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Apresentagao

Prezado cliente,

Parabéns pela 6tima escolha!

Vocé adquiriu um equipamento de alta tecnologia e durabilidade, desenvolvido e produzido seguindo os mais altos padrdes de
qualidade nacionais e internacionais para proporcionar uma excelente experiéncia ao profissional e ao paciente.

Para que vocé possa utilizar o equipamento com seguranga, alto desempenho e evitando imprevistos, recomendamos que leia
atentamente este manual, se familiarizando com as fungdes e comandos, seguindo as instrucdes, recomendacdes, adverténcias e
avisos contidos no documento e conhecendo todas as medidas de seguranca contra radiacdo. Desta forma, sua experiéncia sera
ainda mais agradavel e o equipamento ira desempenhar sua mais alta performance, garantindo a sua seguranca e a do seu paciente.
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Apresentagao

1. APRESENTAGAO

Este manual possui todas as informagdes técnicas, as descri¢des e as instrucdes de utilizagao, de limpeza, de cuidados diarios e
de seguranca necessarias para a operacao do Raio X Apice.

MANUAL

ldentificacdo do manual: Manual do Usuério Raio X 5409252
Rev. 00

Data de publicagao: 15.09.2022

EQUIPAMENTO

Nome técnico: Equipamento de Raios X Intraoral Apice

Nome comercial: Raio X Apice

Modelos: Raio X Apice Modelo Mével e Raio X Apice Modelo de Parede
Marca: Olsen

FABRICANTE

Olsen Industria e Comércio S/A
Av. Ivo Lucchi, 68, Caixa Postal 59,
Distrito Industrial, Jardim Eldorado,
Palhoga — Santa Catarina — Brasil
CEP 88135-510

Telefone: +55 (48) 2106-6000

Web Site: www.olsen.odo.br

ANVISA n°: 10281300021
Responsavel Técnico: Eng. Cleber da Costa
CREA/SC S1 116283-5

Todos os direitos reservados.

Para a reprodug@o ou entrega de qualquer parte ou da totalidade deste manual para terceiros, & necessaria a autorizagao prévia da
Olsen Industria e Comércio S/A.

Todas as caracteristicas técnicas, informages, funcionalidades e conhecimentos descritos se referem ao status do equipamento
no periodo de publicagdo deste manual. Nossa politica € de evolugéo e desenvolvimento continuo, portanto nos reservamos ao
direito de realizar quaisquer alteragdes no equipamento e no manual sem prévio aviso. Tais alteragdes nédo resultam nenhum direito
de reequipamento em produtos ja existentes.
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2. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO
2.1. Raio X Apice

O Raio X Apice é um equipamento desenvolvido para utilizagdo em exames radiograficos intraorais, com o objetivo de diagnéstico.
Possui um gerador de Raio X ajustavel através de painel de comandos e ativado por controle disparador. Sua base estrutural oferece
alta resisténcia, com quatro rodizios de poliuretano moldado, que proporcionam um transporte suave e silencioso (modelo mével).
Seu suporte é composto por uma coluna, um brago articulado e um brago pantografico, todos de alta durabilidade, fabricados em
aco e revestidos com pintura eletrostatica, possibilitando uma ampla gama de movimentos verticais e horizontais, além de grande
estabilidade. Também esta disponivel como modelo fixo de parede.

O Raio X Apice pode ser utilizado tanto com filmes convencionais (analégicos), quanto com filmes digitais.

2.2. Principios de Funcionamento

O Raio X Apice funciona por meio da emisséo de fétons através de um tubo de raios X. O tempo de exposicéo ao raio X é selecionado
de acordo com a regido da arcada dentaria examinada e as caracteristicas fisicas do paciente. Os fétons ultrapassam o corpo do
paciente, em menor ou maior quantidade, de acordo com a densidade do tecido em questéo, formando uma imagem de diagnostico,
que poderé ser obtida de forma digital ou analdgica.

2.3. Uso e Usuario Pretendido

O Raio X Apice foi desenvolvido para uso odontoldgico exclusivo, produzindo diagnésticos intraorais através de raios X para
tratamentos dentarios. O Raio X Apice deve ser operado e manuseado exclusivamente por profissional da area da
saude/odontologia capacitado e devidamente habilitado, seguindo as instrugdes do manual do usuario.

O Raio X Apice deve ser utilizado apenas em perfeitas condigdes, ndo oferecendo riscos & seguranga do usuario, pacientes e/ou
terceiros.

2.4. Conteudo da Embalagem

O Raio-X Apice & fornecido em embalagem de papeldo reforcado com base de madeira. O contetido presente na embalagem inclui:

e 1 Manual do Usuario 5409252
e 1 Equipamento de Raios X Intraoral Apice (mével ou de parede).

Manual do Usuario 7 Raio-X Apice
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3. SIMBOLOS, ADVERTENCIAS E FIGURAS

3.1. Simbolos
Os seguintes simbolos s&o utilizados no Manual do Usuério e nas marcagdes do produto e da embalagem:

~

Nota Informativa

Consultar o Manual
de Instrugoes

Instrugdes de
Operacao

-

Atencdo

Acdo Obrigatoria

Simbolo Geral de
Adverténcia

Simbolo Geral de
Proibi¢do

Nao Empurrar

Nao Pisar

Adverténcia:
Tensdo Perigosa

Aterramento de
Protecdo

Aterramento

Corrente Alternada

Parte Aplicavel Tipo

Equipamento

E® PO

"B" Ligado / Desligado
Ponto Focal:
Simbolo de Radiagdo Exata posigao da fonte A Nio Estéril
de radiacao
. . . Este Lado
Fabricante Namero de Série T para Cima
70% max I
(7 Limites de Fragil, Manusear _;/\Olf, Manter ao Abrigo
- Umidade com Cuidado /.{\ do Sol
Empilhamento Limites de
T‘ Manter Seco Maximo Temperatura

3.2. Adverténcias, Notas e Avisos

[}\ ) ) L)) )
[e) o) o) i)

Siga as instrugbées da secdo 9 - Instalagdo - para adequagdo da rede elétrica e correta instalagcao do

equipamento.

Siga corretamente as instru¢ées de operagdo contidas no Manual do Usuario. A utilizagdo incorreta podera

trazer riscos a seguranga e danos ao equipamento que nao serao cobertos pela garantia.

Limpe corretamente o equipamento conforme as instrugoes da se¢do 8 — Limpeza e Desinfecgao.

Proteja o equipamento da exposicao direta a luz solar para evitar o envelhecimento precoce das carenagens do

equipamento.

Para isolar o equipamento da rede de alimentagao elétrica desligue o Botao Liga/Desliga ou retire o equipamento

da tomada.
Manual do Usuario
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Q0 ©OOPPPEP PP

0 equipamento deve ter acesso restrito, de acordo com a legislagao local vigente.

Este equipamento deve ser operado somente por profissionais devidamente habilitados, de acordo com a
legislagéo local vigente.

Este equipamento deve ser utilizado apenas para a realizagao de exames radiograficos intraorais. Sao proibidos
quaisquer outros tipos de usos ou a aplicagao em qualquer outra parte do corpo que nao a cavidade oral.

Nao substitua os fusiveis de protec¢ao elétrica enquanto o equipamento estiver ligado. Risco de choque elétrico!

Nao remova as carenagens do equipamento. Risco de choque elétrico! Somente o técnico autorizado Olsen pode
realizar esse tipo de procedimento.

Nao opere o equipamento com avarias mecanicas e/ou elétricas.

Este equipamento é contraindicado para qualquer uso ou usuario que nao seja aquele ao qual se destina.

O funcionamento de implantes como o marca-passo podem ter seu funcionamento afetado pelo campo
eletromagnético. Antes de utilizar o equipamento em um paciente com algum desses implantes, consulte o
fabricante do dispositivo implantado para garantir a seguranga do equipamento.

Nio instale ou utilize nenhum equipamento elétrico sobre ou préximo ao Raio X Apice. Caso isso seja necessario,
o Raio X Apice deve ser observado para verificar se esta funcionando normalmente na configuragdo na qual sera
utilizada.

Nao realize os seguintes procedimentos caso seja possivel tocar o paciente, mesmo que involuntariamente:

o Substituicao de fusiveis;

¢ Conexao ou desconexao do equipamento a rede de alimentagao elétrica;
¢ Qualquer procedimento de reparo ou manutencgao;

¢ Procedimentos de limpeza e desinfecgao;

3.2.1. Transporte e Armazenamento

> Bb P

Recomenda-se que o transporte e armazenamento do equipamento sejam realizados com uso de sua
embalagem original;

Transporte cuidadosamente protegendo o equipamento de quedas e impactos.

Proteger da umidade, exposi¢ao a chuvas e contato direto com liquidos.

Manter sob abrigo do sol.

Manual do Usuario 9 Raio-X Apice
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Respeite 0 empilhamento maximo de até 4 volumes.

Faixa de temperatura para transporte e armazenamento: -12° C a +50° C.

Limites de umidade para transporte e armazenamento: 20% a 70%.

N&do mova e ndo armazene o equipamento em superficies irregulares.

>B BB P

Manual do Usuario 10
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4. IDENTIFICAGAO DAS PARTES DO EQUIPAMENTO

Raio X Apice

Movel

Raio X Apice
de Parede

01— Base movel;

02 - Rodizio girat6rio com trava;
03 - Coluna fixa;

04 - Disparador manual;

Manual do Usuario

05 - Caixa de comandos; 09 - Brago pantografico;
06 — Brago movel; 10 - Conjunto emissor de raios X;
07 — Painel de comandos; 11 — Rodizio fixo;

08 — Interruptor Liga/Desliga;

11 Raio-X Apice



Especificacdes Técnicas

5. ESPECIFICAGOES TECNICAS

5.1. Classificagao Normativa do Equipamento

Raio X Apice Modelo Mével / Raio X Apice Modelo de Parede

Equipamento de Classe | - Tipo B

Classe llI

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura inflamavel com o ar, oxigénio ou 6xido
nitroso

Equipamento ndo adequado ao uso em ambiente rico em oxigénio

Operacéao Nao Continua - Tempo Ligado: 2,5 s (max.) - Tempo Desligado: (30 x Tempo Ligado)

IPX0

5.2. Caracteristicas do Conjunto Emissor de Raios X

Tensio do Anodo: 70 kV £10%

Poténcia Nominal de Entrada do Anodo: 840 W (a0,1s)

Angulo do Alvo:

—_
©
o

Potencial constante

Gerador: \ ,
Imerso em 6leo refrigerante

Tempos de Exposigao: 0,06-2,5s+5%

Distancias Foco-Filme e Foco-Pele:

Distancia Foco-Filme min. 230 mm

5.3. Caracteristicas de Entrada

Fusivel: F10AL F6AL

Resisténcia Aparente da Rede: 5 ohms

Manual do Usuario 12 Raio-X Apice
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5.4. Filtragao Inerente e Total

Coluna de Oleo (16,95 mm): 0,6 £0,03 mm Al

Filtro de Aluminio: 1 £0,05 mm Al

5.5. Requisitos Ambientais

Temperatura: Entre -12 e +50° C
Limites de Transporte e Estoque: Presséo Atmosférica: Entre 75 e 106 kPa
Umidade: Entre 20 e 70% - sem condensacéo

Manual do Usuario 13 Raio-X Apice
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5.6. Dimensional

5.6.1.Modelo de Coluna Movel
Medidas em milimetros

1617

255

1596

1910
1511

1528
1399

1196

999
881

34
201

1334 1522

1318
1130
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5.6.2. Modelo de Parede

133

255

1625

Medidas em milimetros

1551

el

1423

992

905

1535
1619

Manual do Usuario
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Instrucdes de Operagao

6. PAINEL DE CONTROLE

6.1. Identificagdo das Teclas do Painel de Controle

/’

-

/

1 - Tecla de selecao Adulto/Infantil;

1.1 - Luz indicadora de sele¢do Modo
Adulto;

1.2 - Luz indicadora de selegdo Modo
Infantil;

2 - Tecla de selegéo de Sensor
Analdgico/Digital;

2.1 - Luz indicadora de sele¢éo de Sensor

Analdgico;

2.2 - Luz indicadora de sele¢do de Sensor

Digital;

3 - Tecla de selegéo da Regido da Arcada

Dentaria;

Manual do Usuario

3.1 - Luz indicadora de selegao
Inferiores;

3.2 - Luz indicadora de selegao
molares Inferiores;

3.3 - Luz indicadora de selegao
e Caninos Inferiores;

: Molares

: Pré-

: Incisivos

3.4 - Luz indicadora de selegéo:

Interproximal;

3.5 - Luz indicadora de selegédo
Superiores;

3.6 - Luz indicadora de selegédo
molares Superiores;

3.7 - Luz indicadora de selegao
e Caninos Superiores;

16

: Molares

: Pré-

. Incisivos

3.8 - Luz indicadora de sele¢éo: Oclusal;
4 - Tecla Mais Tempo;

5 - Tecla Menos Tempo;

6 - Tecla Mode;

7 - Tecla Save;

§ - Tecla ativa/desativa Posicionador
Optico;

B - Botdo Liga/Desliga;

D - Display;

S - Luz indicadora de emissdo de
radiacao.

Raio-X Apice
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6.2. Fungao das Teclas e Display do Painel de Controle

) O =-m

0O 006

)
)

&

Manual do Usuario

Display (D): mostra o tempo de exposicéo selecionado e as mensagens de aviso;

Tecla de Selegdo de Modo Adulto/Infantil: a tecla 1 seleciona o paciente a ser
examinado. A luz indicadora sinaliza a sele¢do entre adulto (1.1) ou infantil (1.2).

Tecla de Selegdo de Sensor Analégico/Digital: a tecla 2 seleciona o tipo de sensor
utilizado. A luz indicadora sinaliza a sele¢éo entre sensor analégico (2.1) ou sensor
digital (2.2).

Tecla de Selegao da Regido da Arcada Dentaria: a tecla 3 seleciona o tempo de
exposicado pré-programado para cada regido da arcada dentaria. A luz indicadora (3.1)
acendera mostrando a selegéo realizada — por exemplo, na imagem esta selecionada
a regido molar do maxilar.

Teclas de Selegdao Mais e Menos Tempo: a tecla Mais (4) adiciona tempo de
exposicao. A tecla Menos (5) diminui tempo de exposigao.

Teclas de Selegao Save e Mode: As teclas Mode (6) e Save (7) possuem fungdes
de reprogramacao dos tempos pré-programados.

Tecla Posicionador Optico: a tecla (8) ativa ou desativa o Posicionador Optico do
raio X.

Luz Indicadora de emissdo de Radiagdo (S): a luz indicadora permanece acesa
durante o periodo em que 0 equipamento estiver emitindo radiago.

Botao Liga/Desliga (B): Botao para ligar e desligar o equipamento.

17 Raio-X Apice
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6.3. Tabela de Tempo de Exposigao Pré-Programado
O equipamento possui valores pré-programados de tempo de exposigao de acordo com a selegéo da regido da arcada dentaria,
tipo de sensor e paciente a ser examinado.

Distancia foco-filme: min. 23 cm — Tensdo nominal: 70 kV — Corrente nominal; 8 mA

Molares -20 0,40 0,28 0,25 0,16
Maxilar Pré-molares -30 0,40 0,28 0,25 0,16
Incisivos e Caninos -45 0,28 0,20 0,16 0,10

Interproximal (Bite Anterior -8 0,25 0,16 0,16 0,10
Wing) Posterior -8 0,28 0,20 0,20 0,14

Os valores pré-programados sdo sugestoes baseadas na regido da arcada dentaria, no tipo de filme utilizado e
no tipo de paciente examinado, sendo determinados por meios experimentais. Cabe ao profissional determinar o
valor mais adequado para cada exame e paciente.

Valores referentes ao cabegote a uma distancia de 200 mm.

g Valores de angulagédo considerando a horizontal.

Para editar temporariamente ou permanentemente os valores pré-programados, siga
as instrucdes abaixo:

1. Editar permanentemente:
a) Selecione o paciente (1) e o sensor (2);
b) Selecione a regido da arcada dentéria desejada com a tecla 3;

)
c) Pressione a tecla Mode (6) para entrar no modo de programacédo. Os numeros
mostrados no Display iréo piscar;

d) Ajuste o tempo desejado com as teclas Mais (4) e Menos (5);
e) Pressione a tecla Save (7) para salvar o novo tempo pré-programado;

f) Se desejar sair sem salvar, pressione a tecla Mode (6) em qualquer momento,
desde que a tecla Save (7) nao tenha sido pressionada.

2. Editar temporariamente:

a) Selecione o paciente (1) e o sensor (2);
b) Selecione a regido da arcada dentéaria desejada com a tecla 3;

c) Ajuste o tempo desejado com as teclas Mais (4) e Menos (5). Ao tocar nas teclas,
os LEDs irdo desligar, indicando que o tempo foi alterado;

d) Apbs a realizagdo do disparo, o tempo modificado continuara a aparecer no
Display.

Manual do Usuario 18 Raio-X Apice
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e) Ao tocar nas teclas 1, 2 ou 3, os LEDs voltam a acender e o tempo pré-programado
correspondente é exibido novamente na tela.

o

B@ Para restaurar os valores pré-programados de fabrica, siga as instrugdes abaixo:
1. Restaurar os valores pré-programados para um tipo de paciente, um tipo de
o e sensor e uma regido da arcada dentaria especifica:
a) Selecionar paciente, sensor e a regiao da arcada dentéria desejada;
b) Mantenha a tecla Mode (6) pressionada por aproximadamente 5 segundos, até
ouvir um bipe curto;

c) Solte a tecla. Um bipe longo iré soar, indicando o fim da operagao.

Os valores para o tipo de sensor, de paciente e de regido da arcada dentéria selecionada serdo restaurados para o padréo de
fabrica.

2. Restaurar todos os valores pré-programados:

a) Mantenha a tecla Mode (6) pressionada;

b) Em aproximadamente 10 segundos, irdo soar dois bipes curtos seguidos de um bipe longo, indicando o fim da operacao;
¢) Solte a tecla.

Todos os valores serdo restaurados para o padréo de fabrica.

7. INSTRUGOES DE OPERAGAO

7.1. Cuidados e Prote¢oes Durante o Uso
O paciente deve utilizar colete e coleira de chumbo para a prote¢ao contra a radiagéo (ndo fornecidos com o equipamento);

de 2 m do ponto de emisséo de radiagao e deve permanecer fora da trajetdria do feixe de radiagéo, assim como qualquer

0 Como medida de protec&o contra a radiacdo, para efetuar o disparo o operador deve se posicionar a uma distancia minima
outra pessoa presente na sala, exceto o paciente.

7.2. Ligando e Configurando o Equipamento
Para configurar a operacg&o, siga 0s seguintes passos:

a) Se certifique que o cabo de alimentagao esta conectado a rede elétrica, apos,
pressione 0 Botdo Liga/Desliga (B). O Display (D) iré ligar, mostrando a
mensagem “Selecionar tempo de disparo”.

b) Selecione 0 modo adulto ou infantil na tecla 1;
¢) Selecione o tipo de sensor que sera utilizado (analdgico ou digital) na tecla 2;

d) Selecione a regido da arcada dentaria a ser examinada na tecla 3; O Display
(D) ira mostrar o tempo pré-programado para a configuragéo selecionada;

e) Se necessario, ajuste temporariamente o tempo de exposi¢do nas teclas
Menos (4) e Mais (5);

f) Se desejar, ligue o Posicionador Optico na tecla 6;

g) O sinal “T” sera mostrado no canto esquerdo inferior do Display (D), indicando
que o0 equipamento esta pronto para o disparo.
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7.3. Preparando o Paciente e o Conjunto Emissor de Raio X
/

Posicione o0 paciente de forma
confortavel, devidamente protegido com
colete e coleira de chumbo e coloque o
sensor digital ou analdgico na regido da
arcada dentéria a ser examinada.

Rotacione o Conjunto Emissor de Raio

A= ' #| ; X o segurando pelo cilindro frontal (1) e

T N\ (T : K pela parte traseira do cabegote (2) e o
— & T ., . movimente de acordo com a angulo
f \ ) SRS desejado para o exame. Através da
| ) escala, que fica na lateral do cabegote

(3), é possivel observar o angulo em que
o cabegote esta posicionado (precisao de

+0,5°).
o /
7.4. Posicionador Optico
4 E N

—-

—-—

_______________ _
Formagao de pontos luminosos

\ na superficie alvo )

O modelo com painel completo oferece a funcionalidade do Posicionador Optico. Ao pressionar o botdo (1) no painel, sera
acionado um posicionador com quatro pontos de LED, que indicardo a area onde o feixe de raios X ird incidir, trazendo maior
precisao e praticidade no exame. Para desativar o posicionador, pressione 0 botdo (1) novamente.

B 2 2 Quando o Posicionador Optico estiver ativo, o simbolo “0” ser exibido no canto inferior esquerdo
0 , S do Display.

/1\ CUIDADO
LASER Cuidado! Evite o contato dos feixes de luz com os olhos do paciente, do
3R operador e de terceiros!
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7.5. Operando o Equipamento

Apos realizar todas as configuragdes do equipamento e de
seguranca necessarias, retire o Controle Disparador (1) do
suporte que fica na lateral da caixa de comandos. Afaste-se
a uma disténcia segura do foco de radia¢éo de no minimo 2
metros e nao fique no caminho do feixe.

Para disparar o feixe de raios X, mantenha pressionado o
Botdo de Acionamento (A) no Controle Disparador (1)
até o final da exposicao.

Durante a emissao de raios X, a luz indicadora amarela (S)
se mantera acesa e um sinal sonoro sera emitido, indicando
a emissdo de radiacdo. A luz se apagaré e o sinal sonoro
cessara ao final da emisséo de radiagao.

Apbs o final da exposicéo, o equipamento entra em periodo
de resfriamento de 30 vezes o tempo do disparo (por
\_ = I ) exemplo: para um disparo de 1 segundo, o periodo de
resfriamento sera de 30 segundos) em que néo € possivel
realizar um novo disparo ou realizar qualquer operagao no painel, exceto desligar o equipamento. O Display (D) ird mostrar uma
contagem regressiva até o final do tempo de resfriamento. Apds, o display ira exibir a tltima configuragéo realizada e o equipamento
estara apto para novo disparo.

Para interromper a exposicdo imediatamente, utilize um dos seguintes recursos: solte o Botdo de Acionamento (A)
antecipadamente ou desligue o equipamento no Interruptor Liga/Desliga (B).

Ao final da operagao, apos a contagem regressiva de resfriamento, desligue o equipamento no Interruptor Liga/Desliga (3).

A Mantenha contato visual e auditivo com o paciente e com o equipamento durante a operagao.
0 O tempo de resfriamento deve ser respeitado em qualquer hipbtese!
kr\g Para revelar o sensor anal6gico ou processar a imagem do sensor digital, siga as instrugdes do fabricante.

Os principais parametros para que os sensores digitais atendam as necessidades do procedimento radioldgico sao:
"W resolugéo espacial, uniformidade de resposta, sensibilidade ao contraste, faixa dindmica, velocidade de aquisigdo e taxa
) de quadros. Utilize sempre sensores de 6tima qualidade para obter resultados eficientes.
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7.6. Mensagens Exibidas no Painel
As seguintes mensagens podem ser exibidas no Display do Painel de Controle do equipamento:

AJUSTE O
TEMPO DE DISPARO

T B,22s
0 B.22s

DISPARO
INTERROMPIDO

RELIGUE O
EQUIPAMENTO

SOBRETENSAD

SUBTENSAOD

t {

Manual do Usuario

Mensagem exibida ao ligar o equipamento ou apds X minutos de inatividade. Indica que o operador
deve configurar o equipamento para realizar um exame.

Os numeros indicam o tempo programado em segundos. O “T” no canto superior esquerdo, indica
que o equipamento esta apto para efetuar um disparo.

0 “0” no canto inferior esquerdo, indica que o Posicionador Optico esta ligado.

Quando um disparo é interrompido pelo operador, as duas mensagens s&o exibidas na tela
alternadamente, indicando que o operador deve desligar e religar o equipamento para que volte a
ficar operante.

Indica que a tens&o da rede elétrica esta acima do limite suportado pelo equipamento. E necessaria
a normalizagéo da rede elétrica para que o equipamento volte a operar.

Indica que a tensdo da rede elétrica esta abaixo do limite suportado pelo equipamento. E
necessaria a normalizagéo da rede elétrica para que 0 equipamento volte a operar.
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7.7. Posigdo de Transporte (Modelo Mével)

(

TR A WM

Para transportar o equipamento, siga as instrucdes
abaixo:

a) Recolha e prenda o cabo no Enrolador de Cabo
(1);

b) Recolha o Brago Pantografico (2) de forma a
aumentar a estabilidade do equipamento (A);

¢) Destrave os Rodizios (3) puxando levemente a
trava para cima (B);

d) Transporte o equipamento para o local desejado
o0 segurando pela Coluna (4) e pelo Brago Fixo (5)

();
e) Trave os Rodizios (3) empurrando levemente a
trava para baixo (D).

Sempre acione as travas dos rodizios

A apos transportar o equipamento até o
local desejado.

Ao se deparar com algum obstaculo,
desvie-o. O equipamento ndo deve ser

® empurrado com a intenc¢ao de que os
rodizios transponham obstaculos.

7.8. Procedimento de Finalizagdo de Operagao

Ao finalizar uma consulta e no final do dia de trabalho, realize as seguintes operacdes:

o Coloque o controle disparador novamente em seu suporte;

¢ Se ndo for utilizar o equipamento por tempo prolongado, o desligue no Interruptor Liga/Desliga;
o Efetue a limpeza do equipamento conforme descrito na Segédo 8 — Limpeza e Desinfecgao, desse manual.

Manual do Usuario
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8. LIMPEZA E DESINFECCAO
Antes de iniciar a limpeza e desinfecgdo do equipamento, ele deve ser desligado e desconectado da fonte de
energia elétrica.

Todo o processo de higieniza¢ao deve ser realizado com uso de luvas préprias para prote¢ao, além de mascara
e oculos de protegao, conforme padroes de biosseguranca.

A limpeza e desinfecg¢ao deve ser realizada antes do atendimento de cada paciente e ao final do dia de trabalho.

Nunca utilize palha de agco ou esponjas e / ou produtos abrasivos, para nao danificar os componentes do
equipamento.

Oeb b

8.1. Componentes Nao-Removiveis

Pecas de plastico e pegas pintadas devem ser limpos com um pano Umido contendo apenas detergente neutro, como o detergente
neutro Prolystica® 2X Concentrado (STERIS CORPORATION), diluido de acordo com as instrugdes do fabricante até que toda a
sujeira visivel seja removida.

A desinfec¢éo pode ser realizada com pano limpo embebido em peréxido de hidrogénio a 0,52%, como o OXIVIR TB EPA Reg. No.
70627-56.
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9. INSTALACAO

9.1. Cuidados Gerais Com a Instalagado

Somente o Assistente Técnico autorizado pela Olsen pode desembalar e instalar o produto.

Para acessar a Rede de Assisténcia Técnica Credenciada Olsen para instalagdo e manutencao, acesse nosso site
http://www.olsen.odo.br/pt/assistencia-tecnica, entre em contato através do e-mail posvenda@olsen.odo.br ou
pelo fone +55 48 2106 6000.

A instalagdo ou manutencao realizada por pessoal ndo autorizado pela Olsen, implicara na perda da garantia do
produto.

Equipamento nao adequado ao uso na presenca de uma mistura inflamavel com o ar, oxigénio ou éxido nitroso.

Equipamento ndo adequado ao uso em ambiente rico em oxigénio.

QOb L@

9.2. Requisitos Elétricos

A rede elétrica deve estar de acordo com a norma RDC 50 (ANVISA), deve apresentar ligagdo monofasica, aterramento especifico
e disjuntor DR de 10 A e 30 mA (conforme NBR 13534:2008). O disjuntor deve alimentar exclusivamente o equipamento
odontoldgico e deve ser de acesso facil e rapido para desconexéo do equipamento da rede elétrica. Caso a rede elétrica apresente
variagdo de tensao, € necessario a instalacdo de estabilizador de energia.

Observe as informagdes abaixo para o dimensionamento da instalacéo elétrica:

1271220 até 20

Os seguintes limites devem ser respeitados:

Minimo: 207 V
Maximo: 233 V

ﬁ Nao conecte nenhum outro equipamento na rede exclusiva de alimentagao elétrica do equipamento odontolégico.

220V

Este equipamento deve ser conectado somente a uma rede elétrica com aterramento de protecdo. Risco de
choque elétrico!

9.3. Check List

A lista a seguir tem como objetivo fornecer detalhes importantes relacionados ao ambiente de instalagdo, condi¢des de
abastecimento e instalacdo do equipamento:

a) O equipamento chegou conforme pedido e foi entregue em perfeitas condicées?
b) Todos os comandos do equipamento estao funcionando corretamente?

¢) A tensao da rede deve ser de 1127/220 V (de acordo com a escolha de tensdo do equipamento) com tolerancia de £10%. Caso
a tens@o tenha sido identificada como superior a toleréncia, foi instalado estabilizador para o equipamento?

d) O aterramento, assim como o restante da instalagéo elétrica, € adequado para o correto funcionamento do equipamento?
e) As condi¢des ambientais para utilizagdo do equipamento estdo sendo respeitadas?
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10. MANUTENCAO PROGRAMADA E CORRETIVA
Para garantir o pleno funcionamento do equipamento e prevenir possiveis problemas, o Raio X Apice deve passar por manutengdo
programada, calibracéo e aferigbes de qualidade.

N —NONON

10.1.

A Olsen recomenda que a manutengao programada seja realizada a cada 180 dias, mesmo apés o término do
periodo de garantia.

A realizagdo de manutengéo preventiva ou corretiva por técnico credenciado néo interfere no prazo de garantia
do equipamento.

Diagramas hidropneumaticos e elétricos, instrugées de instalagao, lista de pecas ou outras informagdes técnicas
necessarias para a instalagao e manutencao do equipamento serao disponibilizados mediante solicitacao, através
do nosso e-mail: posvenda@olsen.odo.br ou pelo telefone: (48) 2106-6000.

Utilize somente pecas e acessorios originais Olsen. O uso de componentes nado originais pode comprometer o
desempenho do equipamento, aumentando suas emissées ou reduzindo sua imunidade eletromagnética.

Somente o Assistente Técnico autorizado pela Olsen pode substituir o cabo de alimentagao elétrica e os fusiveis
do equipamento. Risco de choque elétrico!

O operador nao deve realizar manutengao no equipamento.

Nao faca de adaptagdes, modificagbes ou alteragdes do equipamento ou de seus componentes ou acessorios
sem a autorizagao do fabricante.

Somente o Assistente Técnico autorizado pela Olsen pode realizar manutengdo programada e/ou corretiva, sob
pena de perda da garantia.

Somente o Assistente Técnico autorizado pela Olsen pode realizar a troca do cabo de alimentacao elétrica.

Manutencao de Partes Elétricas e Mecanicas

Na tabela abaixo estao listados os itens que devem ser verificados pelo Assistente Técnico autorizado pela Olsen:

Verificagdo dos comandos do painel
Verificag@o das conexdes elétricas

Verificagdo das articulagdes do brago e do cabegote
Verificagdo dos rodizios
Verificagdo de partes lubrificadas
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10.2. Manutengdes Relativas a Emissao de Raio X

Somente profissionais habilitados, de acordo com a legislagao vigente, podem realizar aferi¢coes de qualidade de
imagem, medi¢des dosimétricas e outras manutengdes relativas a emissao de radiagao.

Na tabela abaixo estéo listados os itens que s6 podem ser verificados por profissional habilitado:

Verificagdo da qualidade da imagem radiografica
Medicdo dosimétrica dos paré@metros de aplicagéo

10.3. Medigao Dosimétrica
Para realizacao de teste da dose recebida pelo paciente, um teste de aferigdo pode ser executado da seguinte forma:

a) Utilize uma chapa de aluminio de 6 mm como objeto de teste representando o paciente;

b) Posicione um detector de radiacéo, devidamente calibrado, sobre o objeto de teste, a fim de captar a radiagéo recebida;
¢) Posicione o cabegote direcionando o cone em dire¢éo ao objeto de teste, da mesma forma que eu uma operagao normal;
d) Configure o equipamento baseado na Tabela de Tempo de Exposi¢ao Pré-Programado (segéo 6.4);

e) Realize o disparo do Raio-X;

f) Compare o resultado obtido pelo detector de radiagdo com os valores de Dose de Entrada na Pele, na Tabela de Tempo de
Exposicao Pré-Programado (se¢éo 6.4).

Os valores podem variar de acordo com cada unidade, com particularidades do detector de radiagiao e materiais
Z : : utilizados.

A Os materiais necessarios para a realizagao do teste nao sao fornecidos com o produto.

10.4. Tabela de Solugédo de Problemas

a) Equipamento n&o esta conectado a rede a) Conecte 0 equipamento a rede elétrica;
) . . elétrica; b) Ligue o disjuntor da rede elétrica;
1 DD 10 feElZ b) Disjuntor da rede elétrica esta desligado; c) Contate a companhia de energia elétrica;
nenhum comando. A A )
c) Falta de energia elétrica; d) Contate a asssiténcia técnica autorizada

d) Fusivel de protecéo esta queimado. Olsen.

O display mostra a mensagem a) A rede elétrica esta fornecendo uma tensdo  a.1) Contate a companhia de energia elétrica;
3 "Sobretensdo" e o equipamento maior do que o limite maximo especificado para  a.2) Conecte o equipamento a um estabilizador
nao realiza nenhum comando. 0 equipamento. de energia.

a) Contate a assisténcia técnica autorizada

5 O equipamento liga mas néo a) Problema elétrico. Olsen.
realiza o disparo. b) Problema no disparador. b) Contate a assisténcia técnica autorizada
Olsen.
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10.5. Registro de Instalagao e Revisao

Para seu controle, registre aqui as datas de instalag&o e revisdo programada do equipamento:

~ N
INSTALAGAO
Ordem de Servigo n°:
Data:
Assit. Técnica:
Técnico:
N /

11. DESCARTE

sem prejuizos ao meio-ambiente.

legislagoes locais vigentes. “

>B> B B

(

REVISAO - 180 DIAS

Ordem de Servigo n°:
Data:
Assit. Técnica:

Técnico:

N J

Os detritos, residuos e materiais infectantes resultantes dos procedimentos realizados neste equipamento devem
ser depositados em lixo biolégico devidamente identificado e de acordo com a legislagao vigente.

Para o descarte apropriado deste equipamento e seus componentes e acessorios, recomendamos que ele seja

encaminhado para empresas especializadas em reciclagem, para garantir o melhor destino de cada componente

O descarte destes equipamentos e seus componentes e acessorios deve ser realizado em conformidade com as

Em caso de vazamento de 6leo, siga as recomendagoes abaixo:

e Interrompa a utilizagao do equipamento imediatamente.

o Evite o contato do 6leo com a pele, lave as partes atingidas com agua abundante;
¢ Em caso de irritagdo da pele, olhos e/ou ingestdo, consulte um médico;

o Utilize serragem para absorver o 6leo derramado;
¢ Encaminhe para empresas especializadas para garantir o correto descarte.
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12. ETIQUETAS E ROTULOS

Posicionamento das Marcagdes no Equipamento:

Raio X Apice Raio X Apice
Movel de Parede

Marcacdes Externas: Marcacdes Internas:

@ EQUIPAMENTO DE RAIO X OLSEN - MODELO MOVEL @ NAO PISE NO ‘\_%/ J J__

_ 127V 220V EQUIPAMENTO. I ~—
o — T T To0va Aterramento Aterramento
Foléncia em Stand By XA XA . ™ .
ot e it oA | 3 - Etiqueta de de protegdo funcional
Resisténcia Aparente da Rede Xohms. Xohms. . [~ -~ H 2 .
e TERl T Fioar orientagdo: “Ndo Pise CN-F-T
Numero de fases. Monofasico - =
Iﬂassa Liquida do Equpamento 75 kg 1-2-3
Modo de Operagao:

Néo Continua A Tempo Off L

i m Equivalbncia 9¢ Espessura luminis: NAO EMPURRE O i i 3
s S T ] LR @ EQUIPAMENTO CONTRA Terminal de alimentagao
[Visor Aatioo .6 ) 0550 00wl ALGUM OBSTACULO. (modelo de parede)
|Fitiro de Aluminia 1 £0.05 mm Al
[Filtracao Total: 2.7 +0 07 mm Al

2 - Etiqueta de orientagao:
“Nao Empurre”

Equipamenta ndo adequado @0 uso em
presenca de uma mistura anestésica
INFLAMAVEL com ar, 02 ou Oxido
Nitrosa

) 7
OLSEN INDUSTRIA E COMERCIO S/A
WWW.OLSEN.ODO.BR A N°®
FONE; +55 42 2106 5000 e s
RESP. TEC.: ENG. CLEBER DA COSTA

CREA SC 51 1162835

10X A H0/sen

sl

1 - Etiqueta de identificacdo e
caracteristicas técnicas do produto

identificagdo
dos fusiveis

*As etiquetas mostradas nessa se¢é@o sdo meramente ilustrativas e tem como finalidade a identificagéo e posicionamento, podendo
apresentar arte e texto diferentes do estado atualmente utilizado.
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13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética

f 0 Raio X Apice precisa de cuidados especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética e precisa ser
apresentadas neste capitulo.

A Equipamentos de comunicagéo por frequéncia de radio (RF), portateis e moveis, podem afetar o Raio X Apice.

0 Raio X Olsen é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do equipamento garanta
que ele seja utilizado em tal ambiente.

0 Raio X Olsen utiliza energia de RF apenas para suas fungdes
SrecEma E internas, portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
IEC CISPR 11 Grupo 1 Grupo 1 provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos nas proximidades.

O Raio X Olsen é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do equipamento garanta
que ela seja utilizada em tal ambiente.

: i Convém que os pisos sejam de madeira, concreto ou ceramica.
+8 KV - Contato Direto +8 KV - Contato Direto Se 0s pisos estiverem recobertos por material sintético, convém
que a umidade relativa seja de pelo menos 30%.

Descarga Eletrostatica

IEC 61000-4-2 +2,4,8e15KV-Contato  +2,4,8e 15KV - Contato
pelo Ar pelo Ar

+0,5kV, £ 1kV - Entre +0,5kV, £ 1kV - Entre

Surtos Linhas Linhas Convém que a qualidade da alimentag&o da rede elétrica seja
IEC 61000-4-5 +05kV, £ 1KV, £0,5kV, £1kV, tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.
+ 2KV - Terra +2KkV - Terra

Convém que campos magnéticos na frequéncia da rede de

alimentacdo tenham niveis caracteristicos de um local tipico em
30 A/m 30 A/m um ambiente tipico hospitalar ou comercial.

0 equipamento néo deve ser utilzado em distancias menores de

15 cm de fontes de campos magnéticos de 50/60 Hz.

Campo magnético gerado pela
frequéncia da rede elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8
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NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao de estruturas, objetos
€ pessoas.
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O Raio X Olsen ¢ destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiagéo por RF séo
controladas. O comprador ou usuario do Raio X Olsen pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos
de comunicagéo por RF méveis ou portateis (transmissores) e o Raio X Olsen como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

equipamento de comunicagéo.
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14. ESPECIFICAGOES TECNICAS ADICIONAIS

14.1. Produto Dose Area
Os valores de radiagdo aos quais o paciente € exposto estdo tabelados abaixo, de acordo com o tempo de exposigao.

Tens&o nominal do tubo de raios X: 70 kV
Distancia de medigdo em 200 m do ponto focal (DFD).

Valores de exposicdo para configuragdo do equipamento com tensao de alimentagdo em 220 V:

0,060 0,064 1,710 0,020

0,080 0,162 4,330 0,070

0,120 0,274 7,320 0,040

0,160 0,452 12,080 0,020

0,250 0,825 22,020 0,160

0,320 1,175 31,350 0,110

0,500 1,931 51,560 0,350

0,630 2,497 66,650 0,970

0,800 3,193 85,230 0,320

1,250 5,029 134,240 0,650

1,600 6,569 175,340 0,830

2,500 9,918 264,760 0,640
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Valores de exposigao para configuracdo do equipamento com tenséo de alimentagdo em 127 V:

0,060 0,045 1,210 0,040

0,080 0,115 3,070 0,080

0,120 0,194 5,180 0,060

0,160 0,320 8,550 0,040

0,250 0,565 15,070 0,130

0,320 0,805 21,480 0,100

0,500 1,331 35,530 0,260

0,630 1,688 45,060 67,000

0,800 2,166 57,830 0,240

1,250 3,376 90,110 0,460

1,600 4,559 121,700 0,580

2,500 7,204 192,300 0,450

PKA: Produto Kerma Area

Para calcular o produto dose-area, deve-se medir o Kerma no Ar com um dosimetro pontual e multiplicar o resultado pela area do
campo no ponto de medida, obtendo o valor em mGycm?.

Os valores acima se referem a uma distancia de 200 mm do ponto focal. Distancias maiores que 200 mm, apesar
de diminuirem a dose de radiagao localizada, irdo ampliar o diametro do campo de radia¢ao que ira incidir sobre

ﬂ a pele do paciente, fazendo com que regides do corpo sejam atingidas por doses de radiagdo sem necessidade.
Portanto, sempre respeite a medida de 200 mm de distancia entre o ponto focal e a pele do paciente.

Obs.: Medidas menores do que 200 mm nao sao possiveis, devido ao limite fisico do préprio equipamento.
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14.2. Exatidao dos Parametros de Aplicagao de Carga

___ ___
0,12 75 2,6 08 70 8,5

oo 32w 85
0,16 72 4,1 1,25 70 8,5

02 oo s 4 85
0,25 70 6,5 1,6 70 8,5

o w0 7 2 W™ 85
0,32 70 73 25 70 8,5

o o758

14.3. Especificagdes Técnicas do Tubo de Raios X

Localizagéo do ponto focal, angulo do alvo e eixo de referéncia ao qual se refere o angulo do alvo:

Ponto Focal

Eixo de
Referéncia

(Feixe de Raios X)

Limites Minimos e Mé&ximos:
Os limites abaixo devem ser respeitados em qualquer circunstancia.

Tensao Nominal Minima do Tubo: 50 kV

Corrente Nominal Maxima do Filamento: 2,2 A

Capacidade de armazenamento de calor do anodo: 7000 J
Dissipacéo de calor maxima do anodo: 140 W

Pressdo do Oleo Refrigerante: Entre 70 e 106 kPa

Caracteristicas Térmicas:
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14.4. Graficos de Caracteristicas Técnicas da Ampola:
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14.5. Tamanho dos Campos de Saida do Feixe de Radiagao:
Feixe de radiacao X:
- ™

Ponto Focal

Colimador primario

$58.3

200,55
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15. GARANTIA

Prazo de Garantia

Este equipamento possui até 360 dias de garantia, mediante a realizagao de 1 revisao (180 dias).

Nota 01

1 - O equipamento deve ser instalado em até 90 (noventa) dias ap6s a data da emiss&o da nota fiscal de compra do equipamento.
2 - Atolerancia permitida para realizagéo da reviséo é de 10 dias antes ou 10 dias apds a data programada.

3 - O prazo de garantia e data da revis&o s&o contados a partir da data de instalagéo do equipamento.

4 - Tanto a instalagdo, quanto a revisdo deve ser realizada por técnico autorizado Olsen.

5 - A garantia legal para todos os equipamentos é de 90 dias, contados a partir da data da emisséo da nota fiscal de compra do equipamento. Em todos os
prazos mencionados acima, ja esta considerado o periodo de garantia legal.

6 - A data de instalagéo do equipamento, para fins de garantia, constara na ordem de servigo que devera ser solicitada pelo cliente ao técnico responsavel pela
instalag&o do equipamento.

7 - A garantia do produto s6 sera concedida mediante a apresentagao, por parte do cliente, da nota fiscal de compra do equipamento, das referidas ordens de
servico de instalagdo e revisao.

Nota 02
1 - Fusiveis ndo estdo cobertos pela garantia.

2 - A garantia se limita a reparagéo ou substituigdo de pegas com defeito de fabricagéo, néo incluindo a reparagéo de defeitos originarios de:
a) Inobservancia das instrugdes de uso, manutencéo, lubrificagdo (com éleo recomendado) e limpeza contidas no manual do usuério;

b) Quedas, batidas, transporte e armazenagem inadequados;

c) Agdo de agentes da natureza;

d) Aplicagdo de produtos quimicos inadequados;

¢) Contato do equipamento com materiais (tecidos, couro, luvas descartaveis, tintas, detergentes pigmentados, objetos cortantes ou perfurantes etc.) que possam
alterar suas caracteristicas originais;

f) Ligacéo a rede elétrica de tensao incompativel com a tenséo do equipamento;

g) Infraestrutura elétrica em desacordo ao manual do proprietario e RDC 50 da ANVISA.

3 - Esta garantia ndo vigera ou cessaré:

a) Pelo decurso normal do seu prazo de validade;

b) Por alteragdes realizadas no equipamento;

¢) Por adulteracées na ordem de servigo ou seu preenchimento incorreto;

d) Pela instalagao, assisténcia técnica ou revisdo programada efetuadas por pessoa ndo autorizada pela Olsen;

e) Por interrupgdo ou néo realizagdo da revisdo programada;

f) Pela néo instalagéo dos equipamentos por mais de 90 (noventa) dias, contados da data de compra contida na nota fiscal;

g) Pela utilizagao de pegas de reposi¢éo que ndo sejam originais Olsen.

4 - A reparagéo ou substituicdo de pegas durante o periodo de garantia ndo prorrogaré o prazo de validade original.

5 - Correrdo por conta do adquirente os encargos decorrentes da instalacdo e da revisdo programada do produto, dos deslocamentos e estadias dos técnicos
envolvidos nos atendimentos aos chamados para a instalacgao, reviséo programada e manutengao dos equipamentos.

6 - O adquirente, apds conferir os servicos executados na instalagao e revisdo do equipamento, devera datar e assinar a ordem de servigo fornecida pelo técnico
e manter junto a sua nota fiscal de compra do equipamento, sob pena de néo ter a extensdo da garantia do produto quando necessaria.

7 - O adquirente deveré exigir a ordem de servigo da instalagéo e de todas as visitas técnicas (inclusive as revisdes para extenséo da garantia).
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Olsen Indiistria e Comércio S/A

Av. lvo Lucchi, 68, Caixa Postal 59,

Distrito Industrial, Jardim Eldorado

Palhoga — Santa Catarina — Brasil - CEP 88135-510
Telefone: +55 (48) 2106-6000
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