Tensdo maxima do tubo

70 kV

Precisdo kV +8%
Corrente anddica maxima 7,1 mA
Precisdo da corrente anddica +10 %
Ciclo de funcionamento 1:16

Condicdes de carregamento de
referéncia relacionadas a entrada
maxima de energia no anodo

1125mAs/h @70 kV

Poténcia nominal

0,50 kW (70 kV - 7,1 mA)

Filtracao total

=22.5mmAleq. @ 70 kV

CSR (Camada Semi Redutora)

>2.5mm Al eq. @ 70 kV

Isolamento do transformador

Banho de 6leo

Angulo alvo e eixo de referéncia

Ver Figura 2

Arrefecimento

Por convecgao

Radiacdo de fugaa 1 m

<0,5mGy/h @ 70 kV - 7,1 mA - 3s ciclo
de trabalho 1/16

Capacidade térmica maxima tubo-

cabeca

310k

—
-_—

Figura 2: Angulo alvo da cabe¢a do tubo (vista de baixo)
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Caracteristicas do tubo de raios-X

Fabricante Canon CEI
Tipo D-058 OPX 105-12
Ponto focal nominal 0,5 EN 60336 0,5 EN 60336
Filtracdo inerente | Pelo menos 1,0 mm Al eq.

(permanente) @ 70 kv 0.8 mmAleq. @ 70 kv
Inclinacdo do anodo 12,5° 12°
Material do anodo Tungsténio Tungsténio
Tensdo maxima nominal 70 kv 110 kV
Cprrente maxima do 3A aAA
filamento

Tensao maxima do 3.6V 6,7V
filamento

gapaadade térmica do 13 K 30 k)
anodo

Capacidade térmica do 300 W 300 W
anodo durante operacdo

continua

Dispositivos de centralizacao a laser

Sao utilizados 2 raios laser para o posicionamento do paciente; os raios que
alinham os planos sagital e Frankfurt (consultar os paragrafos relevantes para

obter uma explicagao detalhada).

Comprimento de onda
Divergéncia

Poténcia Optica na superficie de
trabalho

Classe laser

Comprimento de onda
Divergéncia

Poténcia Optica na superficie de
trabalho

Classe laser

Comprimento de onda

Divergéncia

LN60-650
650 nm
< 2,0 mRad

<1 mW

Produto a laser de classe 1, de acordo
com a norma IEC 60825-1:2014

LN60-635
635 nm
< 2,0 mRad

<1 mW

Produto a laser de classe 1, de acordo
com a norma IEC 60825-1:2014

03015L
650 nm
< 2,0 mRad
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Poténcia 6ptica na superficie de
trabalho

Classe laser

Manual do Utilizador - Caracteristicas técnicas

<1 mW

Produto a laser de classe 1, de acordo
com a norma IEC 60825-1:2014

IDTO65001P
Comprimento de onda 640 nm
Divergéncia < 2,0 mRad
Poténcia 6ptica na superficie de <0.39 MW

trabalho

Classe laser

Produto a laser de classe 1, de acordo
com a norma IEC 60825-1:2014

Sensor digital

Tipo de detetor

Sensor PAN de area sensivel (A x C)
Dimensdes dos pixel

Numero de pixels (A x C)

Niveis de cinza

CMOS de tela plana
152 x 7 mm?

99 um
198 pm (2x2 binning)

1536 x 68 (modo sem categorizagao)
16384 (14 bits)

Resolucao (frequéncia espacial em CTF |5 Ip/mm (modo sem binning)

= 5%)

Caracteristicas mecanicas

Distancia ponto focal-receptor de
imagens

Deslocamento coluna motorizada
telescépica

Altura total maxima - Nota: para o

modelo de montagem na parede, este

valor refere-se a altura de instalagdo
recomendada

Peso

Base da coluna (opcional)

50 cm (20")

66 cm (26")

219 cm (86")

Versdo basica de 62 kg
6 kg

Condic¢des de trabalho

Tamanho minimo da sala (consultar o
manual de servico)

Tamanho recomendado da sala
(consultar o manual de servico)

Intervalo de temperatura de utilizacao

Intervalo de humidade relativa de
utilizacdo (HR)

120 x 115 cm ("x")

160 x 150 cm ("x")

+10°C + + 40°C
30% + 75%
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Intervalo de temperatura para -20°C ++70°C
transporte e armazenamento

Intervalo de humidade para transporte  <95% sem condensacao
e armazenamento

Pressao atmosférica minima para 630 hPa
transporte e armazenamento

Nota

As pegas do equipamento sao cobertas com uma tinta antibacteriana
especial que, gracas a emissdo de ides de prata, impede o
desenvolvimento de microrganismos.
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6.1 Dimensoes
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Figura 3: Dimensées principais do X-MIND prime - VersGo montada na parede
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797 (31.4")

975+1635 (38.4"+64.4")

1107 (43.6")

1524+2184 (60.0"+86.0")

400 (15.8") 100 (3.9")

Angle revolution 270°

953 (37.5")

Figura 4: Dimensées principais do X-MIND prime - Versdo montada na parede com

Suporte de pavimento
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962 (37.9")

991+1651 (39.0"+65.0")

1565+2225 (61.6"+87.6")

15 (0.6")_

1272 (50.0")

996 (39.2")

Angle revolution 270°

953 (37.5")

Figura 5: Dimensées principais do X-MIND prime - Versdo montada no pavimento
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6.2 Curvas de carregamento dos tubos, aquecimento
dos dnodos e curvas de arrefecimento

Tubo "Canon D-058" (0.5 IEC 336)

Curvas de carregamento de tubos
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Tubo "CEI OPX 105-12" (0.5 IEC 336)

Curvas de carregamento de tubos

Tube current (mda)

i1 1 14 10
Exposure time (s)

Curvas de aquecimento e aquecimento do anodo
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Curva de arrefecimento da cabeca do tubo
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6.3 Requisitos de PC

Aviso
A O PC a ser utilizado com a maquina deve estar em conformidade com a
norma IEC 60950-1: 2005.

40

6.3.1 Caracteristicas minimas do PC

e Processador Intel Core i5 2,66 GHz Quad Core

e 8 GB de RAM (solicitacao ais)

e Disco rigido de 512 GB

e Windows do sistema operacional 10/11 - 64 bits

e Placa-mae com pelo menos um slot expresso livre (min. X4) para ser
dedicado a placa de interface de rede Gbps Intel Porta unica 1210 (NIC

fornecida com o equipamento)

Nota

@ Caracteristicas do monitor: o PC e o monitor nao sdo fornecidos com o
equipamento.
Para visualizar corretamente as imagens capturadas com o X-MIND prime,
o monitor do PC deve ter as seguintes caracteristicas minimas:

Resolug¢do: 1366 x 768 pixels
Profundidade de cores: 16M de cores
e Contraste: 500:1

Luminosidade 200cd/m?
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6.4 Software

A Interface Grafica do Utilizador do equipamento pode ser executada com o
software fornecido com a maquina ou integrada em um software de imagem e
base de dados de terceiros que satisfaca as seguintes especifica¢des: deve ter a
marcagdo CE como dispositivo médico da classe Ila e integrar o SDK do
equipamento de acordo com o indicado no documento Guia do programador da
API PANOW3D Vn (n é a revisdo do documento); contactar a Acteon para obter a
revisao mais recente do documento do programador.

6.5 X-MIND prime - Comunicac¢ao do PC

A comunicac¢do entre X-MIND prime e o computador é realizada com uma conexao
LAN baseada em um protocolo TCP/IP.

Para operar corretamente a unidade, seguir atentamente as instru¢des relatadas
no Manual de Servico no paragrafo 7.6.

O sistema é fornecido com um cabo Ethernet cat 5e para permitir a conexdo do PC.
Em caso de substituicao, deve ser utilizado um cabo da mesma categoria ou
categoria superior.

Se a comunicacdo entre o X-MIND prime e o PC nao estiver configurada
corretamente, podem ocorrer problemas na conexdo da unidade, causando
impossibilidade de aquisi¢cdo ou perda de frames, causando distorcdo e artefactos
nas imagens.

Nota

O X-MIND prime nado se destina a transmitir ou receber informacdes
de/para outros equipamentos através de acoplamentos de rede/dados,
mas com o computador no qual a GUI da unidade esta ativada.
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6.6 Padrao de referéncia

Equipamento médico elétrico para radiografias dentarias extra-orais X-MIND prime
esta em conformidade com:

IEC 60601 1: 2005 (3° ed.)
Equipamento elétrico Médico - Parte 1: Requisitos basicos para um desempenho
essencial e em seguranca basico

IEC 60601 1: 2005 (3% ed.) + Am1:2012
Equipamento elétrico Médico - Parte 1: Requisitos basicos para um desempenho
essencial e em seguranca basico

IEC 60601-1-6:2010 (3° Ed.)

Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Requisitos gerais de seguranca - Norma
colateral: Usabilidade, incluindo IEC 62366: Aplicacao de engenharia de usabilidade
em dispositivos médicos.

IEC 60601-1-6:2010 (3° Ed.) + Am1:2013

Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Requisitos gerais de seguranca - Norma
colateral: Usabilidade, incluindo IEC 62366: Aplicacdo de engenharia de usabilidade
em dispositivos médicos.

IEC 60601-1-2:2007 (3° Ed.)
Compatibilidade eletromagnética - Exigéncias e testes.

IEC 60601-1-2:2014 (4® Ed.)
Disturbios eletromagnéticos - Requisitos e testes.

IEC 60601-1-3:2008 (22 Ed.)
Equipamento elétrico médico - Parte 1-3: Requisitos gerais para prote¢do contra
radiacdo em equipamentos de diagndstico por raios-X.

IEC 60601-1-3:2008 (22 Ed.) + Am1:2013 (ed. 2.1)
Equipamento elétrico médico - Parte 1-3: Requisitos gerais para protecdo contra
radiacdo em equipamentos de diagndstico por raios-X.

IEC 60601-2-63:2012 (1° ed.)

Equipamento elétrico médico - Parte 2-63: Requisitos particulares para a seguranca
basica e o desempenho essencial de equipamentos de raios-X odontoldgicos extra-
orais.

IEC 60601-2-63:2012 (12 ed.) + Am1:2017 (ed. 1.1)

Equipamento elétrico médico - Parte 2-63: Requisitos particulares para a seguranca
basica e o desempenho essencial de equipamentos de raios-X odontoldgicos extra-
orais.

IEC 62366:2007 (1st Ed.)
Dispositivos médicos - Aplicacao de engenharia de usabilidade em dispositivos
meédicos.

IEC 62366:2007 (1st Ed.) + Am1:2013
Dispositivos médicos - Aplicacao de engenharia de usabilidade em dispositivos
meédicos.
IEC 62304:2006 (1st Ed.) + Ac:2008
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Software para dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida do software.

IEC 62304:2006 (1st Ed.) + Am1:2015 (ed. 1.1)
Software para dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida do software.

IEC 60825-1:1993 (1nd ed.)
Seguranca do produto a laser - Parte 1: classificagdo e requisitos do equipamento.

IEC 60825-1:2007 (2nd ed.)
Seguranca do produto a laser - Parte 1: classificacdo e requisitos do equipamento.

EN-ISO 14971:2012
Dispositivos médicos - Aplicagcao de gestdo de riscos a dispositivos médicos.

CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:08
Desvios nacionais do Canada para IEC 60601-1.

CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
Desvios nacionais do Canada para IEC 60601-1.

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010
Diferengas nacionais dos EUA com a IEC 60601-1.

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 e A1:2012
Diferencas nacionais dos EUA com a IEC 60601-1.

CFR 21
Regulamentos Federais Coédigos Subcapitulo J.

c E 0051 Garante a conformidade do X-MIND prime com as Diretivas 93/42 /
EEC (conforme alterada), 2011/65 / EU, 2006/42 / EC.

O fabricante (de acordo com a Diretiva Europeia 93/42 / EEC) da unidade X-MIND
prime é:

de Gotzen S.r.l.

Via Roma 45

21057 OLGIATE OLONA (VA) - ITALIA
Tel: +39 0331 376760

Fax: +39 0331 376763

Classificacdes

O X-MIND prime é um dispositivo elétrico de raios-X para medicina, classificado
como classe I tipo B, de acordo com a EN 60601-1, com operag¢do continua a uma
carga intermitente.

De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, o equipamento é
classificado como classe II B.

De acordo com o MDR do Canada, o equipamento pertence a classe II.

De acordo com FDA 21 CFR, o equipamento pertence a classe II.
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7. LISTA DE PECAS REMOVIVEIS

Manual do Utilizador - Lista de pecas removiveis

NOME DESCRICAO IMAGEM
Utilizada para verificar a
Ferramenta de . .
. qualidade da imagem y
centralizacao n A~ /)
panoramica ——
Utilizada para verificar o =g
Placa de suborte alinhamento do laser e \4‘; Py
R '
P segurar a ferramenta de =0

centralizacao

Suporte padrao
panoramico para o
queixo

Suporte padrdo panoramico
para o modo de exame
panoramico

Suporte para o queixo
reduzido

Suporte do queixo, de menor
altura, pode ser usado em
exames panoramicos padrao
para garantir uma melhor
visualizacdo da seccao inferior
do queixo em pacientes com
uma anatomia especifica. Este
suporte do queixo é marcado
por uma seta para baixo "v"
na frente do suporte do
queixo.

Posicionador ATM

Posicionador especifico que
permite realizar o exame da
ATM com a boca fechada /
aberta.

Suporte para os seios
maxilares

Suporte de queixo dedicado
que garante cobertura
perfeita da area do seio
maxilar.
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8. PROGRAMA DE GARANTIA DA
QUALIDADE

A seguir, segue-se a lista da operacdo necessaria para manter o funcionamento
adequado continuo da unidade:

Frequéncia Tipo de controlo Feito por Referéncia

Diario Funcionamento das luzes Utilizador Paragrafo 8.2
indicadoras

Diario Verificacdo do alinhamento do Utilizador Paragrafo 8.3
laser

Mensal |Verificacgdo de qualidade da Utilizador Paragrafo 8.4
imagem

Anual Teste de dosimetria Pessoal Paragrafo 8.5

autorizado
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8.1 Ferramentas de verificagcao da qualidade

As seguintes ferramentas' sdo necessarias para executar a verificacdo da
qualidade:

Placa de suporte (Figura 6): utilizada para verificar o alinhamento do laser e
segurar a ferramenta de centralizagdo

Ferramenta de centralizacao (Figura 6): utilizada para a verificacdo da
qualidade da imagem

Software A.L.S.: utilizado para a obtencao de imagens e realizacao de medi¢des

Software SyMage: usado para realizar medi¢cdes na imagem. SyMage.exe esta
localizado em C:\Program Files (x86)\Acteon Imaging\Panoramic X-Mind
prime\SyMage

Software PhD_Test: utilizado para a realizacao da exposi¢cao sem rotacao do
braco. PhD_Test.exe esta localizado em C:\Program Files (x86)\Acteon
Imaging\Panoramic X-Mind prime

Medidor de kV (NAO fornecido com o equipamento): usado para medir os
parametros de exposicdo.

Exceto o medidor de kV, todas essas ferramentas sdo fornecidas com a unidade.

g '--._____’
P
o o, /4‘/ N o
s T S
. -
--\._T/‘

L J

=g

Placa de suporte

Figura 6: Placa de suporte e posicionamento da ferramenta de centralizagdo

" Para obter os nimeros de pedido de pecas removiveis e acessorios, consulte o documento XMP
Pecas de reposicdo e acessorios
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8.2 Funcionamento das luzes indicadoras

Ligar a unidade, verificar se os LEDs "Maquina pronta" (1), "Emissdo de raios-X" (2)
e "Conexao do computador" (3) piscam por alguns segundos.

1 2

Figura 7

Caso o teste falhe, verificar se a fonte de alimentacdo principal esta presente na
sala. Se for o caso, ligar para a assisténcia técnica.

8.3 Verificacao do alinhamento do laser

Ligar a unidade e restabelecer o eixo pressionando o botdo >0O<.

No final do posicionamento do eixo, colocar a placa de suporte (Figura 6)no apoio
para o queixo e ligar o laser. Verificar se o raio laser sagital médio esta alinhado
com a linha de referéncia da placa de suporte (+ 3 mm).

I \ I

\

I | I

Laser corretamente Laser desalinhado
alinhado

Figura 8

Caso o teste falhe, repeti-lo, verificando se ndo existem interferéncias mecanicas.

Se o desalinhamento ainda estiver presente, ligar para a assisténcia técnica.

MANUAL DO UTILIZADOR ¢ X-MIND prime « 09/2022 « NXMPPT010)

prime

A MIND

47



X MIND

phime

48

@'Em Manual do Utilizador - Programa de garantia da qualidade

8.4 Verificacao da qualidade da imagem

8.4.1 Verificacao da geometria

Aviso

Os raios-X serdo emitidos durante a execu¢do das seguintes operagdes.
Recomenda-se ter o maximo cuidado e cumprir os regulamentos e leis
locais de seguranca.

1. Ligar aunidade e ir para Sele¢cdo de exames.

2. Abrir o software AIS e abrir o "Teste de Qualidade” do paciente. Se nao estiver
presente, criar um novo paciente (Nome: "Qualidade"; Apelido: "Teste").

3. Na barra de ferramentas superior, selecionar o icone Panoramica para abrir a
interface principal do X-MIND prime
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4. Montar a ferramenta de centralizacdo na placa de suporte e coloca-la no apoio
para o queixo (Figura 6).

5. No teclado virtual, selecionar Panoramica padrao - Adulto - e efetuar uma
exposigcdo a 66kV, 5mA 2.

6. Selecionar o icone "Régua" e medir a distancia entre as duas esferas externas;
este valor deve ser 169mm £ 2 mm.

Caso o teste falhe, ligar para a assisténcia técnica.

7. Medir adistancia entre a esfera externa esquerda e a central e a distancia entre
a esfera externa direita e a central: a diferenca destes valores deve ser no
maximo de 2 mm.

Caso o teste falhe, ligar para a assisténcia técnica.

8. Registe os resultados dos testes no livro de registos no paragrafo 8.6.1.

2 Durante o exame de CQ sugere-se diminuir os fatores de carga para evitar a presenga de artefatos na
imagem adquirida. Os valores sugeridos séo 64 kV 3,2 mA
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8.4.2 Verificacao de sinal-ruido

1.
2.

No AIS, abrir o paciente "Teste de qualidade".

Clicar com o botao direito do rato na imagem tirada no paragrafo anterior e
selecionar "Exportar imagem" no menu suspenso. Guardar a imagem na area
de trabalho.

..OO ‘....
k]
220 980°

Abrir o programa SyMage e abrir a imagem guardada na area de trabalho.

Selecionar a ferramenta "Selecdo de retangulo" na paleta e desenhar uma
regido na area uniforme da ferramenta de centralizagdo, como mostra a figura
abaixo:

Fle  Edit ‘Wiew Jmage Disphey LUT  Window  dbout.,,
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5. Controlar a janela "Estatisticas": o valor S\N (db) deve ser superior a 25.

Statistics [

Auerage 19636

<: SM[db] 272 >

Registar os resultados do teste no livro de registos no paragrafo 8.6.1.

Caso os testes falhem, ligar para a assisténcia técnica.

MANUAL DO UTILIZADOR ¢ X-MIND prime « 09/2022 « NXMPPT010)

prime

A MIND

51



X MIND

phime

52

@m Manual do Utilizador - Programa de garantia da qualidade

8.5 Teste de dosimetria (paragrafo para pessoal
autorizado)

Nota

O teste de dosimetria deve ser realizado apenas por pessoal autorizado.
@ O presente paragrafo explica o procedimento para o teste de dosimetria

com método ndo invasivo. Para mais detalhes, consultar o Manual de

Servico.

Aviso

O colimador do dispositivo fornece um feixe de raios-X estreito.

A medicdo realizada com método ndo invasivo e um feixe estreito pode ser
dificil e/ou ndo fidvel; portanto, é necessario utilizar uma sonda especial
com uma area sensivel reduzida. Pode ser util usar um ecra fluorescente
para localizar o feixe de raios-X e, consequentemente, posicionar a sonda
do medidor de kV.

1. Colocar a sonda do dosimetro na tampa plastica do sensor.

2. Abrir o software PhD_Test (localizado em C:\Program Files (x86)\Acteon
Imaging\Panoramic X-MIND prime e verifique se a unidade esta conectada ao
PC (é exibida a mensagem "MCU esta conectado” no canto inferior esquerdo
da janela do programa).

3. No painel "Parametros do exame", selecionar o ID como "Centralizacao
panoramico".

Exam parameters

jin} I Centring panoramid

Format I Panoramic collimator

Resolution I High

Params1 I Urused

Patient | Adult

Biting I Standard

kv | &0

Ll Led Led Led Lef Led Lo Ll

mA | 5.0 =

Nota
@ A opc¢do "Centralizacao panoramica" permite realizar o teste de dosimetria
sem a rota¢do do braco do tubo-cabeca.
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4. No painel "Parametros de centralizacdo do sensor", configurar os seguintes
parametros de exposicao: 60 kV, 3 mA, 3 s.

Sensor centring parameters

Sensor centring

kv | &0

=
=

mA |3

Time |3 vls IOOU vlrns

5. Pressionar o botdo de raios-X para realizar uma exposicdo e verificar se os
valores medidos estdo dentro dos limites de aceitagcdo indicados na tabela no
ponto 6.

6. Efetuar uma segunda exposicdao definindo os seguintes parametros: 70 kV, 6
mA, 3 s e verificar se os valores medidos estdo dentro dos limites de aceitacdo
indicados na tabela seguinte.

prime

A MIND

kv mA t (s) Limites de aceitacao kV Limites de aceitacao
tempo

60 55,2 a 64,8 kV 2,85a3,15s

70 64,4 a 75,6 kV 2,85a3,15s

7. Caso o teste falhe (o resultado ndo corresponde aos valores indicados),
continuar com as seguintes ac¢des:

e Controlar a posicdo da sonda e repetir o teste

e Se os valores ainda estiverem fora do intervalo, executar o teste usando o
meétodo invasivo, conforme descrito no Manual de Servico, paragrafo 9.7

e Se os valores ainda estiverem fora do intervalo, ligar para a assisténcia
técnica.

8. Registar os resultados do teste no livro de registos no paragrafo 8.6.2.
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8.6 Livro de registo

8.6.1 Verificacao da qualidade da imagem

Dimenséao Simetria Sinal-ruido
Intervalo de 167 - 171 mm <2mm >25dB
aceitacao->
Data Valor medido Valor medido Valor medido
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8.6.2 Verificacao de parametros radiolégicos

Conjunto de 60 kV,3mA, 3s 70kV,6 mA, 3s
parametros ->

Intervalo de 55,2-64,8 kV | 2,85-3,15s 64,4-75,6 kv | 2,85-3,15s
aceitacao->

Data kV medido Tempo kV medido Tempo
medido medido
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9. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO

9.1 Ligar e desligar o dispositivo

Aviso

A unidade deve ser conectada a um interruptor magnetotérmico
diferencial para dividir a unidade da fonte. Este interruptor deve cumprir
os regulamentos elétricos em vigor no pais de instalagao.

Requisitos minimos em 230V: tensdo de trabalho 250V, corrente 10A e
corrente diferencial 30 mA.

Requisitos minimos em 115V: tensao de trabalho 150V, corrente 25A e
corrente diferencial 30 mA.

Pressionar o interruptor localizado na parte superior do equipamento no lado do
operador para a posi¢ao "1".

Isto iniciara a funcao "CONTROLO", indicada pelos LEDs acesos no teclado do
equipamento.

Quando a fungdo "CONTROLO" estiver concluida, o LED verde (3 - Figura 9) no
teclado do equipamento comeca a piscar.

Para realizar um exame, sequir as instru¢des do paragrafo9.6.

Para desligar a unidade pressionar o interruptor localizado na parte superior do
equipamento no lado do operador para a posi¢cao "0".
Os LEDs desligam-se.

9.1.1 Botao de emergéncia

O equipamento possui um botdo de emergéncia vermelho localizado na parte
superior da unidade, proximo ao botdo de ligar/desligar.

O botdo de emergéncia para apenas o movimento vertical da coluna.

No caso de uma situacdo da coluna de emergéncia, pressionar o botdo de
emergéncia para interromper o movimento.

Se as colunas ndao se moverem, verificar se o botdao de emergéncia ndo esta
pressionado; girar o botdo para solta-lo.
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9.2 Posicionamento do suporte do queixo

X-MIND prime esta equipado com diferentes tipos de suportes3: um suporte padrao
equipado com um apéndice removivel especial para pacientes desdentados, um
inferior para os exames SINUSAL e um terceiro para os exames ATM.

O suporte padrao para o queixo deve ser usado, no modo panoramico, com todos
0s pacientes que possam garantir um aperto firme na mordida central. O apéndice
para pacientes desdentados deve ser aplicado apenas aos pacientes que nao
conseguem garantir uma boa aderéncia a mordida ou ndo cooperam e podem
mover-se durante o exame.

Para os exames SINUSAL, existe um suporte especial; estando numa posi¢cdo mais
baixa, isso garante uma melhor centralizacao da area envolvida no campo de raios.
Para os exames ATM, esta incluido um posicionador especifico, permitindo que o
paciente abra e feche a boca sem tocar em nenhum posicionador com o queixo.

Nota

Outro apoio do queixo, de menor altura, pode ser usado em exames
panoramicos padrdo para garantir uma melhor visualizacdo da secc¢do
inferior do queixo em pacientes com uma anatomia especifica. Este apoio
do queixo é marcado por uma seta para baixo "v" na frente do préprio
suporte do queixo.

S

Suporte padrao panoramico parao Anexo de pacientes desdentados
queixo

S

Suporte para o queixo SINUSAL Posicionador TM]J

3 Para obter os nimeros de pedido de pecas removiveis e acessérios, consulte o documento XMP
Pecas de reposicdo e acessorios
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9.3 Teclado - Descricao e funcgoes

Manual do Utilizador - Instruc¢des gerais de utilizagdo

Figura 9 mostra uma visdo geral da interface de controlo X-MIND prime.

Figura 9: Teclado

Etiqueta

Descrigcao

O movimento para cima/para baixo da coluna é
controlado pelas teclas correspondentes. Os
movimentos sao ativados durante a configuragao
do equipamento.

O movimento da coluna nao é possivel se o botdo
de emergéncia for pressionado.

A tecla do "Dispositivo de centralizacao luminosa"
liga/desliga os dispositivos de centralizacao a
laser, permitindo o correto posicionamento do
paciente.

Indicador luminoso do estado "Maquina pronta":

e Verde fixo, alerta o utilizador que,
pressionando o botdo de raios-X, a emissdo de
raios-X comecgara

e Verde a piscar lentamente, indica que,
pressionando o botdo >0<, a redefinicdo do
eixo comecara

e Verde a piscar rapidamente, indica o estado de
arrefecimento do equipamento.

Indicador luminoso do estado de "Emissdo de
raios-X". Indica a emissdo dos raios-X.

O
S

Fl\
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Etiqueta Descricao
Indicador luminoso do estado "Conexdo do
computador™:
e Azul fixo, conexao de computador estabelecida
e Azul a piscar lentamente, aguardando a conexdo
5 do computador. Nenhuma emissdo de raios-X
disponivel —
e Azul a piscar rapidamente, o equipamento esta
em estado de erro. Consultar a GUI para obter a
descricdo do erro.
A tecla "Centralizacdo/entrada do paciente" é usada
para:
6 e Iniciar/Parar os procedimentos de exame -0-
e Colocarobraco derotagao na posicao de entrada
do paciente no final do exame.
7 Manipulo fechar/soltar grampos da témpora.
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9.4 Interface grafica do utilizador - Descricao e
funcoes

Toda a configuracao da unidade é gerida através da interface virtual (Figura 10) em
execug¢do no computador. Esta interface permite ao utilizador configurar todos os
recursos técnicos da unidade, escolher e ajustar o exame e 0s parametros
radiolégicos.

Figura 10

Selecdo de adulto/crianca: os valores de
exposicdo predefinidos e no exame
panoramico a trajetéria sao atualizados
automaticamente com base na selecdo atual.
Selecao do tamanho do paciente:
Pequeno/Médio/Grande. Os valores de
exposicdo predefinidos serdo atualizados
automaticamente com base na selecdo atual.

Tipo de mordida do paciente:
Saliente/Normal/Retraido. Esta selecao esta
disponivel somente no modo Panoramico.

A posicao da camada de foco sera atualizada
automaticamente com base na sele¢do atual.

Sele¢cdo do modo de teste: desativa a emissdo
de raios-X. Usar o modo de teste para verificar
a auséncia de colisao com o paciente.
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O modo de teste também pode ser Uutil
quando o equipamento é usado em pacientes
infantis, para  mostrar-lhes como o
equipamento funciona antes de executar o
exame.

Configuracgdo: abrir o menu de configuracao.

Selecdo HD: ativa/desativa o modo de alta
defini¢do (ainda ndo disponivel).

LED virtual: indica o estado atual da unidade:
Azul = Inicializagao

Verde = Pronto

Vermelho = Erro

Amarelo = Emissao de raios-X

Selecdo dos parametros de exposicao: altera
kV e mA.

Quando os parametros de exposicao sdo
alterados manualmente, o indicador de modo
muda de "Anatomico" para "Manual".

Voltar ao "modo anatdmico" usando a tecla de
selecao do programa principal.

Menu principal: seleciona a modalidade, o
tipo e o submenu do exame, incluindo os
exames disponiveis.
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9.4.1 Principais func¢des de area da GUI

Na darea principal da interface virtual, uma
imagem mostra a regido anatdmica
correspondente  ao exame selecionado
correspondente.

Clicar no Menu Principal para abrir a o menu de
selecdo de exames. Depois de selecionar o
modo de exame (ou seja, panoramico), o
utilizador pode escolher mais opc¢bes (por
exemplo, Semi-panoramico a esquerda).

O utilizador pode escolher entre diferentes

opgdes.

e Adulto/Crianca: os valores de exposicdo
predefinidos sugeridos (consultar o
paragrafo  9.11) serdo  carregados
automaticamente. Para exames
panoramicos com selecdo infantil, os
valores de exposicdo e a duragao da
trajetoria sao reduzidos

e Tamanho do paciente: os valores corretos
de exposicao predefinidos serdo
carregados automaticamente

e Tipo de mordida: a posicdo da camada de
foco sera ajustada automaticamente

e Selecdo de kV/mA: o utilizador pode mudar
manualmente os parametros de exposi¢ao
Um LED virtual indica o estado atual da
unidade, enquanto um ecra virtual mostra
todas as mensagens de servigo relacionadas
com estado atual da unidade e possiveis
mensagens de erro.
Perto do ecra virtual, existem trés chaves
diferentes que podem ser selecionadas pelo
utilizador: Configuracdes, modo de teste
(ativar/desativar), modo HD (ativar/desativar)
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9.5 Sensor digital

O novo X-MIND prime esta equipado com um sensor PAN: € um sensor adequado
para imagens do tipo Panoramica, ou seja, todas as imagens com campo de cerca
de 14 cm de altura; todas as imagens panoramicas, ATM e Sinusal pertencem a esse
tipo.

O novo sistema de controlo X-MIND prime verifica a consisténcia das medidas de
seguranca que permitem a utilizagao correta do sensor digital; em particular para
impedir a aquisicdo quando o sistema de gestdo e processamento de imagens ndo
estd pronto parareceber aimagem, exibe a mensagem "O sensor nao esta pronto".
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9.6 Realizacao de um exame

Pressionar o interruptor localizado na parte superior do equipamento no lado do
operador para a posi¢cao "1". Isso iniciara a funcao "CONTROLO", indicada pelos
LEDs acesos.

Quando a fun¢do "CONTROLO" estiver concluida, o LED verde no teclado do
equipamento comeca a piscar.

Para efetuar um exame, proceder do seguinte modo:

Pressionar o botao >O< no teclado para executar o zero do eixo do
equipamento;

Executar a interface virtual no PC clicando no botdo Prime no software AIS e
aguardar a conexdo entre o PC e 0 equipamento; este estado é indicado pelo
LED azul aceso no teclado e na interface virtual;

Selecionar o exame e os parametros na interface Virtual;
Posicionar o suporte adequado do queixo;

Posicionar o paciente com a ajuda dos lasers (consultar o paragrafo 9.8 para
Panoramica e Bitewing, paragrafo 9.9 para Sinusal € 9.10 para exames de ATM))
e fechar os grampos da témpora;

Pressionar o botdao >0O< para colocar o equipamento na posi¢ao inicial do
exame; o LED verde acende-se: a unidade esta pronta para os raios-X;

Nota
@ Na posicao inicial do exame, a luz do laser e o movimento da coluna nao

estdo ativados, e na GUI apenas o ajuste de kV e mA é permitido.

Nota

(3 - Figura 9) e na GUI acesa.
O estado Pronto para raios-X permanece enquanto o equipamento estiver
na posicao inicial do exame e a GUI estiver conectada ao equipamento.

@ O estado Pronto para raios-X é sinalizado pelo LED verde no equipamento

Pressionar o botao de raio-X durante toda a durag¢do da exposicao;

Quando a exposicdo estiver concluida, o sistema voltara a posicao de saida do
paciente. Pressionar >O< para retornar a posi¢cdao do eixo 0; agora é possivel
libertar o paciente do dispositivo de posicionamento.

Nota
Em pacientes pediatricos, recomenda-se ter uma maior atencdo na
realizacdo de exames. Podem ser encontradas informacdes Uteis e uma

@ lista de \verificacdo especifica no sitio web da Image Gently

(www.imagegently.org).

Em geral, com criancgas e adolescentes, antes de fazer a exposicao, sugere-
se realizar o exame no modo de teste, de modo a mostrar ao jovem
paciente como a unidade funciona e fazé-lo se sentir confortavel.
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9.7 Exposicao anatémica/manual

Nota
@ Se o exame anterior foi realizado manualmente, pressionar a tecla
"Selecao de tamanho" para retornar ao modo automatico.

Ap6s a configuracdo do equipamento, podem ser escolhidos os dois modos

operacionais a seguir:

e ANATOMICO: com os valores de kV e mA programados com base no tipo de
paciente e tamanho.

¢ MANUAL: com a possibilidade de variar os valores de kV e mA ja definidos.

Nota

Os parametros do exame definidos como padrao sao valores a serem
tomados como ponto de partida. Os utilizadores podem otimizar os
parametros de acordo com as suas necessidades.
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9.7.1 Exposicao anatémica

Selecionar o tipo de paciente com os icones Adulto/Crianca. Se a op¢do crianga for
selecionada, os parametros de exposi¢do serdo menores em relacao aos
programas adultos correspondentes. Além disso, a trajetéria do exame em
programas panoramicos é reduzida em cerca de 10%.

Selecionar o tipo de construcao com os icones Tamanho (pequeno - médio -
grande).

Em base a estas sele¢Bes, o ecra mostrara as configuracdes de kV e mA em
conformidade.

Selecionar o tipo de mordida com o icone "Sele¢do de mordida" (opc¢ao disponivel
apenas no modo Panoramica).

Nota

Os parametros do exame definidos como padrdo sdo valores a serem
tomados como ponto de partida. Os utilizadores podem otimizar os
parametros de acordo com as suas necessidades.

Nota

O tipo de mordida ndo afeta os valores de kV e mA, mas afeta a posicdo da
camada de foco, adaptando o movimento de rotacdo a anatomia do
paciente.

9.7.2 Exposicao manual

Se os pares predefinidos kV e mA ndo forem considerados adequados para um
exame especifico, podem ser definidos novos pardmetros no modo manual.

Para alterar os valores de kV ou mA, pressionar qualquer um dos cursores para
cima ou para baixo dos parametros KV ou mA.

Um parametro pode ser modificado pressionando repetidamente a tecla de
aumento e a tecla de diminuicdo do parametro.

O valor em kV pode variar entre 60 e 70 kV, com etapas de 2 kV.

O valor de mA pode variar entre 2 e 7,1 mA, de acordo com a escala r20.
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9.8 Exames panoramicos e Bitewing

9.8.1 Referéncias a laser

A centralizacdo do paciente é assistida por dois raios laser luminosos lineares, que
indicam a posi¢cdo do plano medial sagital e do plano de Frankfurt; o plano do
paciente correspondente precisa estar alinhado com estas linhas de laser.

Legenda das linhas de referéncia

45 Linha médio-sagital

46 Linha do plano de Frankfurt: plano que identifica uma linha que idealmente
conecta o orificio no canal auricular - meato auditivo externo - com a borda
inferior da fossa orbital

Figura 11
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9.8.2 Preparacao do dispositivo

Quando a unidade esta ligada, o modo de exame Panoramico é selecionado como
padrao. Se o operador tiver realizado outro tipo de exame precedentemente, usar
a janela principal em visdo ampliada para selecionar o modo Panoramico.

O sistema posiciona-se com a seguinte configuracao:

e ADULTO com a exibicao do grafico correspondente para a tecla

e TAMANHO MEDIO com a exibicido do grafico correspondente para a tecla

e DENTICAO NORMAL com a exibicdo do gréafico correspondente para a tecla

e parametros de exposicao padrado (se esta é a primeira exposi¢cdo panoramica)
ou 0s parametros de exposi¢dao da ultima exposicao realizada.

Figura 12

Selecionar o tipo de paciente com os icones do paciente (Adulto - Crianga).
Selecionar o tipo de construcao com os icones de tamanho do paciente (pequeno -
médio - grande).

Selecionar o tipo de mordida com os icones de Denticao (saliente - normal -
retraido)
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Com base nestas sele¢des, o ecrd mostrara as configura¢des de kV e mA de acordo
com as tabelas.

Valores de exposicdao no modo PAN

Paciente Adulto Paciente Crianca
(14,4 segundos) (13,3 segundos)
kv mA kv mA
Pequeno 64 6.3 64 5
Médio 66 6.3 66
Grande 68 6.3 68

Valores de exposi¢cdo no modo Bitewing

Paciente Adulto Paciente Crianca
(3,176,2 segundos) (3,1/6,2 segundos)
kv mA kv mA
Pequeno 64 6.3 64
Médio 66 6.3 66
Grande 68 6.3 68 5

Nota

Os parametros do exame definidos como padrdo sdo valores a serem
tomados como ponto de partida. Os utilizadores podem otimizar os
parametros de acordo com as suas necessidades.

Depois de concluidas as configuracdes, o apoio do queixo deve ser colocado na
posicdo.
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As seguintes selecBes sao possiveis para o intervalo de exames panoramicos:
<Padrao - Semi-panoramico - Denticao frontal - Dose baixa - Ortho Rad>

Figura 13: Intervalo de exames panordmicos

As seguintes selecdes sao possiveis para o intervalo de exames semi-panoramicos:
<R (Direita) - L (Esquerda)>
A selecao é feita clicando no lado correspondente da imagem

Figura 14: Selecéo semi-panorGmica a direita
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As seguintes sele¢Bes sao possiveis para o intervalo de exames Bitewing:

< Unico - Bilateral>

Singhe

Bilateral

Hiatera
Bl

Figura 15: Intervalo exame Bitewing

Selecionando "Unico" sdo possiveis as seguintes opcdes de exame:

<R (Direita) - L (Esquerda)>
A selecao é feita clicando no lado correspondente da imagem

Figura 16: Selecéo Bitewing direita
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Nota

O novo X-MIND prime é baseado numa denticdo padrao e em formato de
ramos ascendentes. Esta forma, com base em estudos estatisticos,
estabelece uma forma para o complexo dentomaxilofacial, adotado como
"padrao". X-MIND prime segue um percurso de roto-translacdo que
mantém o fator de ampliacao, conforme indicado nas Caracteristicas
Técnicas de cada tipo de exame, constante ao longo desse formato
"padrdo" somente na area da denticdo. A anatomia do paciente pode
diferir significativamente do modelo estatistico, portanto, o fator de
ampliacdo nao é mantido e pode ser diferente do valor indicado. Com base
na sua experiéncia e competéncia, o utilizador deve julgar essa variacao.

EM QUALQUER CASO, AS IMAGENS DA RADIOGRAFIA NAO PODEM SER
USADAS PARA REALIZAR CALCULOS DE DISTANCIAS, ANGULOS ETC. NA
IMAGEM.

Aviso

A medi¢do dos comprimentos nas imagens digitais depende da calibracao
especifica do comprimento do programa usado.

Portanto, é muito importante verificar a calibracdo do comprimento do
programa.

Nos exames panoramicos, para obter a medida da pe¢a anatdmica, ter em
consideracdo o fator de amplia¢ao, o fator de calibragdo do comprimento

é
100 pixels = 7,8 mm (no centro da camada de foco).
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9.8.2.1

9.8.2.2

9.8.2.3

9.8.24

Semi-Panoramico Esquerda/Direita

O modo Semi-Panoramico, direita ou esquerda, significa que
apenas o sector de metade do arco correspondente é
irradiado; a emissao comecara do inicio, para logo a seguir
ao plano sagital médio da parte direita. Para a esquerda,
comecara imediatamente antes do plano sagital médio e
continuara até ao final da rotacao.

Estes dois tipos de exames sdo normalmente usados quando
ja se sabe que o paciente tem um problema em apenas
metade do arco, portanto é possivel reduzir a irradiacdo do
paciente. Segquir as instru¢des para 0s exames panoramicos
normais para o posicionamento do paciente.

Denticao frontal

O exame de denticdo frontal faz um raio-X da area da
denticdo frontal (aproximadamente de canino a canino).
Seqguir as instru¢des para 0s exames panoramicos normais
para o posicionamento do paciente.

Panoramica de baixa dose

O exame panoramico de baixa dose realiza uma radiografia
apenas da arcada dentaria, excluindo da imagem o ramo
ascendente da articulacdo temporomandibular; o exame é
realizado com a mesma trajetéria do exame panoramico
padrao, reduzindo o tempo de emissao dos raios.

Este exame é utilizado, por exemplo, durante as fases de
continuag¢do do tratamento ou quando ja é conhecida a falta
de patologias da mesma articulacao.

Sequir as instruc¢des para 0s exames panoramicos normais
para o posicionamento do paciente.

Denticao Ortho Rad

O exame panoramico orto rad fornece uma imagem da
arcada dentaria pura, excluindo da imagem os ramos
ascendentes da articulacdo temporomandibular; a trajetoria
dos bracos giratérios é, no entanto, otimizada para uma
melhor ortogonalidade entre o feixe de raios X e as sec¢des
incidentes dos dentes préximos. Assim, a imagem reduz a
sobreposicdo dos dentes, melhorando o diagnéstico de carie
interproximal.

Como consequéncia das diferentes trajetérias, a camada de
foco, principalmente na area dos dentes anteriores, € menor
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e 0 posicionamento do paciente para este exame precisa de
ser mais cuidadosa. Seguir as instru¢des para os exames
panoramicos normais para o posicionamento do paciente.

9.8.2.5 Bitewing unico

O modo Bitewing Unico, seja direita ou esquerda, significa que
apenas o sector de denti¢cdo correspondente é irradiado; para
o lado direito a emissao comecara do inicio, para logo a seguir
ao plano sagital médio da parte direita. Para a esquerda,
comecard imediatamente antes do plano sagital médio e
continuara até ao final da rotacao. O exame é realizado com a
mesma trajetéria do exame Panoramico Ortho Rad,
reduzindo o tempo de emissdo dos raios para incluir apenas
dentes molares e pré-molares.

Este exame é normalmente usado quando ja se sabe que o
paciente tem um problema em um lado dos sectores da
mordida do arco, para que seja possivel reduzir a irradiacao
do paciente.

Seqguir as instru¢des para 0s panoramicos normais para o
posicionamento do paciente.

9.8.2.6 Bitewing bilateral

O modo Bitewing bilateral, direito e esquerdo, significa que os
dois sectores da mordida sao irradiados; o exame é realizado
com a mesma trajetdéria do exame panoramico padrdo,
reduzindo o tempo de emissao dos raios.

Este exame é normalmente utilizado quando ja se sabe que o
paciente tem um problema num sectores da mordida do arco,
para que seja possivel reduzir a irradiacao do paciente.
Sequir as instru¢des para 0s panoramicos normais para o
posicionamento do paciente.
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9.8.3 Preparacao do paciente

Nota
@ Estas instrucdes de posicionamento sdo validas para pacientes adultos e
pediatricos.

Nota

paragrafo 6.1), a altura do apoio para o queixo, quando a coluna estiver

@ Se a unidade for instalada de acordo com a altura sugerida (consultar o

na posicao inferior, ficara a 97,5 cm (38,4") do chao, como consequéncia,
a unidade podera ser usada com o paciente pelo menos 118 cm de altura.

Etiqueta | Descricao
45 Linha medial sagital
46 Linha de Frankfurt
1 Apoio do queixo panoramico
2 Broca com ponto de centragem
3 Manipulo fechar/soltar apertos da témpora.
4 Botao do laser

Figura 17: Posicionamento do paciente
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Pedir ao paciente para remover todos os objetos metalicos localizados na area
a ser radiografada (colares, brincos, 6culos, grampos de cabelo, prétese
dentaria removivel etc.). Certificar-se que ndo existam pecas de roupa grossas
nas areas a serem radiografadas (casacos, jaquetas, gravatas, etc.).

Pedir ao paciente para colocar o avental de prote¢cdo ou algo semelhante,
certificando-se de que nao interfira na trajetéria dos feixes de raios-X.

Colocar o paciente numa posicao ereta no apoio panoramico do queixo. Com
as teclas "Movimento da coluna" (1 - Figura 9), levantar/abaixar a coluna até
que o apoio do queixo esteja alinhado com o queixo do paciente.

Aviso
Durante o posicionamento do paciente, controlar se o equipamento nao

pode colidir com nenhum objeto na sala.

Posicionar o paciente com os grampos da témpora, garantindo que o queixo
esteja posicionado no suporte especial; as maos devem descansar nas pegas
frontais. Pedir ao paciente para morder o entalhe de referéncia da mordida
com os seus incisivos (Figura 17). No caso de pacientes desdentados, estes
devem encostar o queixo no ombro de referéncia do suporte desdentado.

Instruir o paciente a fechar os olhos.

Pressionar a tecla "Dispositivos de centralizacao luminosos" (2 - Figura 9). Dois
raios laser iluminardo a linha do plano médio-sagital e a linha horizontal para
a referéncia do plano de Frankfurt (o plano que identifica uma linha que liga
idealmente o orificio da orelha - o meato auditivo - com a parte inferior da fossa
orbital). Posicionar a cabeca do paciente de forma a garantir que os feixes
luminosos correspondam as respetivas referéncias anatémicas (Figura 17). O
feixe luminoso do plano de Frankfurt pode ser ajustado de acordo com a altura
do paciente; isto pode ser ajustado usando o botdo do laser (4 - Figura 17).

Neste momento, o paciente deve mover os pés em direcdo a coluna, mantendo
a cabeca dentro das referéncias anatémicas pré-alinhadas. Isto garante uma
maior extensdao da coluna vertebral na &rea cervical, melhorando o
escurecimento dos raios X na area apical dos incisivos e evitando a colisdo do
tubo-cabeca com os ombros do paciente. Verificar se o plano de Frankfurt
ainda esta na horizontal.

Nota
Os dispositivos de centralizacdo a laser permanecem ligados durante

@ aproximadamente 2 minutos; o desligamento pode ser antecipado

pressionando a tecla "Dispositivo de centralizacao luminoso" (2 - Figura 9)
ou, com o alinhamento completo, pressionando a tecla "Entrada do
paciente" (6 - Figura 9) para iniciar a preparagdo para a exposi¢do.

Fechar os grampos da témpora para ajudar o paciente a manter uma posicao
correta.

Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9) para confirmar os
parametros. Os dispositivos de centralizacdo luminosos desligam e o braco
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giratério passa para a posicao inicial do exame. Apés o alinhamento, o LED
verde "Pronto para raios-X" (3 - Figura 9) acende-se para indicar que pressionar
o botdo de raios-X mais uma vez iniciara a fase de radiacao.

10. Pedir ao paciente: manter os labios fechados, mover a lingua em dire¢do ao
palato, manter-se perfeitamente imovel e nao olhar para o braco giratorio
durante o movimento.

0,

Nota

Em pacientes pediatricos, recomenda-se ter uma maior atencdo na
realizacdo de exames. Podem ser encontradas informac¢des uUteis e uma
lista de verificagdo especifica no sitio web da Image Gently
(www.imagegently.org).

Em geral, com criancgas e adolescentes, antes de fazer a exposicao, sugere-
se realizar o exame no modo de teste, de modo a mostrar ao jovem
paciente como a unidade funciona e fazé-lo se sentir confortavel.
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9.8.4 Efetuar uma exposigao

A

Aviso

Durante a emissdo de raios-X, os procedimentos de protecdo para o
operador e o pessoal da area devem cumprir os regulamentos locais. Em
todos os casos, € recomendavel que apenas o paciente e o operador
estejam presentes na sala durante a emissdo de raios-X. Se o operador
ndo estiver protegido por telas adequadas, deve ficar a pelo menos 2
metros da emissao dos raios(Figura 1).

0,

Nota

Quando a tecla "Teste" é selecionada, a fung¢do Teste é ativada. Nesta
condicdo, é possivel fazer com que a unidade realize todos os movimentos
feitos durante o exame sem emitir raios-X.

O modo de teste também pode ser util quando o equipamento é usado
em pacientes infantis, para mostrar-lhes como o equipamento funciona
antes de executar o exame.

Quando o ciclo estiver concluido, desativar a fun¢do "Teste" pressionando
a novamente a tecla.

1. Controlar mais uma vez se os dados de exposicao estao corretos. Se nao,
corrigi-los como descrito no paragrafo 9.7.2; certificar-se de que a luz
indicadora do equipamento "Pronto para raios-X" (4 - Figura 9) acenda-se,
pressionar o botdo de raios-X durante toda a duracao da exposicao, verificando
o funcionamento simultdneo do indicador "Emissao de raios-X" (no teclado do
equipamento e na GUI) e no sinal do raio acustico.

Enquanto isso, o Sistema de aquisicao digital processara a imagem.

Figura 18
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No final da aquisicdo, a GUI sera substituida pela imagem adquirida.

Nota

X-MIND prime assume que o sensor digital esta pronto: se esse nao for o
caso, o indicador de luz azul do estado "Conexao do computador" (5 -
Figura 9) comeca a piscar lentamente.

Nota

A rotacgdo do brago e a emissao dos raios-X comecardo com um atraso de
aproximadamente 3 seqgundos a partir do momento em que o botao de
raios-X for pressionado. Como o botdo de raios-x é um "interruptor do
homem morto", este deve ser mantido pressionado até o final da
exposi¢ao.

Aviso
Como o botdo de raio-X é um "interruptor do homem morto", sua
A liberacdo antes do final da exposicdo interrompe imediatamente a
emissdo de raios-X e a rotagao do braco.
O erro 362 ou o erro 760 sera exibido.

Aviso
Em caso de interrupcao do exame, deixe o paciente sair da unidade, siga
as instrucdes na GUI e pressione> O <para executar a redefinicdo do eixo.

2. Quando a exposicao estiver concluida, o sistema ira girar de volta. Quando
concluir este movimento, soltar o paciente do dispositivo de posicionamento.

Nota

Se 0 exame estiver no modo "Teste" com o paciente ja em posicdo, este
ndo deve ser removido do grupo de faixa da témpora, para evitar a
necessidade de reposiciona-lo. Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6
- Figura 9) para retornar a unidade a sua posicao inicial. Agora o sistema
esta pronto para realizar um novo exame.

3. Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9), a unidade retornara a
posicdo inicial

Nota

Se tentar realizar um novo exame, antes do final do periodo de
@ arrefecimento, sera exibida uma mensagem que indica o tempo de espera

antes da realizacao de um novo exame.

O tempo de espera permite que o anodo no tubo radiogénico arrefeca.

Aviso
Apds cada exame, limpar bem o suporte do queixo, as pegas e 0s grampos
da témpora e troque a luva protetora descartavel.
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Nota

Durante os exames panoramicos, o valor dos parametros de exposicao
varia de acordo com uma curva fixa, para compensar as varia¢des na
absorcdo pelos tecidos do paciente, deste modo, é possivel obter uma
boa uniformidade do contraste da imagem. Em particular, o valor
escolhido de kV é reduzido nas secc¢des inicial e final do exame
panoramico e aumentado na zona dos incisivos/caninos.

A corrente do tubo varia de acordo com o kV, também se o valor
ajustado for ligeiramente aumentado nas sec¢des inicial/final. Estas
variacdes tém o efeito de compensar uma maior absor¢do de raios-X
na area da coluna vertebral. Como exemplo, a variagdo dos parametros
segue a curva abaixo:

Actual value mA

Os valores exibidos durante o exame panoramico correspondem aos
escolhidos pelo utilizador, enquanto o valor real nas varias posi¢des do
ciclo de raios-X pode ser diferente; em qualquer caso, o sistema
garante que a precisdo dos pardmetros de exposicao esteja sempre
dentro dos limites estabelecidos pelas normas internacionais IEC
60601-1 para a seguranca de dispositivos médicos. Em particular, de
acordo com a IEC 60601-2-63, o desvio maximo (incluindo a correcdo
de acordo com a curva acima e a duvida instrumental) estad dentro de +
10% para o kV, enquanto para a corrente do tubo esta dentro de + 15%.
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9.8.5 Janelas de processamento de imagem

O menu Processamento de imagem, se ativado, sera exibido no final da aquisicao
para personalizar as configura¢Bes padrdo de pos-processamento de imagem. O
recurso pode ser ativado ou desativado através da opcao correspondente
disponivel em Configuracdes.

W Stamg paaent™s e Bin e nggs
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dAcceze b Sebup mong

Figura 19

MANUAL DO UTILIZADOR « X-MIND prime * 09/2022 « NXMPPT010J

81

A MIND

=
 —

prim



X MIND

prime

82

@'Em Manual do Utilizador - Instrucdes gerais de utilizacdo

A janela Processamento de imagem é composta por trés areas principais (Figura
20):

1. Area de filtros

2. Area de barras de ferramentas que permite a personalizacdo do filtro

3. Area de visualizacdo da imagem exibindo o p6s-processamento atual.

Figura 20

Os botBes de 1 a 3implementam os filtros predefinidos. Clicar no botao para aplicar
o filtro correspondente e exibir a visualizagdo. O pds-processamento padrao pode
ser modificado por meio de barras de ferramentas dedicadas, na parte superior,
respetivamente:

e brilho
e contraste
e valor gama

e melhoramento da imagem.
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O botao Salvar aplicara a configuracdo atual ao botdo correspondente e definird o
filtro como padrdo na aquisicao (Figura 21).

O botdo 4 esta definido como padrdo para carregar a imagem original (sem pos-
processamento) e pode ser totalmente personalizado conforme descrito acima.

Figura 21
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9.9 Exame sinusal

Na interface virtual, selecionar: Menu Principal >Sinusal
As informacdes e os graficos do exame serao carregados em conformidade.

O sistema esta posicionado com a seguinte configuragdo:
e ADULTO com a exibicdo do grafico correspondente para a tecla
e TAMANHO MEDIO com a exibicido do grafico correspondente para a tecla

e parametros de exposicdo padrao (se esta é a primeira exposicao SINUSAL) ou
os parametros (kV e mA) de exposicao da ultima exposicao realizada.

Figura 22

Selecionar o tipo de paciente com os icones do paciente (Adulto - Crianga).
Selecionar o tipo de construcao com os icones de tamanho do paciente (pequeno -
médio - grande).

Com base nestas selecdes, o ecra mostrara as configura¢des de kV e mA de acordo
com a tabela.

Valores de exposicdo no modo SINUSAL

Paciente Adulto Paciente Crianca
(9,4 segundos) (9,4 segundos)
kv mA kv mA
Pequeno 64 6.3 64 5
Médio 66 6.3 66
Grande 68 6.3 68 5
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O

Nota

Os parametros do exame definidos como padrao sao valores a serem
tomados como ponto de partida. Os utilizadores podem otimizar os
parametros de acordo com as suas necessidades.

Depois de concluidas as configura¢des, o apoio do queixo deve ser colocado na

posicao.

O

Nota

X-MIND prime é baseado numa denti¢cdo padrao e em formato de ramos
ascendentes. Esta forma, em base a dados estatisticos, estabelece uma
forma padrdo para o complexo dentomaxilofacial, definindo também a
posicdo e a direcdo dos codndilos. A anatomia do paciente pode diferir
significativamente do modelo estatistico; com base na experiéncia e
competéncia, o utilizador deve julgar essa variagao.

EM QUALQUER CASO, AS IMAGENS DA RADIOGRAFIA NAO PODEM SER
USADAS PARA REALIZAR CALCULOS DE DISTANCIAS, ANGULOS ETC. NA
IMAGEM.

Aviso

A medi¢cdao dos comprimentos nas imagens digitais depende da calibracao
especifica do comprimento do programa usado. Portanto, € muito
importante verificar a calibragdo do comprimento do programa. Com os
exames SINUSAL, para obter a medicdo da peca anatémica, levando em
consideracdo o fator de ampliacao, o fator de calibracdo do comprimento
€ de 100 pixels = 7,9 mm (no centro da camada de foco).
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9.9.1 Preparacao do paciente

Nota
@ Estas instrucdes de posicionamento sdo validas para pacientes adultos e
pediatricos.

Nota

Se a unidade for instalada de acordo com a altura sugerida (consultar o
@ paragrafo 6.1), a altura do apoio para o queixo, quando a coluna estiver

na posicao inferior, ficara a 97,5 cm (38,4") do chao, como consequéncia,

a unidade podera ser usada com o paciente pelo menos 118 cm de altura.

46

Etiqueta | Descricdo

45 Linha medial sagital
46 Linha de Frankfurt

1 PosicBes sinusais
3 Manipulo fechar/soltar apertos da témpora.
4 Botdo do laser

Figura 23: Posicionamento SINUSAL
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Pedir ao paciente para remover todos os objetos metalicos localizados na area
a ser radiografada (colares, brincos, 6culos, grampos de cabelo, prétese
dentdria removivel etc.). Certificar-se que ndo existam pecas de roupa grossas
nas areas a serem radiografadas (casacos, jaquetas, gravatas, etc.).

Pedir ao paciente para colocar o avental de prote¢do ou algo semelhante,
certificando-se de que nao interfira na trajetéria dos feixes de raios-X.

Colocar o paciente numa posicao ereta no suporte do queixo SINUSAL. Com as
teclas "Movimento da coluna" (1/2 - Figura 9), levantar/abaixar a coluna até que
0 apoio do queixo esteja alinhado com o queixo do paciente.

Aviso
Durante o posicionamento do paciente, controlar se o equipamento nao
pode colidir com nenhum objeto na sala.

Posicionar o paciente com os grampos da témpora, garantindo que o queixo esteja
posicionado no suporte dedicado; pedir ao paciente para colocar as maos nos
suportes frontais.

Instruir o paciente a fechar os olhos.

Pressionar a tecla "Dispositivos de centralizacdo luminosos" (2 - Figura 9). Dois
raios laser iluminardo a linha do plano médio-sagital e a linha horizontal para
a referéncia do plano de Frankfurt (o plano que identifica uma linha que liga
idealmente o orificio da orelha - o meato auditivo - com a parte inferior da fossa
orbital). Posicionar a cabeca do paciente de forma a garantir que os dois
primeiros feixes Iluminosos correspondam as respetivas referéncias
anatémicas (Figura 23).

O feixe luminoso do plano de Frankfurt pode ser ajustado de acordo com a
altura do paciente; isto pode ser ajustado usando o botao do laser (4 - Figura
23).

Nota

Os dispositivos de centralizacdo a laser permanecem ligados durante
aproximadamente 2 minutos; o desligamento pode ser antecipado
pressionando a tecla "Dispositivo de centralizacdo luminoso" (2 - Figura 9)

ou, com o alinhamento completo, pressionando a tecla "Entrada do

paciente" (6 - Figura 9) para iniciar a preparacao para a exposicao.

Fechar os grampos das témporas; isso ajudara o paciente a permanecer na
posicao correta. Verificar se, durante esta fase, o paciente ndo mudou de
posicdo.

Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9) para confirmar os
parametros. Os dispositivos de centralizacao luminosos desligam e o braco
giratério passa para a posicao inicial do exame. Ap6s o alinhamento, o LED
verde "Pronto para raios-X" (3 - Figura 9) acende-se para indicar que pressionar
o botdo de raios-X mais uma vez iniciara a fase de radiacao.
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9. Pedir ao paciente para: fechar a sua boca, manter-se perfeitamente imovel e
nao olhar para o braco giratério durante o movimento.

0,

Nota

Em pacientes pediatricos, recomenda-se ter uma maior atencao na
realizacao de exames. Podem ser encontradas informacdes uUteis e uma
lista de verificacdo especifica no sitio web da Image Gently
(www.imagegently.org).

Em geral, com criangcas e adolescentes, antes de fazer a exposicdo,
sugere-se realizar o exame no modo de teste, de modo a mostrar ao
jovem paciente como a unidade funciona e fazé-lo se sentir confortavel.

9.9.2 Efetuar uma exposigcao

A

Aviso

Durante a emissdao de raios-X, os procedimentos de prote¢do para o
operador e o pessoal da area devem cumprir os regulamentos locais. Em
todos os casos, é recomendavel que apenas o paciente e o operador
estejam presentes na sala durante a emissao de raios-X. Se o operador
ndo estiver protegido por telas adequadas, deve ficar a pelo menos 2
metros da emissao dos raios(Figura 1).

O,

Nota

Antes de realizar um exame sinusal, devido a trajetoria especifica descrita
pelo braco giratério, recomenda-se verificar possiveis interferéncias
mecanicas no ombro do paciente durante a rotacao. Pressionar o icone
"Teste" para ativar a funcao Teste. Nesta condicdo, é possivel fazer com
que a unidade realize todos os movimentos feitos durante o exame sem
emitir raios-X. O modo de teste também pode ser util quando o
equipamento é usado em pacientes infantis, para mostrar-lhes como o
equipamento funciona antes de executar o exame.

Quando o ciclo estiver concluido, desativar a fun¢do "Teste" pressionando
a novamente o icone.

1. Controlar mais uma vez se os dados de exposicao estdo corretos. Se ndo,
corrigi-los como descrito no paragrafo 9.7.2; certificar-se de que a luz
indicadora do equipamento "Pronto para raios-X" (4 - Figura 9) acenda-se,
pressionar o botdo de raios-X durante toda a duracao da exposicao, verificando
o funcionamento simultdneo do indicador "Emissao de raios-X" (no teclado do
equipamento e na GUI) e no sinal do raio acustico.

Enquanto isso, o Sistema de aquisi¢ao digital processara a imagem.
No final da aquisi¢do, a GUI sera substituida pela imagem adquirida.

O,

Nota
Durante o exame, € esperada uma Unica rotacdo do braco giratério, com
emissdo de raios X limitada a area em questao.
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Nota

X-MIND prime assume que o sensor digital esta pronto: se esse nao for o
caso, o indicador de luz azul do estado "Conexdo do computador" (5 -
Figura 9) comeca a piscar lentamente.

Nota

A rotacao do brago e a emissao dos raios-X comecardo com um atraso de
aproximadamente 3 seqgundos a partir do momento em que o botdo de
raios-X for pressionado. Como o botdo de raios-x € um "interruptor do
homem morto", este deve ser mantido pressionado até o final da
exposicao.

Aviso

liberacao antes do final da exposi¢cdo interrompe imediatamente a
emissao de raios-X e a rotacao do braco.
O erro 362 ou o erro 760 sera exibido.

Aviso
Em caso de interrup¢do do exame, deixe o paciente sair da unidade, siga
as instruc¢des na GUI e pressione> O <para executar a redefinicao do eixo.

2 Como o botdo de raio-X é um "interruptor do homem morto", sua

2. Quando a exposicao estiver concluida, o sistema ira girar de volta. Quando
concluir este movimento, soltar o paciente do dispositivo de posicionamento.

Nota

Se 0 exame estiver no modo "Teste" com o paciente ja em posi¢do, este
ndo deve ser removido do grupo de faixa da témpora, para evitar a
necessidade de reposiciona-lo. Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6
- Figura 9) para retornar a unidade a sua posicao inicial. Agora o sistema
esta pronto para realizar um novo exame.

3. Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9), a unidade retornara a
posicao inicial.

Nota

Se tentar realizar um novo exame, antes do final do periodo de
@ arrefecimento, sera exibida uma mensagem que indica o tempo de espera

antes da realizacdo de um novo exame.

O tempo de espera permite que o anodo no tubo de raios-X arrefeca.

Aviso
A ApOs cada exame, limpar bem o suporte do queixo, as pegas e os grampos
da témpora e troque a luva protetora descartavel.

4. Sequir as instru¢des no paragrafo 9.8.5 para executar a fun¢do de
processamento de imagem.
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9.10 Exame ATM

O exame ATM com boca fechada/aberta é semelhante aos exames panoramicos; a
Unica diferenca é que a exposicao é apenas na area da ATM (articulagdo
temporomandibular). A sequéncia operacional do exame &, portanto, idéntica a
descrita para os exames panoramicos.

O exame da articulagdo temporomandibular utiliza geometria de projecao, dando
uma imagem do céndilo radiografado ao longo de uma dire¢do quase paralela ao
seu eixo principal, a fim de obter uma visao clara do seu posicionamento dentro da
cavidade.

A funcdo ATM padrdo permite obter 4 aquisicdes diferentes na mesma imagem,
executando dois movimentos rotacionais. As 4 imagens representam os condilos
direito e esquerdo do arco temporo-mandibular (ATM) com boca fechada e boca
aberta.

Figura 24 mostra as informacdes relacionadas aos sectores unicos.

Condilo DIREITO . Condilo Condilo
com boca ::r:dl;:,caDIaRbEerrrtoa ESQUERDO com ESQUERDO com
fechada boca aberta boca fechada

3" exposicdo

1" exposicao 4’ exposicdo 2" exposicdo

D E

Figura 24: ATM Standard
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Na fung¢ao ATM fase Unica é possivel obter duas aquisicdes diferentes que
representam o céndilo direito e esquerdo com boca fechada ou boca aberta.
Figura 25 mostra as informacdes relacionadas aos sectores unicos.

Condilo DIREITO Condilo
ESQUERDO

1" exposicao
2’ exposicdo

D E

Figura 25: ATM monofdsico

Nota

Durante o exame ATM, a emissdo de raios-X é intermitente (é interrompida
durante as fases de transicao entre varias exposi¢des), mas é necessario
manter o botdo de raios-X pressionado durante todo o tempo de rotacgao.
Ndo soltar o botdo de raio-X durante a interrup¢do da emissao, a menos
que seja necessario. A fase de arrefecimento do tubo-cabeca ocorre no
final das exposi¢des. Na posicao CRIANCA, o inicio da exposicado é atrasado
alguns graus em comparag¢do com a posi¢cao ADULTO.

MANUAL DO UTILIZADOR ¢ X-MIND prime « 09/2022 « NXMPPT010)

91

A MIND

prime



X MIND

prime

92

@'Em Manual do Utilizador - Instrucdes gerais de utilizacdo

9.10.1 Preparacao do dispositivo

Na interface virtual, selecionar: Menu Principal > ATM > Padrdo para boca
fechada/aberta ATM (4 exposicdes) ou Menu Principal > ATM > Fase tnica para boca
fechada/aberta ATM (2 exposic¢des).

-
Single Phase

Quadey Legt

Figura 26

As informacdes e graficos do exame serao carregados em conformidade.

O sistema esta posicionado com a seguinte configuragdo:
e ADULTO com a exibicao do grafico correspondente para a tecla
e TAMANHO MEDIO com a exibicido do gréafico correspondente para a tecla

e parametros de exposicao padrao (se esta é a primeira exposicdo ATM) ou os
parametros (kV e mA) de exposicao da ultima exposicdo realizada.
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Figura 27

Selecionar o tipo de paciente com os icones do paciente (Adulto - Crianca).
Selecionar o tipo de construcao com os icones de tamanho do paciente (pequeno -
meédio - grande).

Com base nestas sele¢des, o ecrd mostrara as configuracdes de kV e mA de acordo
com as tabelas.

Valores de exposicdo no modo ATM

Paciente Adulto Paciente Crianca
(9,7 segundos) (9,7 segundos)

kV mA kv mA
Pequeno 64 6.3 64 5
Médio 66 6.3 66 5
Grande 68 6.3 68 5

Nota

Os parametros do exame definidos como padrao sao valores a serem
tomados como ponto de partida. Os utilizadores podem otimizar os
parametros de acordo com as suas necessidades.

Depois de concluidas as configura¢des, o apoio do queixo deve ser colocado na
posicao.
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Nota

X-MIND prime é baseado numa denti¢cdo padrao e em formato de ramos
ascendentes. Esta forma, em base a dados estatisticos, estabelece uma
forma padrdo para o complexo dentomaxilofacial, definindo também a
posicao e a direcdao dos cdndilos. A anatomia do paciente pode diferir
significativamente do modelo estatistico; com base na experiéncia e
competéncia, o utilizador deve julgar essa variagao.

EM QUALQUER CASO, AS IMAGENS DA RADIOGRAFIA NAO PODEM SER
USADAS PARA REALIZAR CALCULOS DE DISTANCIAS, ANGULOS ETC. NA
IMAGEM.

Aviso

A medicdao dos comprimentos nas imagens digitais depende da calibracao
especifica do comprimento do software usado. Portanto, € muito
importante verificar a calibracdo do comprimento do software. Com os
exames da ATM, para obter a medi¢do da peca anatémica, levando em
consideracdo o fator de ampliacao, o fator de calibracao do comprimento
€ de 100 pixels =8 mm (no centro da camada de foco).
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9.10.2

Boca fechada ATM: preparacao do paciente

Nota
@ Estas instrucdes de posicionamento sdo validas para pacientes adultos e
pediatricos.

Nota

paragrafo 6.1), a altura do apoio para o queixo, quando a coluna estiver

@ Se a unidade for instalada de acordo com a altura sugerida (consultar o

na posicao inferior, ficara a 97,5 cm (38,4") do chao, como consequéncia,
a unidade podera ser usada com o paciente pelo menos 118 cm de altura.

4
1
Etiqueta | Descricao
45 Linha medial sagital
1 Posicionador ATM
3 Manipulo fechar/soltar apertos da témpora.
4 Botao do laser

Figura 28- Posicionamento da boca fechada ATM
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Pedir ao paciente para remover todos os objetos metalicos localizados na area
a ser radiografada (colares, brincos, 6culos, grampos de cabelo, prétese
dentdria removivel etc.). Certificar-se que ndo existam pecas de roupa grossas
nas areas a serem radiografadas (casacos, jaquetas, gravatas, etc.).

Pedir ao paciente para colocar o avental de prote¢do ou algo semelhante,
certificando-se de que nao interfira na trajetéria dos feixes de raios-X.

Colocar o paciente em pé no posicionador da ATM. Com as teclas "Movimento
da coluna" (1/2 - Figura 9), levantar/abaixar a coluna até que o posicionador
ATM esteja alinhado com o queixo do paciente.

Aviso
Durante o posicionamento do paciente, controlar se o equipamento nao

pode colidir com nenhum objeto na sala.

Posicionar o paciente com as faixas da témpora (pedindo-lhe para colocar as
maos no apoio frontal).

Instruir o paciente a fechar os olhos.

Pressionar a tecla "Dispositivos de centralizacdo luminosos" (2 - Figura 9). Dois
raios laser iluminardo a linha do plano médio-sagital e a linha horizontal para
a referéncia do plano de Frankfurt (o plano que identifica uma linha que liga
idealmente o orificio da orelha - o meato auditivo - com a parte inferior da fossa
orbital). Com o laser do plano médio-sagital (45 - Figura 28) como referéncia,
posicionar a cabeca do paciente de maneira que o plano médio-sagital seja
iluminado pelo feixe de laser correspondente. A referéncia do plano de
Frankfurt pode ser usada para garantir que a cabec¢a do paciente permaneca
na mesma posicdo quando o exame é realizado com a boca fechada ou aberta.

Nota
Os dispositivos de centralizacao a laser permanecem ligados durante

pressionando a tecla "Dispositivo de centralizacdo luminoso" (2 - Figura 9)
ou, com o alinhamento completo, pressionando a tecla "Entrada do
paciente" (6 - Figura 9) para iniciar a preparacao para a exposi¢ao.

@ aproximadamente 2 minutos; o desligamento pode ser antecipado

Fechar os grampos das témporas; isso ajudara o paciente a permanecer na
posicao correta. Durante esta fase, controlar se o paciente ndo mudou de
posicao.

Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9) para confirmar os
parametros. Os dispositivos de centralizacdo luminosos desligam e o brago
giratorio passa para a posicado inicial do exame. Apds o alinhamento, o LED
verde "Pronto para raios-X" (3 - Figura 9) acende-se para indicar que pressionar
o botao de raios-X mais uma vez iniciara a fase de radiacgdo.

Pedir ao paciente: manter os labios fechados, manter-se perfeitamente imovel
e ndo olhar para o bracgo giratério durante o movimento.
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O

Nota

Em pacientes pediatricos, recomenda-se ter uma maior atencao na
realizacao de exames. Podem ser encontradas informacgdes Uteis e uma
lista de verificacdo especifica no sitio web da Image Gently
(www.imagegently.org).

Em geral, com criancas e adolescentes, antes de fazer a exposicdo,
sugere-se realizar o exame no modo de teste, de modo a mostrar ao
jovem paciente como a unidade funciona e fazé-lo se sentir confortavel.
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9.10.3

Realizacao da primeira exposicao

A

Aviso

Durante a emissdao de raios-X, os procedimentos de protecdo para o
operador e o pessoal da area devem cumprir os regulamentos locais. Em
todos os casos, é recomendavel que apenas o paciente e o operador
estejam presentes na sala durante a emissdo de raios-X. Se o operador
ndo estiver protegido por telas adequadas, deve ficar a pelo menos 2
metros da emissao dos raios(Figura 1).

O

Nota

Se considerado necessario, a interferéncia do movimento de rota¢dao no
ombro do paciente pode ser verificada; a funcao de teste pode ser ativada
pressionando a tecla "T" na interface virtual. Nesta condigdo, é possivel
fazer com que a unidade realize todos os movimentos feitos durante o
exame sem emitir raios-X. A fun¢ao de teste da boca fechada/aberta ATM
€ a mesma do modo panoramico e, portanto, nao havera uma segunda
rotacdo correspondente ao exame de boca aberta. O modo de teste
também pode ser util quando o equipamento é usado em pacientes
infantis, para mostrar-lhes como o equipamento funciona antes de
executar o exame.

Quando o ciclo estiver concluido, desativar a funcao "Teste" pressionando
a novamente a tecla "T".

1. Controlar mais uma vez se os dados de exposicao estao corretos. Se nao,
corrigi-los como descrito no paragrafo 9.7.2; certificar-se de que a luz
indicadora do equipamento "Pronto para raios-X" (4 - Figura 9) acenda-se,
pressionar o botdo de raios-X durante toda a duracao da exposicao, verificando
o funcionamento simultdneo do indicador "Emissao de raios-X" (no teclado do
equipamento e na GUI) e no sinal do raio acustico.

Enquanto isso, o Sistema de aquisicao digital processara a imagem.

0,

Nota

X-MIND prime assume que o sensor digital estd pronto: se esse nao for o
caso, o indicador de luz azul do estado "Conexao do computador" (5 -
Figura 9) comeca a piscar lentamente.

0,

Nota

A rotacao do braco e a emissao dos raios-X comecardo com um atraso de
aproximadamente 3 seqgundos a partir do momento em que o botao de
raios-X for pressionado. Como o botdo de raios-x é um "interruptor do
homem morto", este deve ser mantido pressionado até o final da
exposicdo. A emissdo de raios-X na parte central do arco dental é suspensa
durante a fase de raios-X, de modo que os sinais relativos (sonoros e
visuais) também sao interrompidos.
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Aviso

Como o botdo de raio-X é um "interruptor do homem morto", sua
A liberacdo antes do final da exposicdo interrompe imediatamente a

emissdo de raios-X e a rotagdo do braco.

O erro 362 ou o erro 760 sera exibido.

Aviso
A Em caso de interrup¢do do exame, deixe o paciente sair da unidade, siga
as instrucdes na GUI e pressione> O <para executar a redefinicdo do eixo.

2. Quando a exposicdo estiver concluida, o sistema executara uma breve rotacao
de retorno e a mensagem "Pressionar o botdo >0O<" sera exibida.
Sera possivel configurar o sistema para um exame de boca aberta, mantendo
0 paciente em posicdo ou libertando-o da area de operacdo.

3. Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9). O equipamento ira
reposicionar-se na posicao inicial.
No exame ATM padrdo, no final do movimento, serd exibida a mensagem
"Instruir o paciente a abrir a boca".
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9.10.4

Boca aberta ATM: preparacao do paciente

Nota
@ Estas instrucdes de posicionamento sdo validas para pacientes adultos e
pediatricos.

Nota

paragrafo 6.1), a altura do apoio para o queixo, quando a coluna estiver

@ Se a unidade for instalada de acordo com a altura sugerida (consultar o

na posicao inferior, ficara a 97,5 cm (38,4") do chao, como consequéncia,
a unidade podera ser usada com o paciente pelo menos 118 cm de altura.

Etiqueta | Descricdo
45 Linha medial sagital
1 Posicionador ATM
3 Manipulo fechar/soltar apertos da témpora.
4 Botao do laser

Figura 29: Posicionamento da boca aberta da ATM
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1. Se esta é a primeira exposicdo a ATM, o paciente deve ser preparado seguindo
as operacgdes descritas no paragrafo 9.10.2.

2. Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9).

3. Posicionar o paciente novamente se ele tiver sido removido do dispositivo de
centralizacao. Diga-lhe para abrir a boca (ajudando-o a manter-se em posicao
usando dispositivos mecanicos apropriados - ndo fornecidos - se necessario).

4. Instruir o paciente a fechar os olhos.

5. Pressionar a tecla "Dispositivos de centralizacdo luminosos" (2 - Figura 9). Dois
raios laser acenderdo a linha do plano medial sagital e na linha horizontal para
a referéncia do plano de Frankfurt. Com o laser do plano médio-sagital (45 -
Figura 29) como referéncia, posicionar a cabeca do paciente de maneira que o
plano médio-sagital seja iluminado pelo feixe de laser correspondente. A
referéncia do plano de Frankfurt pode ser usada para garantir que a cabega do
paciente permaneca na mesma posicdo quando o exame é realizado com a
boca fechada ou aberta. Se necessario, com as teclas "Movimento da coluna"
(1/2 - Figura 9), abaixar a coluna levemente para compensar o facto de que a
cabecga, ao abrir a boca, sera posicionada para tras e o condilo nao podera ser
centrado na area exposta.

Nota

Os dispositivos de centralizacdo a laser permanecem ligados durante
aproximadamente 2 minutos; o desligamento pode ser antecipado
pressionando a tecla "Dispositivo de centralizagdo luminoso" (2 - Figura 9)
ou, com o alinhamento completo, pressionando a tecla "Entrada do
paciente" (6 - Figura 9) para iniciar a preparacao para a exposicao.

6. Fechar os grampos das témporas; isso ajudara o paciente a permanecer na
posicdo correta. Verificar se, durante esta fase, o paciente ndo mudou de
posicao.

7. Aconselhar o paciente a ficar perfeitamente imdével e ndo olhar para o braco
rotativo durante o movimento.

Nota

Em pacientes pediatricos, recomenda-se ter uma maior atencdo na
realizacao de exames. Podem ser encontradas informacgdes Uteis e uma
lista de verificacdo especifica no sitio web da Image Gently
(www.imagegently.org).

Em geral, com criancas e adolescentes, antes de fazer a exposicao,
sugere-se realizar o exame no modo de teste, de modo a mostrar ao
jovem paciente como a unidade funciona e fazé-lo se sentir confortavel.
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9.10.5 Realizacao da segunda exposicao

Aviso

Durante a emissdao de raios-X, os procedimentos de protecdo para o

operador e o pessoal da area devem cumprir os regulamentos locais. Em
A todos os casos, € recomendavel que apenas o paciente e o operador

estejam presentes na sala durante a emissdo de raios-X. Se o operador

ndo estiver protegido por telas adequadas, deve ficar a pelo menos 2

metros da emissao dos raios(Figura 1).

Aviso
Com os dispositivos de centralizagdo a laser, controlar se o sistema ainda
esta alinhado com o plano médio-sagital do paciente.

1. Certificar-se de que a luz indicadora do equipamento "Pronto para raios-X" (4 -
Figura 9) acenda-se, pressionar o botdo de raios-X durante toda a duracdo da
exposicdo, verificando o funcionamento simultdneo do indicador "Emissao de
raios-X" (no teclado do equipamento e na GUI) e no sinal do raio acustico.
Enquanto isso, o Sistema de aquisi¢do digital processara aimagem. No final da
aquisicao, a GUI sera substituida pela imagem adquirida.

Nota

X-MIND prime assume que o sensor digital estd pronto: se esse ndo for o
caso, o indicador de luz azul do estado "Conexdao do computador" (5 -
Figura 9) comeca a piscar lentamente.

Nota

A rotacao do braco e a emissao dos raios-X comecardo com um atraso de
aproximadamente 3 segundos a partir do momento em que o botdo de
raios-X for pressionado. Como o botdo de raios-x € um "interruptor do
homem morto", este deve ser mantido pressionado até o final da
exposi¢cdo. Durante os raios-X, a emissdo de raios em correspondéncia
com a parte central do arco dental é suspensa; os sinais relativos (acusticos
e visuais) também sdo suspensos.

Aviso
Como o botdo de raio-X é um "interruptor do homem morto", sua
A liberacao antes do final da exposicdo interrompe imediatamente a
emissdo de raios-X e a rotacdao do braco. O erro 362 ou o erro 760 sera
exibido.

Aviso
Em caso de interrup¢do do exame, deixe o paciente sair da unidade, siga
as instrucdes na GUI e pressione> O <para executar a redefinicao do eixo.

2. Quando a exposicdo estiver concluida, o sistema ira girar de volta. Quando
concluir este movimento, soltar o paciente do dispositivo de posicionamento.
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3. Pressionar a tecla "Entrada do paciente" (6 - Figura 9). O equipamento ira
reposicionar-se na posicdo inicial.

Aviso
A Apds cada exame, limpar bem o posicionador da ATM, as pegas e o0s
grampos da témpora e trocar a capa protetora, se utilizada.

4. Sequir as instru¢cdes no paragrafo 9.8.5 para executar a fungdo de
processamento de imagem.
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9.11 Tabela de parametros anatomicos predefinidos

PANORAMICO BITEWING
Adulto Crianca Adulto Crianca
o 63 MA| 5 mA o 6.3 mA 5 mA
66 kV | 66 kV 66 kV 66 kv
Médio Médio
6.3 mA 5 mA 6.3 mA 5 mA
68 kV | 68 kV 68 kV 68 kv
Grande Grande
6.3 mMA 5 mA 6.3 mA 5 mA
SINUSAL Boca fechada/aberta ATM
Adulto Crianca Adulto Crianca
o 63 mMA| 5 mA o 63 mMA| 5 mA
66 kV 66 kV 66 KV | 66 kV
Médio Médio
6.3 mA 5 mA 6.3 mA 5 mA
68 kV 68 kV 68 KV | 68 kV
Grande Grande
6.3 mA 5 mA 6.3 mA 5 mA

O

Nota

Os parametros do exame definidos como padrao sao valores a serem
tomados como ponto de partida. Os utilizadores podem otimizar os
parametros de acordo com as suas necessidades.
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10. MENSAGENS DE ERRO

As mensagens de erro sdo divididas em diferentes areas que podem ser
distinguidas pelo numero do erro; a tabela a seguir contém os diferentes erros com
os seus significados.

Placa principal do MCU

Codigo Descricao do erro
0007001 | Erro MCU interno
500 + 505 @ Erros de Ethernet MCU
Configuracao EEPROM MCU
Codigo Descricdao do erro
100/101 O parametro da area de configuracdo nao corresponde ao
esperado
102 NUumero de versdo incorreto na area de configuracdo
1037104 | Ocorreu um erro de tempo limite durante uma operacao de
eliminacao/gravacdo de EEPROM
Motor de rotacao
Codigo Descricao do erro
200 Sensor 6tico de posicao zero do eixo de rotacdo sempre ativado
201 Sensor 6tico de posicao zero nunca ativado
202 /203 @ Sensor 6tico de rotacdo de posicdo zero ainda ativo apds sair do
sensor de zero
204 Ativacgdo inesperada do sensor 6tico de rotacao
205 Tempo limite na rotacao
Motor de translacéo Y
Codigo Descricao do erro
240 Posicdo zero micro Y sempre ativa
241 Posicdo zero micro Y nunca ativa
243 Tempo limite nos eixos Y
Placa chave de hardware (U.I.C.)
Codigo Descricao do erro
2707/ 271 @ Falha na chave de hardware
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Controlos raios-X

Codigo Descricao do erro
360 Botdo RX pressionado na inicializacdo ou antes do exame
362 Botdo RX solto durante a emissao
Sensor pronto
Codigo Descricao do erro
370 Sensor pronto perdido durante a exposi¢ao
371 Sensor nao pronto
374 A conexdo do computador cai ou expira durante o exame
375 Sensor demorou muito no modo de configura¢do (enquanto em
pré-aquecimento)
Placa do Gerador
Cdédigo Descricdao do erro
750 Erro de inicializacao da placa do gerador
751 Alarme "sobretensao kV"
752 Alarme "sobrecarga no filamento" na placa do gerador
753 Alarme "sobrecarga de corrente anddica"
754 Alarme "filamento nao OK"
755 Alarme "temporizador de backup"
756 Alarme "PFC nao OK"
757 Alarme "Baixa de tensao"
758 Alarme "SEM raios-X"
759 Alarme "emissao inesperada"
760 Alarme "SEM comando botdo RX"
761 Alarme "SEM emissdo raios-X"
762 Estado da unidade invalido: sinalizador de emissdo detetado
inesperadamente
763 Feedback analégico kV fora do intervalo
764 Feedback analégico mA fora do intervalo
765 Feedback analégico do filamento fora do intervalo
766 Reset da placa do gerador devido a baixa de tensao
767 Reset da placa do gerador devido a dete¢do de baixa tensdo
768 Reset da placa do gerador devido a um tempo limite do watchdog
769 Reset da placa do gerador devido a uma sobrecarga empilhamento
770 Incompatibilidade entre os tipos de placa do gerador (A2) e placa
da MCU (A1) (2D/3D)
Teclado
Codigo Descricdo do erro
850 Um ou mais cédigos de tecla sao pressionados
852 Botdo >0O< pressionado durante os movimentos
Interface do utilizador do software PC (GUI)
Codigo Descri¢cdo do erro
1201 Menu de configuracdo: falha na grava¢ao dos dados EEPROM
1202 Valor inesperado detetado pelo software
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1203
1204
1205

Codigo
1401
1402
1403
1404
1405
1406

Falha aloca¢ao do software
Falha parametros de exposicao
Falha aloca¢ao do buffer de imagem

Interface do driver PC (OSP/VSP)

Descricdao do erro

Estrutura do sensor perdida durante o exame
Falha na configuracdo do sensor

Erro watchdog do software

O sensor ndo deteta os raios-X durante o exame
Quadro do sensor perdido durante o exame
Erro na taxa de quadros do sensor

MANUAL DO UTILIZADOR ¢ X-MIND prime « 09/2022 « NXMPPT010)

prime

A MIND

107



X MIND

prime

108

Q Manual do Utilizador - Manutencao
11. MANUTENCAO

Nota
@ O procedimento de manutencdo e inspecdo deve ser efetuado sem o
paciente posicionado no equipamento.

Esta unidade, como todos os outros aparelhos elétricos, deve ser utilizada
corretamente e também deve ser reparada e controlada em intervalos regulares.
Esta precauc¢do garante um desempenho seguro e eficiente.

A manutencao regular consiste em verificacdes realizadas pelo operador e/ou por
um técnico qualificado.

O operador pode controlar os seguintes itens:

Frequéncia Tipo de controlo Método
Diario Funcionamento das luzes indicadoras Inspecdo visual
Diario Controlar se os cabos ndo mostram sinais Inspecao visual

de quebra ou desgaste

Diario Controlar se a wunidade ndo esta Inspecao visual
danificada externamente de forma que a
seguranca da protecao contra a radiacao
seja comprometida

Diario Controlar que ndo existam vestigios de Inspecao visual
6leo na cabeca do tubo

Diario Controlar se o movimento do braco é| Inspecdo pratica
suave

Mensal Integridade dos equipamentos e Inspecao visual
etiquetas

Aviso
ASe o operador detetar irregularidades ou falhas, deve contactar
imediatamente o Servigco Técnico.
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Além dos controlos acima, o engenheiro de servico também verificara o seguinte
durante a manutencao preventiva:

Frequéncia

Tipo de controlo

Anualmente

Centralizacdo correta do equipamento (de acordo com o
paragrafo 9.3.2 do Manual de Servico)

Anualmente

Controlar os fatores técnicos (de acordo com o paragrafo 8.5)

Anualmente

Executar a calibracao do sensor

Anualmente

Controlar que os parafusos de fixagdo estdo apertados
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12. AVALIACAO DA IMAGEM PANORAMICA

A radiografia panoréamica é um exame da regido maxilofacial geralmente utilizada
para a visualizacdo da regido dentaria no interior da cabec¢a completa e do
complexo sinusal-orbital.

Com um bom exame panoramico, é possivel distinguir as principais estruturas
anatémicas simplificadas no diagrama abaixo (que indica apenas as principais e
ndo esta completo).

Figura 30

A
]
-h

Estrutura anatémica

Plano palatal

Seio maxilar

Maxila e tuberosidade maxilar

Coéndilo temporomandibular

Ramo ascendente da ATM

Processo corondide (sobreposi¢cdo com maxila)

Canal mandibular

Forma do queixo

W o N/ un | A~ WN| =

Coluna nasal anterior

-
o

Fossas nasais

=
=

Osso hioide (normalmente duplicado)
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12.1 Posicionamento adequado do paciente

O posicionamento do paciente é determinante para obter uma radiografia de boa
qualidade. Isto deve-se ao facto de que o formato da area focada, por ex. da
camada claramente mostrada na imagem, tende a seguir a arcada dentaria e
possui uma profundidade ndo constante. Os objetos fora desta area focada
aparecerao indefinidos na radiografia.

1. O paciente nao deve utilizar roupas que possam causar interferéncia com os
raios-X, também para deixar mais espa¢o entre os ombros do paciente e o brago
rotativo do equipamento. Deve-se ter cuidado para evitar interferéncia entre os
raios-X e o avental de prote¢do usado pelo paciente.

2. Devem ser evitados objetos de metal (colares, brincos etc.); estes objetos nao
criam apenas imagens opacas na sua propria posicao, mas também imagens
falsas projetadas em outras partes da radiografia, perturbando a visdo correta
da anatomia.

3. Os incisivos do paciente devem ser posicionados no entalhe de referéncia da
mordida.

4. O plano de Frankfurt (plano que passa pela margem inferior da 6rbita e pela
margem superior do canal auditivo) deve estar na horizontal.

5. O plano médio-sagital deve estar centrado e vertical.

Plano médio-sagital Plano de Frankfurt
Figura 31

6. A coluna deve estar bem direita, isto é normalmente obtido pedindo-se ao
paciente que dé um passo em frente, certificando-se de que todas as outras
condi¢cdes permanecam inalteradas. Se nao estiver corretamente direita, a
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coluna fara com que apareca uma area exposta mais baixa (mais clara) na parte
frontal da imagem.

7. Instruir o paciente a engolir e manter a lingua contra o palato. A lingua do
paciente deve ser mantida préxima ao céu da boca durante a exposi¢do; caso
contrario, um espaco escuro entre o dorso da lingua e o palato pode
obscurecer a regido apical dos dentes superiores.

8. O paciente deve permanecer imével durante o exame.

O resultado de todas as a¢des indicadas acima sera uma radiografia em que todas
as partes estdo adequadamente expostas e sdo bem identificaveis, como mostrado
em Figura 32.

Figura 32

Em uma boa imagem panoramica, todas as estruturas anatdmicas estao bem
representadas e podem ser vistas uma ampliacdo e nitidez iguais de todas as
estruturas. A imagem deve ser simétrica, com os ramos ascendentes das
articulagdes temporo-mandibulares quase paralelos e a mostrar as bordas verticais
posteriores. O plano oclusal é bastante sorridente, apesar disso o plano palatino
ndo se sobrepde ao apice do arco superior e, portanto, permite uma boa
visualizacdo do préprio apice. A coluna esta bem compensada.

Nota

A regido dos incisivos é a mais critica porque a por¢do anterior da camada
da imagem é muito estreita. Os pontos 3 e 4 sao determinantes para a
obtencdo de um bom resultado.

Nota

Qualquer alargamento da denti¢cdo podera ndo permitir que as coroas e
@ apices de ambos os arcos caibam na camada da imagem ao mesmo

tempo. Para estes pacientes, deve mové-lo propositadamente para a

frente, a fim de mover os apices para a camada da imagem.
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12.2 Erros de posicionamento do paciente

12.2.1 Cabeca girada

Figura 33

Problema

\ A cabeca do paciente esta virada para um lado
(esquerda ou direita) no plano sagital médio.

D \\/ Efeitos
Y ik ~~ Os céndilos tém um tamanho diferente.
O ramo de um lado é muito mais amplo que o

outro.
Compensacado assimétrica da coluna.
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12.2.2

Cabeca inclinada

Figura 34
Problema
il T I A cabeca do paciente esta inclinada para um lado.
S oy M | Efeitos
"l\‘x J Um céndilo aparece mais alto que o outro e a
= L o borda inferior da mandibula esta inclinada.
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12.2.3

Angulacao descendente da cabeca

Figura 35

Problema
O avido de Frankfurt esta inclinado para baixo.

Efeitos

As raizes dos dentes anteriores inferiores estdo
posicionadas fora do canal focal, de modo que ficam fora
de foco e indefinidas.

A sombra do osso hioide é tipicamente sobreposta a
mandibula anterior.

Os cbndilos podem ser cortados na parte superior da
radiografia.

Os pré-molares estao severamente sobrepostos.
Curvatura grave do plano oclusal.
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12.2.4 Angulacdo para tras da cabeca

Figura 36

Problema
O plano de Frankfurt esta inclinado para tras.

Efeitos

As raizes dos dentes anteriores maxilares estdo
posicionadas fora do canal focal, de modo que ficam fora
de foco e indefinidas.

O palato duro é sobreposto aos apices dos dentes
maxilares.

Ambos os céndilos podem estar fora das bordas da area
daimagem.

Os incisivos superiores podem ficar indefinidos.
Achatamento do plano oclusal.
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12.2.5

Efeito da lingua

Figura 37

Problema

A lingua do paciente ndo foi mantida
proxima ao céu da boca durante a
exposicao.

Efeitos

Um espaco aéreo escuro entre o dorso da
lingua e o palato duro e mole (espacgos
aéreos palatoglosso) obscurece a regiao
apical dos dentes superiores.
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12.2.6

Efeito coluna

A — .

Figura 38

Problema
O paciente esta dobrado.

Kl
% Efeitos

A coluna vertebral ndo estd bem

|
! direita, causando wuma imagem
« fantasma da coluna sobreposta no

centro da imagem.
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