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AvViso legal

C€

0413

J Agfa HealthCare NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgium

Para obter mais informac0es sobre os produtos Agfa e Agfa HealthCare, visite
www.agfa.com.

Agfa e o losango Agfa sdo marcas comerciais da Agfa-Gevaert N.V., Bélgica ou
das suas filiais. DX-D Retrofit Kit e DX-D Retrofit Box sdo marcas comerciais
da Agfa HealthCare N.V., Bélgica ou de uma das suas filiais. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares e sdo utilizadas
para fins editoriais e sem intencédo de infringir a lei.

A Agfa HealthCare N.V. ndo concede qualquer garantia ou representacéo,
expressa ou implicita, relativamente a precisdo, integridade ou utilidade da
informac&o contida neste documento e especificamente nega as garantias de
adaptabilidade a qualquer fim particular. Os produtos e servicos podem néo
estar disponiveis na sua area. Contacte o representante local de vendas para
obter informacdes sobre a disponibilidade respectiva. A Agfa HealthCare N.V.
esforca-se por fornecer informacdes tio precisas quanto possivel mas ndo é
responsavel por quaisquer erros tipograficos. A Agfa HealthCare N.V. ndo
sera, em qualquer circunstancia, responsavel por qualquer dano causado pela
utilizacdo ou impossibilidade de utilizacido de qualquer informacao, aparelho,
método ou processo descritos neste documento. Agfa HealthCare N.V.
reserva-se o direito de efectuar alteracdes a este documento sem aviso prévio.
A versao original deste documento estd em inglés.

Direitos de autor 2015 Agfa HealthCare N.V
Todos os direitos reservados.

Publicado pela Agfa HealthCare N.V.
B-2640 Mortsel - Belgium.

Nenhuma parte deste documento podera ser reproduzida, copiada, adaptada
ou transmitida sob qualquer forma ou por qualquer meio sem a autorizacio
por escrito da Agfa HealthCare N.V.

0312C PT 20140627 0950



DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Aviso legal | 5

0312C PT 20140627 0950



6 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Introducio

Introducao

Tépicos:

e Introducdo a este manual
* Introdugdo ao sistema DX-D Retrofit Packages
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Introducio a este manual

Topicos:

«  Ambito deste manual
*  Avisos, precaugoes, instrugoes e notas
*  Exclusdo de responsabilidade
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Ambito deste manual

Este manual contém informacdes para uma utilizagéo segura e eficiente do
sistema DX-D Retrofit Kit e da DX-D Retrofit Box, doravante designados por
dispositivo.

O DX-D Retrofit Kit é doravante designado por DX-D Retrofit Packages ou por
sistema.
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Avisos, precaucoes, instrucoes e notas

Apresentam-se, a seguir, exemplos de avisos, chamadas de atencao, instrugdes
e notas que aparecem neste documento. O texto explica como devem ser
interpretados.

Aviso: Avisos sdo instrucdes cujo ndo cumprimento, pode
causar lesdes graves ou até a morte a um utilizador, técnico,
paciente ou qualquer outra pessoa ou dar origem a
tratamentos errados.

Atencéo: Precaucdes sdo instrucdes que, quando ndo sio
seguidas, podem causar danos no equipamento descrito neste
manual ou em quaisquer outros equipamentos ou bens e causar
polui¢do ambiental.

Instrugdo: Este sinal usa-se normalmente em combinagdo com o
sinal de aviso quando fornece uma instrugdo especifica. Se seguido
a letra, deve evitar a situagdo indicada pelo aviso.

Nota: As notas fornecem conselhos e real¢cam situagées
excepcionais. As notas ndo devem ser entendidas como instrugées.

LAIOP
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Exclusdo de responsabilidade

A Agfa ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste
documento, caso sejam efectuadas alteracdes ndo autorizadas ao seu
contetido ou formato.

Foram feitos todos os esforgos para garantir a exactiddo da informacéo
contida neste documento. Contudo, a Agfa ndo assume qualquer
responsabilidade por erros, inexactidées ou omissdes que possam surgir no
presente documento. A fim de melhorar a segurancga, funcdes ou o desenho, a
Agfa reserva-se o direito de alterar o produto sem aviso prévio. O presente
manual é fornecido sem qualquer tipo de garantia, implicita nem explicita,
incluindo, embora sem caracter limitativo, as garantias implicitas de
comercializac¢do e adequacdo a um fim especifico.

Atencdo: Nos Estados Unidos, a Lei Federal estabelece que a
venda deste dispositivo sé pode ser feita a médicos ou a alguém
sob as suas ordens.

Introducao ao sistema DX-D Retrofit Packages

Topicos:

Utilizagdo a que se destina
Utilizadores a que se destina
Configuragdo

Classificacdo do equipamento
Opgoes e acessorios
Comandos de opera¢do
Documentagdo do sistema
Formacdo

Reclamagoes sobre o produto
Compatibilidade
Conformidade

Ligagdo

Instalacdo

Mensagens

Etiquetas

Limpeza e desinfec¢do
Seguranga dos dados do paciente
Manutengdo

Proteccdo do ambiente
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*  Instrugoes de seguranga
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Utilizacio a que se destina

O sistema DX-D Retrofit Packages € indicado para utilizagdo em aplicacoes
gerais de projeccdo radiografica para captura/visualizacdo de imagens
radioldgicas da anatomia humana com uma qualidade que permita o
diagndstico em exames de pacientes adultos, infantis e neonatais. O sistema
DX-D Retrofit Packages converte a peliculas radiograficas ou o sistema CR
num sistema DR.

O sistema DX-D Retrofit Packages ndo é indicado para utilizacdo em
mamografias.

Utilizadores a que se destina

Este manual destina-se aos utilizadores com formac¢do no manuseamento de
produtos Agfa. Os utilizadores séo as pessoas que realmente manuseiam o
equipamento bem como as que tém autoridade sobre a sua utilizacdo. Antes
de tentar utilizar o equipamento, o utilizador deve ler, entender, tomar nota e
respeitar rigorosamente todos os avisos, precaucoes e indica¢des de seguranca
existentes no equipamento.

0312C PT 20140627 0950
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Configuracao
O sistema DX-D Retrofit Packages € constituido pelos componentes seguintes:

¢ Detetor DR DX-D (com uma Unidade de Interface de Raios-X)
* Estacdo de trabalho NX
¢ DX-D Retrofit Box

O sistema DX-D Retrofit Packages suporta os detetores DR seguintes:

¢ DX-D10C
¢ DX-D10G
¢ DX-D20C
¢ DX-D 20G
¢ DX-D25C
¢ DX-D30C
¢ DX-D35C

¢ Detetor DR, DX-D fixo

O sistema de DX-D Retrofit Packages suporta dois niveis de integracdo com o
sistema de raios X.

1. Integracdo do sinal de exposicéo.

* O botdo de exposi¢do do sistema de raios X foi removido ou desativado
e esta ligado um novo botéo de exposicido a DX-D Retrofit Box.

2. Integracdo dos parametros de exposi¢do de raios X.

* O botdo de exposi¢io do sistema de raios X foi substituido por um
botdo de exposicéo ligado a DX-D Retrofit Box.

* Aconsola do gerador de raios X do sistema de raios X foi removida ou
desativada. Os parametros de raios-X sdo comandados através da
consola do programa da estacgéo de trabalho NX.

A DX-D Retrofit Box sincroniza o sinal de exposicéo entre o detetor DR, a
estacdo de trabalho NX e o gerador.

Pode ligar, no maximo, trés botdes de exposicdo a DX-D Retrofit Box. Um
botéo de exposi¢do pode ser um interruptor manual ou um interruptor de pé.

A consola do programa esta disponivel na estacdo de trabalho NX e sincroniza
os parametros de exposicdo de raios X entre a estacdo de trabalho NX e o
gerador.

Nota: A integragdo dos pardmetros de exposi¢do de raios X s6 €
suportada em sistemas de raios X especificos. Para mais
informacgées sobre os sistemas de raios X suportados, contacte os
representantes de assisténcia técnica locais.

0312C PT 20140627 0950



14 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Introducéo

1. Sistema de raios X

2. Estacdo de trabalho NX com a aplicagdo NX e a consola do programa de
DX-D ou interruptor do detetor DR

3. Detetor DR, DX-D

. Botdo Exposicéo de substituicio

5. DX-D Retrofit Box

N
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Classificacao do equipamento

Este equipamento esté classificado como indicado abaixo:

Tabela 1: Classificacido do equipamento

Equipamento de Classe | Equipamento cuja proteccdo contra choques

I eléctricos nédo se baseia apenas no isolamento
basico mas inclui um cabo de alimentacéo com um
condutor de terra de proteccdo. Para uma ligacéo
segura a terra, ligue sempre o cabo de alimentacéo
principal a uma tomada de corrente com terra.

Equipamento do tipo B | Néo classificado.

O paciente ndo estd em contacto com nenhuma
parte do equipamento.

Entrada de 4gua Este dispositivo ndo tem proteccdo contra entrada
de agua.

Limpeza Consulte a secgdo sobre a limpeza e desinfec¢éo.

Desinfecc¢do Consulte a secgdo sobre a limpeza e desinfec¢éo.

Anestésicos inflamaveis | Este aparelho néo se destina a ser utilizado na
presenca de uma mistura de anestésicos
inflaméveis com ar ou de uma mistura de
anestésicos inflamaveis com oxigénio ou 6xido
nitroso.

Funcionamento Funcionamento continuo.
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Opcoes e acessorios

A entrega contém um conjunto de etiquetas. Se utilizar diversos detectores
DR, as etiquetas tém escrita uma alcunha para identificar o detector DR. E
colocada uma etiqueta idéntica no bucky do sistema de raios-X para
identificar o espaco de trabalho dedicado de cada detector DR.
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Comandos de operagao
Principais controlos de operacdo sdo:

¢ Interruptor de corrente
* Botio de exposicdo
* Interruptor do detector DR na estacédo de trabalho NX

Aviso: O botédo de exposicdo do sistema original deve estar
desactivado.

Topicos:

*  Botdo de exposi¢do
*  Consola do programa de DX-D
» Interruptor do detector DR

Botao de exposicao

Preparar para a exposicio

Prima o bot&o de exposi¢éo até ao primeiro ponto de pressdo e mantenha-o
premido durante cercade 0,5sa 2.

A ampola de raios-X estd preparada para realizar uma exposicao.

Iniciar a exposi¢ao
Antes de iniciar a exposicdo:

1. Verifique se as defini¢des de exposicdo mostradas na consola sédo
adequadas a exposic¢do.
2. Verifique o estado Pronto do estado da exposigéo.

Prima o bot&o de exposi¢éo até ao fim e mantenha-o premido até a exposi¢io
ter terminado.

0312C PT 20140627 0950
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Durante a activacdo da exposicéo, o indicador de radiacdo da consola de
comando acende-se e ouve-se um sinal sonoro para indicar a exposi¢éo.

Nota: Se soltar o botdo de exposi¢do esta tltima termina
imediatamente e pode ter como resultado uma exposicdo
insuficiente.

Consola do programa de DX-D

A consola do programa DX-D encontra-se disponivel para auxiliar no comando
dos parametros de exposicao de raios-X, na estacdo de trabalho NX. Aparece
na estacdo de trabalho NX junto da aplicacido NX.

A consola do programa de DX-D utiliza-se para comandar as definices de
exposicao de raios X.

A consola do programa de DX-D inclui o interruptor do detetor DR.

HU 0
DAPO

|
»

Kl
14

«
]

.
o]

=
S
S

=]~
=

Figura 1: Consola do programa de DX-D

Interruptor do detector DR

O interruptor do detector DR esta disponivel na barra de titulos da aplicacdo
NX ou no painel de estado do dispositivo da consola do programa de DX-D.

O Interruptor do detector DR mostra qual o detector DR que estd activo e
mostra o estado respectivo. Pode ser utilizado para activar outro detector DR.
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Panel 3

Figura 2: Interruptor do detector DR

Figura 3: O interruptor do detector DR na barra de titulos da aplicacio NX

Estado do detector DR
icone do estado da bateria EE ) (o )
Significado Carga total | Carga média | Baixo | Sem carga
Icone do estado da ligacio M
(wifi/com fios) .ll sl .‘D
Significado Bom | Baixo | Mau | Detector DR com fio
fcone do painel J w x x
de estado
(a piscar) (a piscar)
Significado Pronto Ainiciar a Iniciara | Erro | Suspensdo
exposicao
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Documentacao do sistema

A documentacao do utilizador do sistema DX-D Retrofit Packages é
constituida por

CD com Documentacdo do utilizador do sistema DX-D Retrofit Packages
(suporte digital)
CD com Documentacdo do utilizador da NX (suporte digital)

O CD da documentacéo do utilizador do sistema DX-D Retrofit Packages
contém:

O Manual do utilizador do sistema DX-D Retrofit Packages (este
documento), documento 0312

Manual do utilizador da consola do programa de DX-D, documento 0289

O Manual do utilizador do DX-D 10G DX-D 10C DX-D 20G DX-D 20C,
documento 0129

Manual do utilizador do DX-D 30C, DX-D 35C, documento 0197
Manual do utilizador do DX-D 25C, documento 0280

DX-D DR Detector Calibration Key User manual (Manual de calibragéo
para o utilizador base do detector DR DX-D), documento 0134
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Formacao

O utilizador tem de ter recebido a formacdo adequada para a utilizagéo segura
e eficiente do sistema antes de tentar trabalhar com ele. Os requisitos de
formacdo podem variar em func¢éo do pais. O utilizador deve certificar-se de
que a formacdo recebida respeita as leis e regulamentos locais em vigor. O

representante ou agente local da Agfa pode fornecer informagoes detalhadas
sobre o assunto.

O utilizador deve ter em atencéo as informacdes seguintes na secgio anterior
deste manual:

» Utilizagdo a que se destina.
* Utilizadores a que se destina.
* Instrucdes de seguranca.
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Reclamacgoes sobre o produto

Todos os profissionais de saide (por exemplo, um cliente ou utilizador) que
tenham queixas ou ndo estejam satisfeitos com a qualidade, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficiéncia e/ou desempenho do equipamento devem
comunica-lo a Agfa.

Se o0 equipamento néo funcionar correctamente e possa ter causado ou
contribuido para uma leséo grave, deve notificar imediatamente a Agfa por
telefone, fax ou por escrito para o endereco seguinte:

Servico de suporte Agfa - os enderecos e niimeros de telefone de suporte local
estdo listados em www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium
Agfa - Fax +32 3 444 7094

0312C PT 20140627 0950
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Compatibilidade

O sistema sé deve ser utilizado em combinagido com outros equipamentos ou
componentes cuja compatibilidade seja expressamente reconhecida pela Agfa.
Pode solicitar aos servicos técnicos da Agfa uma lista desses equipamentos e
componentes.

As alteracdes ou adi¢Oes ao equipamento sé devem ser efectuadas por pessoas
autorizadas pela Agfa, para esse efeito. Tais alteracoes tém de obedecer as
boas praticas de engenharia e a todas a leis e regulamentos com forga legal na
jurisdicdo do hospital.
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Conformidade

Este paragrafo resume as directivas, os padrdes e as iniciativas de
harmonizacdo com que o sistema DX-D Retrofit Packages e a DX-D Retrofit
Box estdo em conformidade.

Topicos:

e Directivas
e Normas
e Harmonizagdo

Directivas

Directiva do Conselho 93/42/CEE de 14 Junho de 1993 sobre dispositivos
médicos (JOL 169/1 de 1993-07-12) e emendas.

ANEXO I: REQUISITOS ESSENCIAIS - REQUISITOS GERAIS

Os dispositivos sdo concebidos e fabricados de tal forma que a sua utilizacio
ndo compromete o estado clinico ou a seguranca do paciente nem a seguranca
e saude dos utilizadores quando utilizados nas condicdes e para os fins
previstos e, nos casos aplicaveis, gracas aos conhecimentos técnicos,
experiéncia, instrugéo ou formacdo dos utilizadores previstos.

ANEXO II: DECLARAQAO CE DE CONFORMIDADE
Sistema de garantia de qualidade total ISO 13485
ANEXO X: AVALIAGAO CLINICA

A avaliacéo clinica segue um procedimento definido e metodologicamente
adequado.

Normas

IEC 60601-1, Ed. 2: Equipamento eléctrico para medicina - Parte 1: Requisitos
gerais de seguranca basica e desempenho essencial.

ISO 14971: 2000, Dispositivos médicos - Aplicacdo da gestdo de risco aos
dispositivos médicos.

IEC 60601-1-2: Especifica o fabricante do equipamento ou sistema médico.
Também fornece informac6es a organizacdo responsavel que sdo essenciais na
determinacdo da adequacéo do equipamento ou sistema médicos a utilizacdo
em ambiente electromagnético e na gestdo da utilizacdo num ambiente
electromagnético, permitindo que o equipamento ou sistema médicos
mantenham a seguranga bésica e garantindo o seu funcionamento sem
perturbar a utilizacdo de outros equipamentos.

UL 60601-1 Second Edition (América do Norte)
CSA 22.2 No 601.1 (Canada)

Normas adicionais para documentacio
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IEC 62079 Ed. 1: Preparacéo de instrucdes - Estrutura, conteido e
apresentacdo

ISO 62366-2008: Aplicacdo de engenharia de aptiddo a utilizacdo em
dispositivos médicos.

Harmonizacao
Global Harmonization Task Force (GHTF) www.ghtf.org

Este documento foi preparado para respeitar o documento de directivas do
Study Group 1 da Global Harmonization Task Force (GHTF). Ajudar no
desenvolvimento de uma definicdo consistente e harmonizada de um
equipamento médico que possa ser utilizado dentro de um modelo
regulamentador global oferece vantagens significativas ao fabricante,
utilizador, paciente ou consumidor e as Autoridades reguladoras e apoia a
convergéncia global dos sistemas reguladores.

IECEE CB SCHEME www.iecee.org

O IECEE CB Scheme € o primeiro sistema verdadeiramente internacional para
aceitacéo dos relatorios de teste relativos a seguranga dos produtos eléctricos
e electrénicos. E um acordo multilateral entre os paises participantes e as
organizacoes de certificacdo. A Agfa produziu um relatério de teste CB e pede
a certificacfdo nacional em todos os paises membros do CB Scheme.
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Ligacao
A DX-D Retrofit Box estd ligada a estagéo de trabalho NX e ao gerador de
raios-X e substitui a interface para o botédo de exposicéo original.

O botéo de exposicdo da DX-D Retrofit estd ligado ao dispositivo DX-D Retrofit
Box.

Nos sistemas de raios X suportados, a estacédo de trabalho NX esta ligada ao
sistema de raios X para trocar parametros de exposicao de raios X.

Nota: As ligagbes entre os componentes da DX-D Retrofit Box, a
estagcdo de trabalho NX e o sistema de raios X ndo devem ser
desligadas nem modificadas.

A estacdo de trabalho NX requer uma rede Ethernet de 100 Mbits para trocar
informacdes com um determinado niimero de outros equipamentos.

A estacdo de trabalho NX comunica com os outros equipamentos da rede do
hospital utilizando um dos protocolos ou normas seguintes:

¢ DICOM
 [HE

A estacdo de trabalho NX pode ser ligada a um sistema RIS (marcacéo de
entrada), um sistema PACS (saida da imagem/gestdo de dados) e a uma
impressora (saida da imagem).

Hiperligacoes relacionadas
Configuragdo na pagina 13
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Instalagao

A configuracéo e instalacdo sdo executadas por um técnico de assisténcia
autorizado e formado pela Agfa. Contacte os servicos de suporte locais para
obter mais informacdes.

Numa configuragio com varios detectores DR do mesmo tipo, é necessério
aplicar etiquetas no detector DR com uma alcunha tinica para cada detector
DR. As alcunhas tém de ser configuradas na estacdo de trabalho NX. O
Interruptor do detector DR mostra qual o detector DR que esta activo e mostra
o estado respectivo, através da alcunha do detector.

E colocada uma etiqueta idéntica no bucky do sistema de raios X para
identificar o espaco de trabalho dedicado de cada detector DR.
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Mensagens

Em determinadas circunsténcias, o sistema mostra uma caixa de didlogo com
uma mensagem, no meio do ecrd ou aparece uma mensagem numa drea de
mensagem fixa da interface de utilizador. Esta mensagem informa o utilizador
de que ocorreu um problema ou de que uma acc¢éo requerida ndo pode ser
efectuada. O utilizador deve ler estas mensagens com cuidado. As mensagens
fornecem informacdes sobre o que deve fazer a partir dai. Pode ter de
executar uma ac¢éo determinada para resolver o problema ou contactar os
servigos de assisténcia. Os detalhes do conteido das mensagens encontram-se
na documentacéo de assisténcia disponibilizada aos técnicos de assisténcia.
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‘Seplestrast 27 - 2640 - Morsal - BELGIUM

DX-D Retrofit Box
[REF] S4005500  [SN] S400-XXXXXX s

AGFA HEALTHCARE N.V.
™ C€

Voltage: 100- 240V Freq: 06017

A etiqueta com o tipo DX-D Retrofit Box
estd localizada na DX-D Retrofit Box.

u AGFA HEALTHCARE N.V.
Sopestant 27 z6k0- w0t C €
Ipes0st7 (1] 00000 [
—
Nade  Comany

D Retrofit Kit o

b

A etiqueta com o tipo DX-D Retrofit Kit
estd localizada na DX-D Retrofit Box.

Esta etiqueta néo esta presente se a DX-D
Retrofit Box nio for utilizada no DX-D
Retrofit Kit.

Para reduzir o risco de choque eléctrico,
néo retire nenhuma das tampas.

Data de fabrico

Fabricante

Numero de série

Se o botdo de exposicdo do sistema
original estiver visivel, é colocada esta
etiqueta.

O manual do utilizador (este
documento) da instru¢des para nao
utilizar o botdo de exposicdo do sistema
original.

Terra funcional

Conetor equipotencial:

Oferece uma ligacdo entre o
equipamento e o barramento potencial
do sistema eléctrico que se encontra
instalada nas instalacoes clinicas.

Recomenda-se a utilizagdo da ligacéo
equipotencial, como medida de
seguranca suplementar.
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Etiqueta para escrever a identificacéo e
dedicar um detector DR a um
compartimento do sistema de raios-X.
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Limpeza e desinfec¢do

Os procedimentos de limpeza e desinfecgdo sdo descritos nos médulos
relevantes da documentacio do utilizador do equipamento.

Devem respeitar-se todos os procedimentos e politicas adequados, para evitar
a contaminacéo do pessoal, pacientes e do equipamento. Todas as precaucdes
globais existentes devem ser aumentadas para evitar potenciais
contaminagdes e o contacto directo dos pacientes com o equipamento. Os
detalhes sobre a limpeza sdo descritos nas paginas que se seguem.

Para limpar a parte exterior do equipamento:

1. Desligue o equipamento.
Desligue a ficha da tomada de corrente.

3. Limpe o exterior do equipamento com um pano hiimido, macio e limpo. Se
necessario, utilize sabdo ou detergente suave mas nunca um liquido de
limpeza a base de amoniaco.

Atencdo: Tenha cuidado para nédo deixar cair liquidos dentro
do equipamento.

Nota: Néo abra o equipamento para o limpar. Nao ha
componentes no interior do equipamento que necessitem de
manutencdo ou limpeza por parte do utilizador.

4. Volte a ligar a ficha a tomada de parede.
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Seguranca dos dados do paciente

O utilizador tem de garantir que os requisitos legais do paciente sdo
respeitados e que a seguranca dos dados do paciente é protegida.

O utilizador tem de definir quem pode aceder aos dados do paciente e em que
situacoes.

O utilizador tem de ter uma estratégia disponivel para definir o que fazer com
os dados do paciente em caso de calamidade.
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Manutenc¢ao

Consulte sempre a documentagéo da Assisténcia e um técnico de assisténcia
formado e autorizado pela Agfa para obter informacdes sobre a execucdo de
todos os planos de manutencéo.

Manutencao do detector DR

O detector DR necessita de uma calibracdo regular. As instrugdes de
calibracdo sdo descritas no DX-D DR Detector Calibration Key User Manual
(doc. 0134).
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Protec¢ao do ambiente

.
Figura 4: Simbolo WEEE

Figura 5: Simbolo da bateria

Aviso WEEE para o utilizador final

A Directiva sobre Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electrénicos tem por
objectivo evitar a producéo de residuos eléctricos e electrénicos e promover a
reutilizacio, a reciclagem e outras formas de recuperacio. E por isso
necessaria a recolha dos residuos de equipamentos eléctricos e electrénicos, a
sua recuperacdo, reutilizacdo ou reciclagem.

Devido a transposicdo para a legislacdo nacional, os requisitos especificos
podem ser diferentes nos diversos Estados Membros da Unido Europeia. O
simbolo WEEE nos produtos e/ou documentos que os acompanham significa
que os produtos eléctricos e electrénicos utilizados ndo devem ser tratados
como nem misturados com o lixo doméstico. Para informag¢des mais
detalhadas sobre a recolha e reciclagem deste produto, contacte o servico de
assisténcia local e/ou o distribuidor. Ao assegurar a eliminac&o correcta do
produto, ajuda a evitar as potenciais consequéncias negativas para o ambiente
e a saide humana, que poderiam ser causadas pelo tratamento inadequado
deste produto. A reciclagem dos materiais ajudard a conservar os recursos
naturais.

Aviso sobre as baterias

O simbolo de bateria, colocado nos produtos e/ou documentos que 0s
acompanham, indica que as baterias usadas ndo devem ser tratadas como
residuos urbanos indiferenciados. O simbolo de bateria nas baterias, pilhas ou
embalagem respectiva pode ser usado em combinacido com um simbolo
quimico. Nos casos em que estiver disponivel um simbolo quimico, ele indica a
presenca das substéncias quimicas respectivas. Se o equipamento ou as pegas
sobresselentes substituidas tiverem baterias ou acumuladores elimine-as de
acordo com os regulamentos locais.

Para a substituicdo das baterias, contacte a organizacéo de vendas local.
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Instrucoes de seguranca

Aviso: Respeite escrupulosamente todos os avisos,
precaucoes, notas e indicacées de seguranca existentes
neste documento e no produto.

Aviso: A seguranca s6 é garantida se o produto tiver sido
instalado por técnicos de assisténcia da Agfa certificados.

Aviso: Todos os produtos médicos da Agfa devem ser
utilizados por técnicos qualificados que tenham recebido
formacdo adequada.

Aviso: Alteracdes, adi¢cdes, manutencdo ou reparacoes
incorrectas do sistema podem provocar ferimentos pessoais
ou danificar o equipamento. A seguranca so é garantida se
as alteracoes, adicOes, manutencio ou reparacdes forem
efectuadas por um técnico de assisténcia da Agfa
certificado.

Aviso: Se o equipamento for alterado, é necessario levar a
cabo a inspecdo e os testes adequados para garantir a
continuidade de uma utilizaciao segura do equipamento.

Aviso: Para evitar o risco de choque eléctrico, néo retire
nenhuma das tampas. As alteracdes, adi¢coes, manutencio
ou reparacoes tém de ser efectuadas por um técnico de
assisténcia da Agfa certificado.

Aviso: Para evitar o risco de choque eléctrico, este
equipamento s6 pode ser ligado a uma rede de corrente
eléctrica com uma ligacdo de proteccdo a terra.

Aviso: Se manuseadas incorrectamente as radiacoes
ionizantes podem provocar ferimentos por radiacdo.
Quando a radiac¢do € aplicada, as medidas de protecc¢iao
requeridas tém de ser respeitadas.

Aviso: O operador e o utilizador final tém de tomar
precaucles para se protegerem contra a exposicao perigosa
aos raios-X quando utilizam o detector DR ou a cassete CR
no caminho dos feixes de uma fonte de raios-X.

>R PR
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Aviso: O detector DR ou a cassete CR ndo se destinam a ser
utilizados como barreira principal dos raios-X. O utilizador
é responsavel por garantir a seguranca do operador, das
pessoas presentes e da pessoa que esta a ser radiografada.

Aviso: Evite doses desnecessarias verificando, antes da
exposicao, se o Interruptor do detector DR mostra o nome
do detector DR que esta a ser utilizado e no caso de estar a
utilizar o DX-D 30C ou o DX-D 35C verifique se o indicador
de estado verde READY esta aceso.

Aviso: Evite dosagens desnecessarias, verificando a seleccao
da estacdo de trabalho na consola do gerador de raios X
antes de fazer a exposi¢cdo. Numa configuracdo com um
detector DR configurado numa porta virtual, o detector DR
nao sera accionado se estiver seleccionada uma exposicdo
livre na consola do gerador, mas sera permitida a exposi¢ao.

Aviso: Para evitar a exposicido indesejada, o pedal de pé
respetivo deve estar numa posicao que nao permite ser
acionado acidentalmente.

Atencdo: Uma temperatura ambiente excessiva pode ter
influéncia no desempenho dos detetores DR e provocar danos
irrepardveis no equipamento. Se a temperatura ambiente e a
humidade estiverem fora dos limites especificados nos dados
técnicos, ndo utilize o sistema ou use o ar condicionado. A
garantia serd anulada se for evidente que as condi¢bes de
funcionamento néo foram respeitadas.

Desligar a DX-D Retrofit Box

Para desligar a DX-D Retrofit Box, desligue o interruptor de corrente ou retire
a ficha da tomada de corrente.
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Comecar

Tépicos:

*  Ligar o sistema DX-D Retrofit Packages
*  Fluxo de trabalho basico
*  Parar o sistema DX-D Retrofit Packages
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Ligar o sistema DX-D Retrofit Packages

1. Ligue o detector DR.
Para informacdes detalhadas sobre como ligar o detector DR, consulte o
Manual do utilizador respectivo.

2. Ligue a NX.
Para informacdes detalhadas sobre como ligar a NX, consulte o manual do
utilizador respectivo, documento 4420.

A aplicacdo NX e a consola do programa encontram-se na estacdo de
trabalho NX.

3. Ligue a DX-D Retrofit Box.

Fluxo de trabalho basico

Esta seccdo descreve o fluxo de trabalho que € seguido quando utiliza o
sistema para obter imagens de radiografia.

Tépicos:

»  Passo 1: obter as informagdes do doente

*  Passo 2: seleccionar a exposi¢do

*  Passo 3: preparar a exposi¢dao

*  Passo 4: verificar as definig¢oes de exposi¢do
*  Passo 5: efectuar a exposi¢do

*  Passo 6: efectuar o controlo de qualidade
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Passo 1: obter as informacoes do doente

Na estacdo NX:

1. Quando chega um paciente, defina a informacao respectiva para o exame.

2. Inicie o exame.
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Passo 2: seleccionar a exposi¢cao

Na sala do operador:

1. Naestacgdo de trabalho NX, seleccione a miniatura para a exposi¢io no
painel Visualizagio geral das imagens da janela Exame.

O detector DR seleccionado é activado.

O Interruptor do detector DR mostra qual o detector DR que estd activo e
mostra o estado respectivo.

* Luzvermelha (a piscar): a iniciar
* Luzverde (constante): pronto para a exposicao

2. Na consola do gerador de raios-X ou na consola do programa de DX-D,
seleccione as defini¢des de exposicdo adequadas a exposicéo.

Nos sistemas com integracdo dos parametros de exposicdo de raios X, os
parametros de exposicéo de raios X predefinidos para a selec¢éo
seleccionada séo enviados para a modalidade e apresentados na consola
do programa de DX-D.
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Passo 3: preparar a exposi¢ao

Na sala de exame:

1.

o vk w

Posicione o Detector DR.

Se utilizar o bucky, verifique se as etiquetas de identificacdo do detector
DR e do bucky sdo iguais. Néo utilize um detector DR que esteja dedicado
a outro bucky.

Posicione o paciente.

Se necessario, aplique as medidas de protec¢éo contra radiagéo ao
paciente.

Verifique se a posicédo do sistema de raios-X é adequada a posicéo.
Posicione a ampola de raios-X em relagéo ao Detetor DR e ao paciente.
Defina a distincia correcta entre o Detetor DR e a ampola de raios-X.
Ligue a luz no colimador. Se necessério, adapte a colimacéo.

Certifique-se de que a area colimada néo é superior a do detetor.

Aviso: Controle, com especial cuidado, a posicdo do
paciente (maos, pés, dedos, etc.) para evitar que os
movimentos do aparelho o possam ferir. As maos do
paciente tém de estar afastadas das pecas moéveis da
unidade. Os tubos intravenosos, cateteres e outros tubos/
fios ligados ao paciente devem estar afastados do caminho
do equipamento em movimento.
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Passo 4: verificar as defini¢cdes de exposicao

No interruptor do detector DR:

1. Verifique se o Interruptor do detector DR mostra o nome do detector DR
que estd a ser utilizado

2. Se aparecer um detector DR errado, seleccione o detector correcto
clicando na seta pendente do Interruptor do detector DR.

3. Verifique o icone de estado do painel.

Na sala do operador da consola do gerador de raios X ou na consola do
programa de DX-D:

1. Verifique se as definic6es de exposigdo mostradas na consola sdo
adequadas a exposigédo.

2. Verifique o estado Pronto do estado da exposi¢éo.

No detector DX-D 30C ou DX-D 35C DR:
Verifique se o indicador de estado verde READY esta aceso. Se o indicador

de estado estiver apagado ou a piscar, ndo pode utilizar o detector DR para
fazer uma exposicao.
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Passo 5: efectuar a exposicio
Na sala do operador:

Carregue no botdo de exposi¢io para executar a exposi¢ao.

Aviso: Utilize o botédo exposicado de substituicao. O botédo
de exposicao do sistema original deve estar desactivado.

Instrugdo: Antes de carregar no botdo de exposi¢do, verifique se
o gerador estd pronto para a exposi¢do.

Aviso: O indicador de radiacdo da consola de comando
acende-se durante a activacdo da exposicao.

Aviso: Néo seleccione outra miniatura até a imagem de
pré-visualizacdo estar visivel na miniatura activa.

> OB

Na sala do operador na estacio de trabalho NX:

* Durante a obtengéo, o indicador de estado da miniatura pisca com
uma luz verde. A imagem € obtida do detector DR e apresentada na
miniatura.

Nos sistemas com integracdo dos parametros de exposicao de raios X,
os pardametros reais de exposicdo de raios X sdo reenviados da consola
para a estacdo de trabalho e sdo apresentados no painel Detalhes da
imagem.

Se for aplicada a colimacéo, a imagem € automaticamente cortada nas
bordas de colimacéo.

Valores DAP

A NX apresenta e transmite a DAP (relacdo dose/drea) em unidades
conformes ao DICOM: dGy.cm2.

O sistema de raios-X pode utilizar outras unidades. Nomeadamente, se a
consola do gerador de raios-X apresentar a DAP em puGy.m2, o valor
apresentado na NX é 10 vezes inferior ao da consola do gerador de raios-X.
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Passo 6: efectuar o controlo de qualidade

Na estacdo NX:

1. Seleccione a imagem cujo controlo de qualidade quer executar.

2. Prepare aimagem para diagndstico utilizando, por exemplo, os
marcadores ou anotacdes E/D.

3. Se aimagem estiver OK, envie-a para uma impressora e/ou o PACS
(Picture Archiving and Communication System — Sistema de comunicagéo
e arquivo de imagens).

Parar o sistema DX-D Retrofit Packages

1. Desligue a DX-D Retrofit Box.
2. PareaNX.

Para informacoes detalhadas sobre como parar a NX, consulte respectivo o
manual do utilizador, documento 4420.

3. Desligue o detector.

Para informacoes detalhadas sobre como desligar o detector DR, consulte
o Manual do utilizador respectivo.
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Resoluciao de problemas

Tépicos:

A NX recebe uma imagem de DR preta ou com pouca exposi¢do porque
o0 botdo de exposi¢do foi premido repetidamente

A NX recebe uma imagem preta de DR quando o sistema ndo esta
pronto para a exposi¢do

Seleccionada uma posi¢do na modalidade errada
O painel continua no estado de erro
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A NX recebe uma imagem de DR preta ou com pouca
exposicao porque o botao de exposicao foi premido
repetidamente

Detalhes A estacéo de trabalho NX esta a receber uma imagem
preta ou com exposicdo insuficiente.

Causa possivel O botdo de exposicdo foi premido até ao primeiro
ponto de pressio e libertado sem fazer uma exposicéo.

Logo a seguir, o bot&o de exposicdo foi pressionado até
abaixo.

O sistema de raios X pode precisar de um tempo de
preparacdo mais longo a seguir a um ciclo de
preparacdo interrompido. Isso impede a sincronizacdo
do detector DR com o sistema de raios X.

Dependendo do sistema de raios X, podem ocorrer duas
situacodes:

¢ Osistema de raios X néo fard a exposicio e o
detector DR obtém uma imagem sem exposi¢éo.

* Osistema de raios X inicia a exposi¢do com atraso e
o detector DR néo consegue obter a dose completa.

Solugéo rdpida Para repetir o fluxo de trabalho:

1. Na estacdo de trabalho NX, clique em Copiar
exposicao, para criar uma nova miniatura.

2. Repita os passos descritos no fluxo de trabalho
bésico.

Hiperligacoes relacionadas
Fluxo de trabalho bdsico na pagina 39
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A NX recebe uma imagem preta de DR quando o
sistema nao esta pronto para a exposicao

Detalhes A estacéo de trabalho NX esta a receber uma imagem
preta.
Causa possivel Num sistema sem consola do programa de DX-D, o

problema pode dever-se ao facto do botéo de exposicao
ter sido premido enquanto o sistema de raios X néo
estava pronto para a exposicao.

Solucdo rapida

Para repetir o fluxo de trabalho:

1. Naestacdo de trabalho NX, clique em Copiar
exposicao, para criar uma nova miniatura.

2. Repita os passos descritos no fluxo de trabalho
basico.

Hiperligacoes relacionadas
Fluxo de trabalho bdsico na pagina 39
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Seleccionada uma posicao na modalidade errada

Detalhes A posicdo na modalidade activa no sistema de raios X
néo corresponde a posicdo na modalidade seleccionada
na estacdo de trabalho NX.

Causa possivel A posicdo na modalidade foi alterada na consola do
gerador.

Esta situacfo aplica-se apenas aos geradores Siemens.

Solucdo rapida Para utilizar outra posicdo na modalidade para um
exposicdo agendada:

1. Naestagdo de trabalho NX, clique em Editar no
painel de detalhes da imagem e seleccione um tipo
de exposicéo para a posicdo correcta na
modalidade.

2. Continue o fluxo de trabalho da exposicao.
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O painel continua no estado de erro

Detalhes

O painel continua no estado de erro.

Causa possivel

O gerador estd num estado de erro.

Esta situacdo aplica-se apenas aos geradores Siemens.

Solucdo répida

Reinicie o gerador.
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Dados técnicos

Tépicos:

*  Dados técnicos do sistema DX-D Retrofit Packages
*  Dados técnicos da DX-D Retrofit Box
*  Dados técnicos do Detetor DR, DX-D fixo
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Dados técnicos do sistema DX-D Retrofit Packages

Os dados técnicos estdo disponiveis nos mdédulos relevantes da documentacio
do utilizador do sistema DX-D Retrofit Packages.
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Dados técnicos da DX-D Retrofit Box

Etiquetagem

Dimensoes

Profundidade 21,5 cm
Largura 33,5cm
Altura 6,5 cm
Peso 3,2kg

Ligacdo eléctrica

100-240 V AC, 50/60 Hz

Consumo de energia

40 W (max. 0,4 A)

Condicdes ambientais (funcionamento) | min. max.

Temperatura 5°C 35°C

Humidade relativa do ar 20% 80%

Altitude Om (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Condicoes ambientais (armazenamento | min. max.

e transporte)

Temperatura -15°C 50°C

Humidade relativa do ar 20% 80%

Altitude O0m (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Duracéo estimada do produto

7 anos
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Dados técnicos do Detetor DR, DX-D fixo

Fabricante

Nome do modelo original do 4343R (numero de peca 7965)

fabricante 4343R (numero de peca 7964)

Fabricante do detetor DR Produtos de raios-X Varian, 1678 So.
Pioneer Rd, Salt Lake City, UT 84104,
USA

Ligacdo eléctrica

Tensdo de funcionamento 90-240V (CA)

Fusivel de protecdo da rede de 6A

corrente eléctrica

Frequéncia da rede de corrente 47-63 Hz

eléctrica

Consumo de energia

Consumo maximo de energia 65W

Condicoes ambientais (durante o armazenamento e transporte)

Temperatura (ambiente) entre -20°C e +70°C

Humidade (sem condensacio) entre 10 % e 90 %

Condicoes ambientais (durante o funcionamento normal)

Temperatura do compartimento entre +15°Ce +35°C

Humidade (sem condensagio) entre 30 % e 75 %

Tempo de aquecimento

30 minutos

Producéo

Numero maximo de obtencdes de 150 obtencgdes por hora
imagem

Fim do ciclo de vida til

Vida util estimada do produto 100000 RAD
(desde que sejam efetuadas,
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Matriz de pixel

Tamanho do pixel

139 um (H,V)

Matriz de pixel

3072 (H) x 3072 (V)

Matriz de pixel ativa

3052 (H) x 3052 (V)

Fator de preenchimento

100 %

Tipo de detetor

Silicone amorfo

Tamanho da area ativa

42,7 cm (A) x 42,7 cm (V)

Ntuimero de peca
7965

Numero de peca
7964

Dose linear maxima utilizando 50 uGy 75 uGy

RQA5

Funcéo de transferéncia de modulacdo minima (MTF) utilizando RQAS5
11lp/mm 0,45 0,45

2 lp/mm 0,15 0,15

3 lp/mm 0,05 0,05

Eficiéncia de detecc¢do quantica (DQE) tipica utilizando RQA5

(com um nivel de

(com um nivel de

dose de 2,1uGy) | dose de 4,0 uGy)

0lp/mm 0,59 0,25

1 lp/mm 0,41 0,20

21lp/mm 0,23 0,10

31lp/mm 0,11 0,03

3,6 lp/mm 0,06 0,01

Relacdo sinal-ruido minima para ImR

SNR 115:1 115:1

Ecra de conversao Csl GOs
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Documentacao técnica

Este anexo contém a informacéo técnica. S6 esta disponivel em inglés.

Observacodes sobre emissoes de alta-frequéncia (HF) e

imunidade
Aviso: Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado por
profissionais de saude. Pode provocar interferéncias de
radio ou interromper o funcionamento dos equipamentos
que se encontrem proximos. Pode ser necessario tomar
medidas de atenuacdo, como reorientar a antena, mudar o
local de instalacdo do equipamento ou proteger o local.
Aviso: As emissdes de alta-frequéncia e a imunidade podem
ser influenciadas pelo comprimento e a maneira como estio
ligados os cabos de dados.
Medic¢oes da transmissao Acordo Directrizes relativas ao
ambiente electromagnético
Emissoes de frequéncias de | Grupo 1 O equipamento utiliza energia
radio (RF) em RF apenas para o
conformidade com a CISPR funcionamento interno. Por
11 isso, as emissoes de RF sdo
muito baixas e ndo devem
provocar interferéncias no
equipamento electrénico que se
encontre proximo.
Emissdes de frequéncias de | Classe A O equipamento é adequado para
radio (RF) em utilizacdo em todos os
conformidade com a CISPR estabelecimentos ndo
11 habitacionais podendo, no
entanto, ser utilizado em locais
EmissGes harmonicas em Classe A de habitacéo e em locais que
conformidade com a [EC estejam directamente ligados &
61000-3-2 rede publica de fornecimento de
Flutuacdes de tenséo / Respeita en.e.r gia eléctric?l d ? baixa tensdo
utilizada em edificios de
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emissoes de cintilacdo em
conformidade com a IEC

61000-3-3

habitacdo, desde que seja
respeitado o aviso abaixo.

Este equipamento foi concebido para utilizacdo no ambiente electromagnético
abaixo indicado. O utilizador deve certificar-se de que o equipamento é
utilizado no ambiente indicado.

eléctrica do ar

eléctrica do ar

Resisténcia | IEC 60601 Nivel Nivel de Directrizes relativas

ao teste de do teste aceitacao ao ambiente
interferéncia electromagnético

intencional
Descargas + 6kvVde +6kVde O pavimento deve ser
electrostaticas | descarga descarga de madeira, betédo ou
em eléctrica nos eléctrica nos azulejos ceramicos.
conformidade | contactos contactos Se o pavimento for de
comalEC + 8KV de + 8KV de mate.rial sintéti?o a
61000-4-2 humidade relativa

descarga descarga

tem de ser de pelo
menos 30%.

Variaveis de
perturbacdo
eléctrica
rapidas e
transitorias /
"bursts" de
acordo com a
IEC
61000-4-4

+ 2 kV para
ligacoes de rede

+ 1kV para
ligacdes de
entrada e saida

+ 2 kV para
ligacoes de rede

+ 1kV para
ligacdes de
entrada e saida

A qualidade da tensdo
fornecida deve
corresponder & de um
ambiente clinico ou
comercial tipico.

Tensdes de

+ 1 kV de tensdo

+ 1 kV de tensdo

A qualidade da tensédo

impulso em contrafase em contrafase fornecida deve
(picos) e,m + 2kV de tensdo | = 2 kV de tensdo corre.spond(?r? deum
conformidade ambiente clinico ou
modo normal modo normal .
com a IEC comercial tipico.
61000-4-5
Falhas de ¢« <5%U, e <5%U, A qualidade da tensédo
bloqueio de (> 95% (> 95% fornecida deve
tensdo, cortes falhas de falhas de corresponder & de um
de curta bloqueio de bloqueio de | ambiente clinico ou
duragéo e U,) para ¥ U,) para ¥z comercial tipico. Se o
variagbes na periodo periodo utilizador desejar que

0312C PT 20140627 0950




60 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Documentac&o técnica

tensdo 40% U, (> . 40%U, (> o dispositivo funcione
fornecida em 60% de 60% de continuamente,
conformidade falhas de falhas de mesmo que o
com a [EC bloqueio de blogueio de | fornecimento de
61000-4-11 U,) em5 U)em5 energia seja

periodos periodos interrompido,

70% U, (30% | » 70% U, (30% | recomenda-se a

de falhas de de falhas de | utilizagdo de um

bloqueio de bloqueio de fornecimento de

Uy em 25 Up) em 25 energia sem

periodos periodos interrupcoes ou de

<5%U, . <5%U, uma bateria.

(95% de (95% de

falhas de falhas de

bloqueio de bloqueio de

Up)emb5s U)emb5s
O campo 3A/m 3A/m O campo magnético a

magnético a
frequéncia de
alimentagéo
(50/60 Hz)
em
conformidade
com a IEC
61000-4-8

frequéncia de rede
deve corresponder
aos valores tipicos
utilizados num
ambiente clinico ou
comercial.

* OBSERVACAO: U, é a corrente alterna da rede antes da aplicacio do

nivel de teste.

Testes de
resisténcia a
disrupgéo

IEC 60601 Nivel de
Nivel de aceitacao
teste

Ambiente electromagnético

Utilize os aparelhos de rddio
moveis a uma distancia segura
do dispositivo (incluindo os
cabos) nio inferior a distancia
de proteccdo recomendada,
que é calculada de acordo com
a equacdo adequada a
frequéncia da transmiss&o.
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Distancia de proteccdo
recomendada:

Varidveis de
perturbacdo
das
frequéncias
altas por
conducédo em
conformidade
com a IEC
61000-4-6

3 Ve

150kHz a
80 MHz

3 Vegr

d=1,2’\/{5

Variaveis de
perturbacao de
alta-frequéncia
por radiacdo
em
conformidade
com a IEC
61000-4-3

3V/m

80 MHz a
2,5 GHz

3V/m

d=1,2 '\/JE 80 MHz a 800
MHz

d=2,3 '\"{JE 800 MHz a 2,5
GHz

Com P como poténcia nominal
do transmissor em watts (W),
de acordo com a informacéo do
fabricante sobre o transmissor e
d como distancia de proteccdo
recomendada em metros (m).

A forca do campo dos
transmissores de radio fixos é
inferior ao nivel aceite em
todas as frequéncias, de acordo
com uma inspeccio nas
instalacoes.

Pode haver disrupcoes junto de
dispositivos que tenham o
seguinte simbolo:

()
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A forca do campo dos transmissores fixos, como as estagdes base de
telefones por radio, transmissdes mdveis para zonas rurais, estacdes de
radio amadores e transmissores de rddio de AM e FM, ndo podem ser, em
teoria, predeterminados com precisdo. E recomendada uma inspeccéo do
local, para avaliar o ambiente electromagnético em funcdo dos
transmissores fixos de alta-frequéncia. Se a for¢a do campo do dispositivo
exceder o nivel de aceitacdo indicado abaixo, o funcionamento normal do
dispositivo tem de ser verificado em cada local de utilizacdo. No caso de
caracteristicas de desempenho invulgares, pode ser necessario tomar
medidas adicionais, como a reorientacdo do dispositivo.

Acima das bandas de frequéncias de 150kHz a 80 MHz, a forca do campo
serd inferior a 3 V/m.

e OBSERVACAO 1: O valor mais alto aplica-se a 80 MHz e 800 MHz.

» OBSERVAGAO 2: Estas directrizes podem néo se aplicar a todas as
situacdes. A dispersdo das ondas electromagnéticas € influenciada pela
absorcéo e reflexdo dos edificios, objectos e pessoas.

O equipamento de comunicacdes de frequéncia de radio podem afectar o
equipamento eléctrico para medicina.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético em
que as varidveis de perturbacoes de alta-frequéncia sejam controladas. O
utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar as disrup¢des electromagnéticas
mantendo as distancias minimas entre o equipamento de comunicagéo de
alta-frequéncia moével e portatil (transmissores) e o dispositivo, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicacoes.

Distancias de proteccdo recomendadas entre o equipamento de
comunicacio de alta-frequéncia portatil e mével e o dispositivo
Poténcia Distancia de proteccdo de acordo com a frequéncia da
nominal do transmissdo
transmissor
m
w
150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2’\/;_3 d=1,2’\4h_3 d=2,3’\/["_3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
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1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

A distancia pode ser determinada através da equacéo para cada coluna
respectiva. P é a poténcia nominal do transmissor em watts (W) de acordo
com a informagéo do fabricante sobre o transmissor, apenas para o0s
transmissores em que a poténcia nominal ndo esteja mencionada na tabela
acima.

* OBSERVACAO 1: Foi utilizado um factor adicional de 10/3 para calcular
a distancia de proteccdo recomendada dos transmissores na banda de
frequéncias de 80 MHz a 2,5 GHz, para reduzir a probabilidade de o
equipamento de comunicacdo moével portatil, transportado
involuntariamente para a area dos doentes, poder provocar

perturbacoes.

OBSERVAGCAO 2: Estas directrizes podem nio ser relevantes em todas as
situacoes. A dispersdo das ondas electromagnéticas € influenciada pela
absorcéo e reflexdo dos edificios, objectos e pessoas.
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