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Aviso legal

q

0413

ﬂ Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgium
Para obter mais informagdes sobre os produtos Agfa, visite www.agfa.com.

Agfa e o losango Agfa sdo marcas comerciais da Agfa-Gevaert N.V., Bélgica ou
das suas filiais. O DR 18M e DR 24M s&do marcas comerciais da Agfa NV,
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
intengdo de infringir a lei.

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

Direitos de autor 2018 Agfa NV
Todos os direitos reservados.
Publicado pela Agfa NV
B-2640 Mortsel - Belgium.

Nenhuma parte deste documento podera ser reproduzida, copiada, adaptada
ou transmitida sob qualquer forma ou por qualquer meio sem a autoriza¢io
por escrito da Agfa NV
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Introducio a este manual

Tépicos:

o Ambito
*  Acerca dos avisos de seguranga presentes neste documento
*  Limitagdo de responsabilidade
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Ambito

Este manual contém informacdes para um funcionamento eficiente e seguro
dos detetores DR, DR 18M e DR 24M e equipamento periférico, adiante
designado detetor DR.
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Acerca dos avisos de seguranca presentes neste
documento

Apresentam-se, a seguir, exemplos dos avisos, precaucoes, instrucdes e notas
que aparecem neste documento. O texto explica como devem ser
interpretados.

PERIGO:

Um aviso de seguranca de perigo indica uma situagéo de perigo
ou um perigo direto e imediato de um potencial ferimento grave
do utilizador, engenheiro, paciente ou qualquer outra pessoa.

AVISO:

Um aviso de seguranca de alerta indica uma situacdo de perigo
que pode dar origem a um potencial ferimento grave do
utilizador, engenheiro, paciente ou qualquer outra pessoa.

ATENGAO:

Um aviso de seguranca de cautela indica uma situacdo de perigo
que pode dar origem a um potencial ferimento ligeiro do
utilizador, engenheiro, paciente ou qualquer outra pessoa.

Uma instrugéo consiste numa ordem que, quando néo seguida,
pode causar danos no equipamento descrito neste manual ou
em quaisquer outros equipamentos ou bens e causar poluicdo
ambiental.

Uma proibicdo consiste numa ordem que, quando néo seguida,
pode causar danos no equipamento descrito neste manual ou
em quaisquer outros equipamentos ou bens e causar poluicio
ambiental.

Nota: As notas fornecem concelhos e real¢cam situagoes
excepcionais. As notas ndo devem ser entendidas como instrugoes.

LOIPPP
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Limitacido de responsabilidade

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

Foram feitos todos os esforcos para garantir a exactiddo da informacdo
contida neste documento. Contudo, a Agfa ndo assume qualquer
responsabilidade por erros, inexactidoes ou omissdes que possam surgir no
presente documento. A fim de melhorar a seguranga, fun¢des 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 adequacéo a um fim especifico.

Nota: Nos Estados Unidos, a Lei Federal estabelece que a venda
deste dispositivo so pode ser feita a médicos ou a alguém sob as
suas ordens.
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Introducao ao Detector DR

Tépicos:

»  Utilizag¢do a que se destina

* Indica¢oes de utilizacdo

»  Utilizadores a que se destina
*  Configuragdo

*  Classificag¢do do equipamento
»  Comandos de operagdo

*  Documentagdo do sistema

e Formacgado

*  Reclamagoes sobre o produto
»  Compatibilidade

*  Conformidade

*  Possibilidades de liga¢do

e Instalagcdo

*  Mensagens

»  FEtiquetas

*  Limpeza e desinfecdo

*  Manutenc¢do

o Seguranga dos dados do paciente
e Proteccio do ambiente

»  [Instrugoes de seguranga
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Utilizacao a que se destina

Os DR 18M e DR 24M sdo detetores de raios-X digitais de painel plano
designados para utilizacdo em imagiologia de raios-X digital de diagnéstico da
mama (mamografia). Atualizam uma unidade de mamografia analdgica ou de
CR numa unidade digital, para capturar imagens radiograficas de projecdo no
formato digital em segundos, eliminando a necessidade de uma pelicula de
raios-X ou de uma chapa de imagem como um meio de captura de imagens.

O DR 18M e DR 24M destinam-se apenas a aplicacdes de mamografia. Os
detetores DR sdo concebidos para serem equivalentes em tamanho a uma
pelicula convencional e a uma chapa de imagem CR. O DR 18M € o tamanho
apropriado para um bucky pequeno de qualquer unidade de mamografia e o
DR 24M é de tamanho apropriado para um bucky grande de qualquer unidade
de mamografia.
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Indicacoées de utilizagao

O sistema DX-D Retrofit Packages € indicado para utilizagdo em aplicacoes de
mamografia de projecéo especifica para captura/visualizacdo de imagens de
mamografia da anatomia humana com uma qualidade que permita o
diagndstico em exames de pacientes adultos. O sistema DX-D Retrofit
Packages converte a peliculas radiograficas ou o sistema de mamografia CR
num sistema de mamografia DR. Se o sistema de raios X contiver defini¢cdes de
exposicdo pré-configuradas, serdo atualizadas para utilizacdo com o detetor
DR e o sistema deixara de ser usado juntamente com a pelicula radiogréfica
ou os sistemas CR.
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Utilizadores a que se destina

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

Este produto s6 pode ser utilizado por um médico ou operador legalmente
certificado para o fazer.
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Configuracao

O detetor DR é um componente que pode ser integrado num sistema de raios
X e que comunica com uma estacéo de trabalho. Uma estacgéo de trabalho
pode comunicar com um detetor DR tnico. Um detetor DR pode comunicar
com uma Unica estagéo de trabalho.

0380A PT 20180703 1429



14 | DR 18M, DR 24M | Introducédo ao Detector DR

Classificacdo do equipamento

Pela NE/IEC60601-1, Equipamentos médicos eléctricos, Requisitos gerais de
seguranca 32 Edicdo, este equipamento esta classificado como indicado
abaixo.

Tabela 1: Classifica¢ido do equipamento

Equipamento de Classe | Equipamento cuja protec¢éo contra choques

I eléctricos ndo se baseia apenas no isolamento
basico mas inclui um cabo de alimentacdo com um
condutor de terra de proteccéo. Para uma ligacdo
segura a terra, ligue sempre o cabo de alimentacédo
principal a uma tomada de corrente com terra.

Equipamento do tipo B | Uma peca de equipamento do tipo B é aquela que
fornece um determinado grau de protecgéo contra
choque eléctrico particularmente no que se refere
a fuga de corrente admitida e fiabilidade da
ligacdo de proteccdo a terra.

Entrada de agua Este dispositivo ndo tem protec¢éo contra entrada
de 4gua.

Limpeza Consulte a seccdo sobre a limpeza e desinfeccéo.

Desinfeccdo Consulte a sec¢do sobre a limpeza e desinfecgao.

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

Funcionamento Funcionamento continuo.

Equipamento nio médico

Os componentes que se seguem sio classificados como equipamento ndo
médico:

* Estacdo de trabalho
¢ Unidade de controlo do detetor DR

AVISO:
Nio use equipamento ndo médico perto do paciente.
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Comandos de operacio

Topicos:

* DR I8M, DR 24M
*  Interruptor do detector DR na estagdo de trabalho NX
*  Cabo e unidade de controlo do detetor DR
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DR 18M, DR 24M
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1. Indicagdo da posicéo central e borda da area de imagiologia eficaz
2. Parede do térax
3. Indicador de choque
4. Conetor do cabo do detetor DR

Figura 1: Controlos de operacio do detetor DR
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Interruptor do detector DR na estagio de trabalho NX

O interruptor do detector DR estd disponivel na barra de titulos da aplicacdo
NX. O Interruptor do detetor DR mostra qual o detetor DR esta ativo e mostra
o estado respetivo.

Panel 3

Esta posicionado na barra de titulos da aplicacdo NX.

fcone do estado da (vazio)
ligacédo
Significado Detector DR com O Detetor DR estd
ligacdo com fios desligado ou
desconetado
fcone estado J J x (vazio)
do detector
DR (a piscar)
Significado O detetor | O detetor DR | O Detetor O Detetor DR
DR esta estda DR estd estd inativo
pronto para | inicializar | desligado ou (nenhuma
utilizacio paraa com erro miniatura
exposicdo selecionada)
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Cabo e unidade de controlo do detetor DR
O cabo do detetor DR liga o detetor DR a unidade de controlo do detetor DR.

A unidade de controlo do detetor DR liga o detetor DR a rede elétrica
principal, usando uma fonte de alimentacio e a estagéo de trabalho.

Coloque corretamente todos os componentes para impedir que o cabo do
detetor DR ou o cabo de alimentacéo sejam acidentalmente desligados.

— =3

L s

L1 L1

1. Interruptor de corrente
Figura 2: Vista dianteira da unidade de controlo
1 3

2
t|_}' L@

2 L

1. Aluzindicadora estd ligada quando o detetor DR estd ativo

2. Aluzindicadora estd ligada quando o detetor DR estd ligado

Aluz indicadora estd ligada quando a alimentacéo do detetor DR esta
ligada

Cabo do detetor DR

Conector para o cabo do detetor DR

Conector para o cabo de rede para a estacdo de trabalho

Conector para o cabo de alimentacéo

RN

Figura 3: Vista traseira da unidade de controlo

1. Cabo do detetor DR

Figura 4: Vista lateral do detetor DR
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Hiperligac¢oes relacionadas
Equipamento ndo médico na pagina 14
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Documentacio do sistema

A documentagdo deve ser guardada junto do sistema para permitir uma
consulta facil.

Este manual descreve a configuracdo mais completa, incluindo o nimero
maximo de opcoes e acessorios. Nem todas as funcgdes, opcdes ou acessorios
descritos podem ter sido adquiridos ou licenciados numa determinada parte
do equipamento.

A documentacdo técnica estd incluida na documentacéo de assisténcia do
produto que pode obter junto dos servicos de suporte locais.

A versdo mais recente deste documento estd disponivel em http://
www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp
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Formacio

O utilizador tem de ter recebido a formacédo adequada para a utilizacio segura
e eficiente do sistema antes de tentar trabalhar com ele. Os requisitos de
formacao podem variar em funcéo 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 tomar conhecimento das informagdes seguintes na
documentacao do sistema:

* Utilizac8o a que se destina.
¢ Utilizadores a que se destina.
* Instrucdes de seguranca.
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Reclamacoes sobre o produto

Todos os profissionais de satide (por exemplo, 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 o equipamento néo funcionar correctamente e possa ter causado ou
contribuido para uma lesdo grave, deve notificar imediatamente a Agfa por
telefone, fax ou por escrito para o enderego seguinte:

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

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

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

As alteracdes ou adi¢Oes ao equipamento sé podem ser efectuadas por pessoas
autorizadas pela Agfa, para esse efeito. Tais alteracGes tém de obedecer as
boas praticas de engenharia e a todas a leis e regulamentos em vigor na
jurisdic@o do hospital.
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Conformidade

Topicos:

s Geral

*  Seguranga

*  Compatibilidade electromagnética
»  Dispositivos de raios X
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Geral

* O produto foi desenhado de acordo com as diretivas MEDDEV relativas a
aplicagéo de Equipamentos médicos e foi testado no ambito dos
procedimentos de avaliacdo de conformidade exigidos pela Diretiva
relativa a Equipamento Médico 93/42/EEC (Diretiva do Conselho
Europeu 93/42/EEC sobre equipamentos médicos) alterada pela diretiva
europeia 2007/47/CE.

Seguranca

* EN60601-1:2006 + A1:2013
* IEC60601-1:2015 + A1:2012

Compatibilidade electromagnética

* [EC60601-1-2:2005, EN 60601-1-2:2007

Dispositivos de raios X

¢ EN62220-1-2:2007
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Possibilidades de ligacao

Comunicacio com fios

A utilizagdo de acessdrios e cabos além dos especificados ou vendidos pelo
fabricante como pecas de substitui¢do poderdo provocar um aumento das
emissoes de radiacdo e uma diminuicdo da estabilidade do equipamento.

O equipamento acessorio ligado as interfaces analdgicas e digitais devem ser
certificados de acordo com as normas IEC padrao. Todas as combinacdes de
equipamento devem encontrar-se em conformidade com os requisitos IEC
60601-1-1 do sistema.

Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional a parte de entrada de sinal
ou a parte de saida de sinal esta a configurar um sistema médico e €, por
consequéncia, responsavel pela conformidade do sistema com os requisitos
para sistemas ME definidos na IEC 60601-1.
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Instalacao

A configuracdo e instalagdo sdo executadas por um técnico de assisténcia
autorizado e formado pela Agfa. Contacte os servigos de suporte locais para
obter mais informacdes.

O equipamento néo deve ser instalado em ambientes hiimidos, como salas de
emergéncia e blocos operatérios. O ambiente ndo deve conter poeira e deve
estar limpo.

Ambiente de utilizaciao

O equipamento destina-se principalmente a ser utilizado em salas de
exposicdo de raios X, enfermarias de hospitais e veiculos de exames médicos
modveis. Para o utilizar noutros locais, consulte o revendedor ou o distribuidor
local da Agfa.

PrecaucOes para a instalacéo:

* Nao pode ocorrer o gotejamento de dgua na area.

* O ambiente ndo pode conter elementos prejudiciais tais como ar himido
ou acido, ar com contetidos salinos ou de enxofre, ventilacdo inadequada
ou uma pressio ou temperatura do ar pouco habituais.

* O equipamento ndo pode ser colocado num canto ou sujeito a vibragdes ou
a choque (incluindo durante o transporte).

* O equipamento nédo deve ser mantido num local que contenha produtos
quimicos armazenados ou onde sejam gerados gases.

e Aalimentacdo de corrente da instituicdo deve ter a tensdo e frequéncia
corretas para o equipamento.

¢ Ainstituicdo deve estar ligada a um cabo completamente aterrado com
resisténcia de aterramento suficiente para satisfazer os valores da norma.

Hiperligac¢oes relacionadas
Equipamento ndo médico na pagina 14
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Mensagens

Em determinadas condi¢6es o detector DR mostra uma caixa de didlogo com
uma mensagem no meio do ecré da estacdo NX. Esta mensagem informa o
utilizador de que ocorreu um problema ou de que uma accdo requerida ndo
pode ser efectuada. O utilizador deve ler esta mensagem com cuidado. As
mensagens fornecem informacoes sobre o que deve fazer a partir dai. Pode ter
de executar uma ac¢io determinada para resolver o problema ou contactar os
servicos de assisténcia locais. Pode encontrar detalhes do contetido das
mensagens na documentacéo de assisténcia que pode obter junto dos técnicos
de assisténcia locais.
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Etiquetas

Simbolo | Explicacédo

Intervalo da temperatura de funcionamento: A exposicdo a
temperaturas fora do intervalo recomendado pode danificar o
equipamento ou afetar o seu desempenho.

Fragil. Manusear com cuidado.

Instrucoes de limpeza especiais

Nao submerja em liquidos

Nenhum componente passivel de ser reparado no interior. Ndo
tente abrir o invélucro.

Gés explosivo (inflamével)

Fusivel de alimentac&o elétrica da unidade de controlo:
250VCA, 2A, tipo T

I & @@ [B) K &

260WAC2A

Corrente alterna

Tensdo perigosa

Ligacdo a terra de proteccdo (terra)

On (corrente: ligar a rede de corrente eléctrica)

Off (corrente: desligar da rede de corrente eléctrica)

Fabricante

E° '~
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Simbolo

Explicacao

Data de fabrico

Numero de série

Esta marca indica a conformidade do equipamento com a
directiva 93/42/CEE (Unido Europeia).

Este simbolo nos produtos e/ou documentos que os
acompanham significa que os produtos eléctricos e electrénicos
nao devem ser tratados como, nem misturados com o lixo
doméstico.

]
£
C€
i
©

Leia e compreenda stodas as instrucdes e etiquetas de aviso na
documentacao do produto, antes de utilizar o equipamento.
Guarde o manual para consultas futuras.

Tépicos:

»  Etiquetagem adicional do detetor DR

»  Etiquetagem adicional da unidade de controlo do detetor DR
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Etiquetagem adicional do detetor DR

TNV sonon CEans Digite a etiqueta na traseira do
detetor DR.

Product Name: DR 18M
Type : 5400/527

[xaf d:

WeightDimension
(W) £ 092 /1945 X2675 X 142mm

Use only with SSU

A No s sanicatio companent sde. - D ot ampt 1 opan e case

& wormionn

Figura S: Exemplo da etiqueta de tipo

Do not attempt Etiqueta de selagem da garantia
to open the case

N3io pressione a superficie do detetor
nem transporte o painel agarrando
pela sua superficie.

Do not press

Localizacéo do sensor de choque
A interior.

SHOCK INDICATOR
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Etiquetagem adicional da unidade de controlo do detetor DR

Figura 6: Exemplo da etiqueta de tipo

Digite a etiqueta na parte inferior da
unidade de controlo.
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Limpeza e desinfeciao

Devem respeitar-se todos os procedimentos e politicas adequados, para evitar
a contaminacdo do pessoal, pacientes e do equipamento. Todas as precaucoes
globais existentes devem ser aumentadas para evitar potenciais
contaminagdes e o contacto directo dos pacientes com o dispositivo. O
utilizador € responséavel pela seleccdo do processo de desinfeccéo.

E aconselhavel manter sempre o detetor no bucky da modalidade de raios-X
de mamografia e a nio o remover sem motivo. E aconselhavel desinfetar ou
limpar o detetor apenas quando necessario e segundo os regulamentos locais.
Se for necessario desinfetar ou limpar o detetor, utilize o detetor numa
superficie plana e rigida para este néo ficar inclinado.

Topicos:

*  Limpeza

*  Desinfec¢do

o Utilizag¢do de um envelope de pldstico de prote¢do
*  Desinfetantes aprovados

»  Instrugoes de seguranga para a desinfec¢do
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Limpeza
Para limpar a parte exterior do equipamento:

1. Desligue o sistema

AVISO:

Para efectuar a limpeza do equipamento, desligue todos os
dispositivos e DESLIGUE o cabo de alimentacio da tomada
de corrente. Se ndo o fizer, pode provocar um incéndio ou
choque eléctrico.

>

2. Limpe o exterior do sistema com um pano ligeiramente humedecido num
detergente neutro. Alguns desinfetantes aprovados também podem ser
usados para limpeza.

ATENGAO:
Tenha cuidado para ndo deixar cair liquidos dentro do
equipamento.

ATENGAO:

Limpe o equipamento apenas com um pano ligeiramente
himido. Néo pulverize, directamente, o equipamento com
desinfectantes ou detergentes. No deite nenhum liquido
directamente no equipamento.

ATENGAO:

Os liquidos que entrarem no detector DR podem provocar
uma avaria ou contaminacéo. Proceda com especial cuidado
junto ao conetor do cabo no lado do Detetor de DR.

ATENGAO:
Néo utilize uma escova ou um esfregéo abrasivo para limpar
o produto.

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

Sl

3. Ligue o sistema.

HiperligacOes relacionadas
Desinfetantes aprovados na pagina 37

0380A PT 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Introducéo ao Detector DR | 35

Desinfeccao

Para desinfectar o dispositivo, utilize apenas desinfectantes aprovados pela
Agfa. Se tencionar utilizar outros desinfectantes, é necessaria a aprovacdo da
Agfa, pois a grande maioria dos desinfectantes pode danificar o dispositivo. A
desinfeccé@o por UV também ndo € permitida.
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Utiliza¢do de um envelope de plastico de proteciao

AVISO:
Os liquidos que entrarem no detetor DR podem provocar uma
avaria ou contaminacao.

Se houver a probabilidade de o detetor entrar em contacto com liquidos
(fluidos corporais, d4gua, nutricdo parentérica, etc.) ou em contacto direto
com o paciente ou tecido do paciente, o detetor tem de ser embrulhado num
envelope de plastico de protecdo durante a execucdo do exame.

E considerada uma boa prética clinica utilizar um envelope de plastico de
proteccio descartavel sempre que houver a hipdtese de contacto com o
equipamento ou substancias contaminadoras, para evitar a contaminacdo de
terceiros.

Verifique se o envelope de plastico nio estd enrugado, para evitar que os
vincos aparecam na imagem.
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Desinfetantes aprovados

Os desinfetantes baseados em sal de aménio quaterndrio (percentagem de
peso <1) e/ou dlcool (percentagem do peso <75) foram considerados
compativeis e podem ser usados na superficie exterior dos detetores DR 18M e
DR 24M DR.

AVISO:
Utilize apenas desinfetantes que cumpram as praticas de
desinfecdo permitidas no seu pais.

AVISO:

N3ao utilize desinfetantes a base de glutaraldeido, formaldeido,
lixivia ou perdxido, uma vez que o exterior do detetor pode ficar
danificado e/ou pode ser dificil de remover depdsitos que
possam ocorrer na superficie do detetor.

0380A PT 20180703 1429



38 | DR 18M, DR 24M | Introducdo ao Detector DR

Instrucgodes de seguranca para a desinfec¢ao

>EEREREEEE P
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AVISO:

Para efectuar a limpeza do equipamento, desligue todos os
dispositivos e DESLIGUE o cabo de alimentacdo da tomada de
corrente. Se ndo o fizer, pode provocar um incéndio ou choque
eléctrico.

AVISO:
Antes de desinfectar o equipamento, verifique se este tltimo
esta limpo.

AVISO:

Nao deite nenhum liquido directamente no equipamento. Utilize
sempre um pano limpo, que nio largue pelo, humedecido (e ndo
encharcado) na solucdo.

AVISO:
Use em areas bem ventiladas.

AVISO:
Nio reutilize os toalhetes.

AVISO:
Realize o procedimento segundo as instrucdes de utilizacio
fornecidas, e com o produto de limpeza ou desinfecéo.

ATENGAO:
Antes de voltar a utilizar o equipamento verifique se todas as
superficies estdo bem secas.

ATENGAO:
Verifique se o equipamento estd correctamente descontaminado
e desinfectado antes do envio ou da assisténcia técnica.

ATENGAO:

Antes de voltar a utilizar o equipamento verifique se todas as
superficies estdo bem secas. A solucdo desinfetante pode causar
irritacdo cutdnea no doente.
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ATENGAO:
A solugdo/panos de desinfecgdo podem causar irritacdes nos
olhos e na pele. Utilize luvar e lave as mdos com agua e sabdo.

AVISO:

Consulte as Fichas de dados de seguranca do material (MSDS) e
as recomendacdes existentes na etiqueta do produto para obter
as informacdes necessarias antes da utilizagéo.

Limitacao de responsabilidade. A seleccéo e descricdo da politica e
procedimento de desinfec¢do adequados sdo da responsabilidade do
utilizador.
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Manutencio

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

Para garantir que o equipamento € utilizado com seguranca e de maneira
normal, inspeccione-o antes da utilizacdo. Se detectar problemas durante a
inspecgdo e ndo conseguir resolvé-los, contacte o revendedor ou o distribuidor
local.

Topicos:

* Inspecgdo diaria
»  Inspegdo semestral
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Inspeccio diaria

Conforme o requerido pelos procedimentos locais para mamografias e a
organizacdo para o controlo de qualidade para mamografias, verifique o
equipamento com regularidade, para assegurar que o fluxo de trabalho e a
qualidade da imagem podem ser garantidas.

AVISO:

Por razdes de seguranca, desligue todos os equipamentos antes
de executar as inspecg¢des indicadas abaixo. Se néo o fizer, pode
provocar um choque eléctrico.

1. Verifique o ambiente

Verifique para garantir que a temperatura e a qualidade se encontram
dentro do intervalo de funcionamento normal.

2. Verifique os cabos

a) Verifique se os cabos néo estdo danificados e se o revestimento
respectivo ndo esta rasgado.

b) Verifique se as fichas, fechos e conectores estdo completamente
inseridos.

¢) Verifique se as tampas de todos os componentes ndo estdo danificadas
e se estdo bem apertadas.

3. Verifique o detetor

a) Verifique se ndo ha parafusos desapertados nem bocados partidos.
4. Ligue a estacdo de trabalho NX.
5. Inicie o detetor DR.

O detetor ird executar automaticamente uma série de autotestes. As luzes
led laranja e verde junto ao conector de rede iluminam-se, para indicar
que a unidade de controlo esta ligada a estacdo de trabalho NX. As trés
luzes LED iluminam-se, para indicar que os autotestes foram bem-
sucedidos.

6. Realize uma exposicdo de teste.

Os procedimentos locais para mamografias ou a organizacéio local para
controlo de qualidade para mamografias pode aconselhar a exposicdo de
um determinado fantoma de CQ. Siga as suas instrucdes e selecione o tipo
de exame técnico dedicado na estagéo de trabalho NX (“Mamografia de
diagndstico do sistema”).

Em alternativa, € feita uma exposicio de campo plano tipica apds ter
selecionado o tipo de exame técnico dedicado na estagéo de trabalho NX
(“Mamografia de diagndstico do sistema”). Comprima o bloco PMMA
padréo e efetue uma exposicio com as defini¢bes automaticas. As
defini¢des de exposicdo manual alternativa podem ser de 28KV - entre 60
a 70 mAs - MoMo.

7. Verifique a imagem apresentada quanto a existéncia distor¢cao de imagem
ou a indicagdes de perdas de dados ou defeitos de imagem.
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Se encontrar qualquer problema durante a inspecéo, contacte o seu
representante de assisténcia técnica local.
Hiperligac¢oes relacionadas

Dados técnicos na pagina 67
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Inspecao semestral

Uma mensagem ¢é exibida na estacéo de trabalho NX para indicar que a
calibragem semestral deve ser feita.

Efectue a calibragem semestralmente ou no caso das condi¢des de
exposicdo terem mudado significativamente. Para mais informacoes,
consulte o 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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Seguranca dos dados do paciente

O utilizador tem de garantir que os requisitos legais do paciente séo
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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Proteccao do ambiente

I
Figura 7: Simbolo WEEE

Aviso WEEE para o utilizador final

A Directiva sobre Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electronicos 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 elétricos e eletrénicos, a
sua recuperacéo, reutilizacdo ou reciclagem.

Devido a transposicédo para a legislagdo 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 elétricos e eletrénicos ndo devem ser tratados como, nem
misturados com o lixo doméstico. Para informac6es mais detalhadas sobre a
recolha e reciclagem deste produto, contacte a organizagio de assisténcia
local e/ou o distribuidor. Ao assegurar a eliminacéo correta do produto, ajuda
a evitar as potenciais consequéncias negativas para o ambiente e a satide
humana, que poderiam ser causadas pelo tratamento inadequado deste
produto. A reciclagem dos materiais ajudara a conservar os recursos naturais.
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Instrugoes de seguranca

>R B PP
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AVISO:
A seguranca sé é garantida se o produto tiver sido instalado por
técnicos de assisténcia da Agfa certificados.

AVISO:

Alteracoes, adicoes, manutencédo ou reparacoes incorrectas do
sistema podem provocar ferimentos pessoais, coque elétrico ou
danificar o equipamento. A seguranca s6 é garantida se as
alteracdes, adi¢bes, manutencdo ou reparagdes forem
efectuadas por um técnico de assisténcia da Agfa certificado.
Um engenheiro néo certificado que efetue modifica¢des ou uma
intervencdo de assisténcia técnica num dispositivo médico atua
por conta prépria e d4 origem a anulacdo da garantia.

AVISO:

N3o utilize nem guarde o equipamento perto de quimicos
inflamaveis, como alcool, diluente, benzina, etc. Se os quimicos
se entornarem ou evaporarem, podem entrar em contacto com
as pecas eléctricas no interior do equipamento e provocar um
choque eléctrico ou incéndio. Alguns desinfectantes também séo
inflamaveis. Tenha cuidado ao utiliza-los.

AVISO:

O detetor DR néo é adequado para funcionamento na presenga
de misturas anestésicas inflamaveis que contenham ar, oxigénio
ou 6xido nitroso.

AVISO:

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

AVISO:
O detetor DR e os cabos associados ndo podem ser operados na
presenca de humidade ou de quaisquer liquidos.

AVISO:
Néo ligue extensdes de cabo adicionais nem fichas com vérias
tomadas ao sistema.

AVISO:
N3io ligue o equipamento a nada que nio esteja especificado. Se
o fizer, pode provocar um incéndio ou choque eléctrico.
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AVISO:
O utilizador ndo pode tocar numa peca do sistema de raios X ou
numa entrada elétrica e no paciente em simultaneo.

AVISO:

Nunca desmonte nem modifique o equipamento. Se o fizer,
pode provocar um incéndio ou choque eléctrico. Como o
equipamento inclui pegas perigosas ou que podem provocar um
choque eléctrico, se lhes tocar pode morrer ou sofrer ferimentos
graves.

AVISO:

Nunca remova ou altere os ficheiros na estacio de trabalho que
se encontram associados ao software do equipamento. Utilize
apenas as ferramentas incluidas com o produto.

AVISO:

N3o bata no equipamento nem o deixe cair. Ndo abane o
equipamento com forga pois pode danificé-lo e provocar um
incéndio ou choque eléctrico se o utilizar sem ser reparado.

AVISO:

Faca com que o paciente que se mantenha imdvel e nédo o deixe
tocar nas pecas. Se o paciente tocar nos conectores ou
interruptores, pode provocar um choque eléctrico ou o mau
funcionamento do equipamento.

ATENGAO:

E proibido colocar quaisquer objetos sobre o detetor ou exercer
pressdo sobre o detetor. Tais acbes podem fazer com que o
dispositivo ndo funcione, podem surgir mensagens inesperadas
ou podem ser causados danos fisicos ao dispositivo. A Agfa nio
serd considerada responsavel por problemas causados por
negligéncia do utilizador e néo é responsével por reembolsar o
utilizador em tal caso.

ATENGAO:

Respeite escrupulosamente todos os avisos, precaucdes, notas e
indicagbes de seguranca existentes neste documento e no
produto.

ATENGAO:

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

ATENGAO:
O detetor DR deve ser transportado pelo seu cabo de ligacéo.
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ATENGAO:

Uma temperatura ambiente excessiva pode ter influéncia no
desempenho dos detetores DR e provocar danos irreparaveis no
equipamento. Se a temperatura e a humidade ambiente
estiverem fora dos limites de 5 - 35 °C e 20 - 75 % HR, nfo
utilize o sistema nem o ar condicionado. A garantia serd anulada
se for evidente que as condi¢des de funcionamento nio foram
respeitadas.

ATENGAO:
Por razdes de seguranca, desligue todos os equipamentos
quando ndo estiver a utiliza-los.

ATENGAO:

Manuseie o equipamento com cuidado. Nao mergulhe o
equipamento na dgua. Se deixar cair, abanar com forca ou bater
com qualquer coisa no sensor de imagens interno este pode ficar
danificado.

ATENGAO:

Tenha muito cuidado ao manusear o detector DR. O detector é
sensivel ao choque e por isso evite deixd-lo cair. A garantia sera
anulada se for evidente que as condi¢es de funcionamento ndo
foram respeitadas.
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Iniciar

Tépicos:

*  Manusear o detetor DR

» Iniciar o detector DR

*  Fluxo de trabalho basico do Detector DR

*  Posicionar o detetor DR

*  Mesa de exposig¢do manual para exames sem AEC

»  Verificar se uma imagem é corretamente exposta

»  Vistas de mamografia especial

*  Automatic Exposure Control (Controlo automadtico da exposi¢do)
*  Controlo automdtico da exposi¢do com DR 18M

*  Parar o Detector DR
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Manusear o detetor DR

ATENGAO:

Tenha muito cuidado ao manusear o detector DR. O detector é
sensivel ao choque e por isso evite deixd-lo cair. A garantia sera
anulada se for evidente que as condi¢es de funcionamento ndo
foram respeitadas.

Encontra-se montado um sensor de choque fisico no painel que regista
qualquer choque pesado. Neste caso, a garantia ndo pode ser garantida.

Em caso de detecdo de um choque (menor), certifique-se de que inspeciona o
detetor antes de efetuar qualquer exame ao paciente:

* Verifique visualmente o detetor, o conector e o cabo.

* Verifique quanto a indicac&o por parte do software de erros e problemas
de conectividade.

* Execute uma exposi¢do de campo plano (ver a inspecdo de controlo de
qualidade regular) e verifique se a imagem tem artefactos visiveis.
Verifique quanto a avarias ou problemas no fluxo de trabalho.

* Realize uma calibracdo do detetor DR se existir qualquer indicacdo de que
a qualidade da imagem ¢€ insuficiente.

E aconselhavel manter sempre o detetor no bucky da modalidade de rajos-X
de mamografia e a ndo o remover sem motivo.

Certifique-se que o mecanismo a prova de avaria da modalidade de raios-X
que deteta a troca de cassete entre cada exposicdo esta desligado (contacte o
engenheiro da modalidade de raios-X, para aconselhamento).

E aconselhével no usar marcadores de chumbo que se encontram numa
posicdo fixa, uma vez que causam um efeito de queimadura na camada
sensivel do detetor. Os marcadores podem ser aplicados na imagem na estacéo
de trabalho NX.

Quando o detetor for armazenado ou expedido, utilize a embalagem original
da forma correta para o movimentar com cuidado.

Nao coloque o detetor em contacto direto com um paciente, fantoma ou
qualquer peso que possa dobrar o detetor.

Né&o dobre nem pressione localmente a superficie do detetor.

E normal que uma determinada 4rea do detetor e do bucky fique
sensivelmente mais quente.
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Iniciar o detector DR

Nota: Antes de utilizar o detetor, ligue a estagdo de trabalho NX.

Para iniciar o Detetor DR:

1. Verifique se o cabo do detector DR estd ligado a unidade de controlo.

2. Verifique se o cabo de alimentacdo da unidade de controlo do detector DR
esta ligado a tomada de corrente.

3. Ligue o detector DR utilizando o interruptor de corrente existente na parte
posterior da unidade de controlo.

4. Verifique o icone de estado do Detetor DR no Interruptor do Detetor DR.

O indicador de ligacdo estd iluminado. O detetor DR esté pronto.

Antes de efetuar exposi¢oes verifique o equipamento diariamente e certifique-
se de que estd a funcionar corretamente. Deixe o detector DR aquecer durante
cerca de 10 minutos antes utilizar o para fins clinicos. O icone estado do
detector DR no interruptor do detector DR ird ser apresentado quando o
detetor DR estiver pronto.
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Fluxo de trabalho basico do Detector DR

Topicos:

Passo 1: obter a informagdo do paciente
Passo 2: seleccionar a exposi¢do

Passo 3: preparar a exposi¢do

Passo 4: verificar as defini¢oes de exposi¢ao
Passo 5: efectuar a exposi¢do
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Passo 1: obter a informacao do paciente

Na estacdo NX:

1. Quando chega um paciente, defina a informac&o do paciente para o
exame.

2. Inicie o exame.

Passo 2: seleccionar a exposi¢cao
1. Na estacdo de trabalho NX, seleccione a miniatura para a exposicdo no
painel Visualizacdo geral das imagens da janela Exame.
O detector DR seleccionado € activado.

O interruptor do detector DR mostra o detetor DR ativo e apresenta o
estado do mesmo.

* Vermelho (a piscar): a iniciar

* Verde (constante): pronto para a exposicdo

2. Na consola do gerador de raios-X, seleccione as defini¢cdes de exposicdo
adequadas.

Passo 3: preparar a exposi¢ao

Na sala de exame:

1. Posicione o paciente.

Se necessario, aplique as medidas de proteccdo contra radiacdo ao
paciente.

2. Verifique se a posicéo do sistema de raios-X é adequada a posicao.

Passo 4: verificar as definicoes de exposi¢cao

1. No interruptor do Detetor DR, verifique o icone de estado do Detetor DR.

Nio execute a exposi¢do enquanto o icone de estado indicar que o detetor
DR néo esta pronto. A exposicdo nio sera detetada pelo detetor DR.

2. No sistema de raios-X, verifique se as defini¢des de exposicdo mostradas
no sistema de raios-X sdo adequadas para a exposicgao.

3. Verifique se ndo aparecem mensagens de erro no sistema de raios-X.

Hiperligac¢oes relacionadas
Interruptor do detector DR na estagdo de trabalho NX na pagina 17
Mesa de exposi¢do manual para exames sem AEC na pagina 56

Passo 5: efectuar a exposi¢cio

Carregue no botéo de exposicéo para executar a exposicao.
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Antes de carregar no botdo de exposicao, verifique se o
gerador estd pronto para a exposicao.

AVISO:
O indicador de radiacéo da consola de comando acende-se
durante a ativacdo da exposicéo.

AVISO:
N3io selecione outra miniatura até a imagem de pré-
visualizagéo estar visivel na miniatura ativa.

Na estacdo NX:

* Aimagem € obtida do detector DR e apresentada na miniatura.
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Posicionar o detetor DR

Quando executar uma exposicdo, tenha em conta as seguintes ajudas para
orientagéo do detetor:

¢ lado do tubo
* lado da parede do térax

Figura 8: Ajudas para orientacio do detetor

1. Lado do tubo do detetor
2. Lado da parede do térax do detetor

ATENGAO:

Proceda com cuidado para ndo dobrar ou enrolar o cabo em
demasia. Caso contrario, o cabo pode danificar-se, provocando
um incéndio ou uma ma ligagéo.
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Mesa de exposicao manual para exames sem AEC

Pode ser fornecida ao utilizador durante a exposicdo uma mesa de exposicio
manual contendo as defini¢cdes de exposicdo em fungéo da espessura
comprimida e da densidade da mama.

Breast mAs for | mAs for | mAs for PVllog
Thickness | target/filter kVp fatty standard dense value

(mm) breast breast breast
21 Mo/Mo 26 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
32 Mo/Mo 27 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
45 Mo/Mo 28 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
53 Mo/Rh 29 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
60 Mo/Rh 30 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
75 Mo/Rh 32 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
90 Mo/Rh 34 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAS measured

-25% +25%

Figura 9: Modelo da mesa de exposicio manual, a preencher nas definicdes de
exposicio em funciio da espessura comprimida e da densidade da mama

Para sistema de raios-X que ndo contenham uma leitura da espessura da
mama comprimida, encontra-se disponivel uma variante da mesa de
exposicdo manual, que é acoplada ao sistema de raios X e atua como uma
régua. Ao posicionar a placa de compressdo, uma linha é indicada na mesa
com as definicoes de exposicdo aplicaveis. Se a placa de compressdo ficar
posicionada entre duas linhas, devem ser usadas as defini¢des mais baixas.
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90 mm *

75 mm

60 mm

53 mm

45 mm

32 mm

21 mm

Figura 10: Modelo da mesa de exposi¢cio manual que pode ser ligada ao

sistema de raios-X
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Verificar se uma imagem ¢ corretamente exposta

Na estacéo de trabalho NX (digite 21,00 ou mais), pode ser selecionada uma
4rea da imagem de mamografia DR para medir o indice do valor do pixel
(PVI). Como resultado disso, sdo apresentados dois valores: o valor registo
PVI e o valor registo PVIc. O registo PVIc consiste no “indice do valor do
pixel logaritmico corrigido quanto a desvios”.

E fornecido um valor de referéncia para o registo PVIc ao utilizador durante a
instalacdo.

1. Meca o registo PVIc da imagem no local das células AEC.

2. Compare o resultado com o valor de referéncia que é definido durante a
instalacdo.

3. Estime a quantidade de sobre-exposi¢do ou subexposicdo na imagem
adquirida.

Tabela 2: Usar o indice do valor do pixel (PVI) para estimar o nivel de

exposicao
Valor do registo PVIc medido Nivel de exposicao previsto
comparado com um valor de comparado com uma exposicao
referéncia de referéncia
12.000 pontos mais alto 400%
6.000 pontos mais alto 200%
2.000 pontos mais alto 125%
2.000 pontos mais baixo 75%
6.000 pontos mais baixo 50%
12.000 pontos mais baixo 25%
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Vistas de mamografia especial

Os exames de mamografia especial sdo vistas ampliadas ou vistas de
compressio focal/localizada (para tornar uma pequena area do tecido
mamario mais facil de avaliar) que tiram partido de um bucky dedicado.

Pode acontecer que o detetor DR ndo encaixe neste bucky de amplia¢éo, pois
s0 esta disponivel um tamanho de detetor no seu centro de mamografia. Neste
caso, aconselhamos a um fluxo de trabalho alternativo:

1. Utilize a placa de compresséo focal no bucky normal em vez de no bucky
de ampliacdo da modalidade.

2. Utilize as ferramentas de software da estacéo de trabalho NX ou da
estacdo de revisdo diagndstica para aumentar a area de interesse local em
exames MLO e CC padrao.
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Automatic Exposure Control (Controlo automatico da
exposicio)

O detetor de DR deteta a exposicéo aos raios-X para realizar de forma
automatica a aquisicdo de imagem. O sistema de raios X deve gerar uma dose
de exposicdo minima para disparar a detecdo automatica da exposicdo do
detetor DR.

Hiperligacoes relacionadas
Nenhuma imagem disponivel apés a exposi¢do na pagina 64
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Controlo automatico da exposicio com DR 18M

AVISO:

Dose incorreta ou exposicdo interrompida em caso de bloqueio
completo ou parcial das células AEC. As células AEC controlam
as exposicdes de raios-X. Tenha em atencdo que algumas das
células AEC podem estar tapadas por componentes eletrénicos.

O detetor DR 18M néo est4 totalmente em conformidade com as
especificacoes da norma ISO 4090 relativas ao posicionamento do controlo
automatico da exposicdo (AEC) das células de medicéo da dose na
modalidade de raios-X. As pecas eletronicas internas do detetor podem tapar
parte das células AEC.

Durante a instalacéo, é realizado um teste para determinar que células AEC
podem ser ativadas ao usar o detetor DR 18M.

O utilizador é responsavel por selecionar células AEC adequadas ao realizar
um exame.
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Parar o Detector DR

Para parar o Detetor DR:

Desligue o detetor DR utilizando o interruptor de corrente existente na
parte posterior da unidade de controlo.
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Resoluciao de problemas

Tépicos:

*  Nenhuma imagem disponivel apos a exposicdo
* A imagem DR ndo aparece
* A imagem contém artefactos
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Nenhuma imagem disponivel apos a exposiciao

1.

Detalhes | K realizada uma exposicio e nenhuma imagem fica disponivel
na estacéo de trabalho NX.
Causa 1. Devido ao controlo automadtico da exposicédo, a dose pode
possivel tornar-se demasiado baixa para disparar o detetor DR.
2. O(s) sensores para o disparo da detecdo automatica da
exposicdo do detetor DR estdo bloqueados.
Solucéo Verifique ambas as condi¢des seguintes:

Verifique a saida da exposicdo automatica na consola de
raios-X. Se o valor de mAs for baixo de acordo com a sua
experiéncia, certifique-se de que aumenta manualmente os
mAs (mantenha as outras defini¢des) em vez de repetir no
modo automatico.

. Verifique se nenhum objeto com uma elevada atenuagéo

bloqueia parte da area da imagem.
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A imagem DR nao aparece

Detalhes Aimagem é obtida usando um detetor DR, mas néo
aparece no exame.

Causa possivel Depois da exposi¢éo o detector DR néo conseguiu enviar
aimagem directamente para a estacdo de trabalho NX.

O processo de recuperacédo da imagem ¢é capaz de
recuperar tal imagem na maioria dos casos. Os dados
demograficos podem ser pedidos contudo, e sdo usados
os dados padrao.

Solugéo rdpida Consulte o Manual do Utilizador NX, para informacoes
acerca de recuperacédo de imagens.

Nota: Se o cabo do detetor DR estiver
desligado, a sincronizacéo entre a
unidade de controlo e a estacdo de
trabalho NX sera interrompida. Se o cabo
for religado dentro de 30 segundos, a
imagem de recuperacio serd transferida
para a estacdo de trabalho NX. Se a
ligacdo permanecer interrompida
durante mais do que 30 segundos, a
imagem de recuperacio serd perdida.
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A imagem contém artefactos

Detalhes E realizada uma exposicio e a imagem na estacio de
trabalho NX mostra artefactos de linhas e em banda.
Causa possivel O tempo de exposi¢do ultrapassou o tempo de integragéo

do detetor DR (configurado durante a instalagéo).

Solucdo rapida

Consoante a frequéncia do problema, tome as medidas
seguintes:

1. Se estasituacéo for excecional e puder ser justificada
por uma elevada espessura de compressdo ou pelo
tipo de exame, experimente reduzir o tempo de
exposicdo no sistema de raios-X.

2. Realize uma exposicdo de campo plano tipica, para
verificar a qualidade geral das imagens.

3. Contacte o seu representante de assisténcia técnica
local, o qual podera prolongar o tempo de integracéo
do detetor DR.

Hiperliga¢Oes relacionadas

Inspecgdo didria na pagina 41
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Dados técnicos

Tépicos:

e DR I8M, DR 24M
e Unidade de controlo do DR 18M, DR 24M
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DR 18M, DR 24M
Detetor DR de ligacdo elétrica
Alimentacdo de corrente nominal 12V CC
(alimentacao por ethernet)
30W

Consumo de energia

Condic¢oes ambientais (durante o fu

ncionamento normal)

Temperatura do compartimento

entre +5°Ce +35°C

Indice de variagdo maxima de
temperatura

max. 10 °C/hora

Humidade (sem condensacio)

entre 20% e 75% HR (humidade
relativa)

(nao condensante)

Pressdo atmosférica

entre 500 hPa e 1060 hPa

Condic¢oes ambientais (durante o ar

mazenamento)

Temperatura (ambiente)

entre -10 °C e +40 °C

Indice de variagdo maxima de
temperatura

max. 15 °C/hora

Humidade (sem condensacio)

entre 5% e 95%

(ndo condensante)

Pressdo atmosférica

entre 500 hPa e 1060 hPa

Tempo de aquecimento

5 minutos no minimo
10 minutos, recomendado

30 minutos antes da calibracao

Dimensoes

Dimensoes

largura x comprimento x altura

DR 18M: 267,5 x 194,5 x 14,2 mm
DR 24M: 327,5 x 253,7 x 14,2 mm

Peso

DR 18M: 0,92 kg
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DR 24M: 1,20 kg

Distancia a parede do térax

menos de 2,0 mm

Distancia a parede lateral

DR 18M: menos de 17,1 mm
DR 24M: menos de 17,7 mm

Sensibilidade ao choque

Tolerancia ao choque

40G

Tolerancia a vibracao

1G, 10~150Hz

Tolerancia a queda

(com embalagem de expedigio)

50 cm

Tolerancia a queda

(sem embalagem de expedicdo)

menos de 50 cm (ndo garantido)

Rendimento (imagens por hora)

120 imagens por hora

Vida ttil estimada do produto (desde
que sejam efetuadas, regularmente,

as operacoes de assisténcia de
acordo com as instrugdes da Agfa)

7 anos

Ecra de conversido

Csl

Tamanho do pixel

76 um

Matriz de pixel

DR 18M: 3054 x 2295
DR 24M: 3063 x 3822

Fator de preenchimento

80%

Tamanho da drea efetiva

DR 18M: 232,0 mm x 174,4 mm
DR 24M: 290,4 mm x 232,8 mm

Eficiéncia de detec¢do quantica

(DQE) tipica

0,5 lp/mm >50%
11lp/mm >45%
2 lp/mm >40%
31p/mm >35%
41p/mm >25%
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51p/mm >15%
6 Ip/mm >10%
Funcdo de transferéncia de modulacdo minima (MTF)
1lp/mm >65%
2 lp/mm >55%
31p/mm >35%
41p/mm >25%
5 Ip/mm >20%
6 lp/mm >10%
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Unidade de controlo do DR 18M, DR 24M

Modelo SSU (unidade de sincronizacio do sistema)
Type (Tipo) 5400/529
Entrada de 4gua IPXO0

Este dispositivo ndo tem protecdo contra
entrada de dgua.

Dimensoes

Dimensdes (largura x 170,0 mm x 60,5 mm x 170,0 mm
altura x comprimento)

Peso 1,23 kg

Ligacao elétrica

Alimentacdo de corrente 100-240V CA, 50/60 Hz, 2,5-1,25 A
nominal

Corrente de curto circuito | 35-16 A
prospetiva do sistema de
alimentagdo maxima
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Observacoes sobre emissoes de alta-
frequéncia (HF) e imunidade

Tépicos:

*  Declaragoes de CEM (Compatibilidade Eletromagnética)
e Cabos, transdutores e acessorios

*  Emissoes eletromagnéticas

*  Imunidade eletromagnética
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Declaracoes de CEM (Compatibilidade
Eletromagnética)

O Detetor DR foi concebido e testado para se encontrar em conformidade com
anorma IEC 60601-1-2(EN60601-1-2), que € aplicavel a regulamentos
relativos a CEM para dispositivos médicos e necessita de ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informacoes CEM declaradas
de seguida.

Se o equipamento provocar interferéncias prejudiciais noutros dispositivos, o
pode ser verificado ligando e desligando o equipamento, o utilizador devera
tentar eliminar as interferéncias, recorrendo a uma ou vérias das seguintes
medidas:

* reorientar ou reposicionar o dispositivo receptor.
* aumente a distancia entre os equipamentos.

* ligar o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquele a que
os outros dispositivos estéo ligados.

Se o problema ndo puder ser resolvido com as medidas anteriores, pare de
utilizar o equipamento e consulte o seu representante de vendas ou o
distribuidor local da Agfa.
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Cabos, transdutores e acessorios

ATENGAO:

Usando cabos e acessérios ndo mencionados neste manual ou
pecas sobressalentes ndo encomendadas a Agfa, tal pode
provocar fenémenos de emissio eletromagnética superior e/ou
pode aumentar a suscetibilidade aos mesmos.
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Emissoes eletromagnéticas

Este Detetor DR foi testado para o ambiente eletromagnético conforme
descrito abaixo.

O utilizador do Detetor DR deve certificar-se de que o equipamento € utilizado
no ambiente indicado.

No entanto, as emissdes de alta-frequéncia e a imunidade podem ser
influenciadas pelo comprimento e a maneira como estdo ligados os cabos de

dados.
Teste de emissoes Conformidade | Diretrizes relativas ao ambiente
eletromagnético
Emissoes de Grupo 1 Este Detetor DR utiliza energia RF
frequéncias de radio apenas para o funcionamento
(RF) em interno.
conformidade com a . . ~
Por isso, as emissoes de RF sédo
CISPR 11 . . ~
muito baixas e ndo devem provocar
interferéncias no equipamento
eletrénico que se encontre proximo.
Emissdes de Classe A O detetor DR é adequado néo sé
frequéncias de radio para edificios ndo domésticos como
(RF) em também pode ser usado para o ligar
conformidade com a diretamente a rede de baixa tensdo
CISPR 11 comum num edificio.
Emissdes harmonicas | Respeita
em conformidade
Classe A
com a CISPR 11
Flutuacdes de tensdo/ | Respeita
emissoes de cintilacdo
de acordo com a
norma CISPR 11
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O Detetor DR destina-se a operar no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O utilizador do Detetor DR deve certificar-se de que o
equipamento é utilizado no ambiente indicado.

elétrica do ar

elétrica do ar

Resisténciaao |IEC 60601 Nivel de Diretrizes relativas
teste de Nivel do teste | aceitacdo ao ambiente
interferéncia eletromagnético
intencional
Descargas + 6kVde + 6de O pavimento deve ser
eletrostaticas em | descarga descarga de madeira, betdo ou
conformidade elétrica nos elétrica nos azulejos ceramicos. Se
com a IEC contactos contactos o pavimento for de
61000-4-2 + 8KV de + 8KkVde mate.rial sintétiso a
humidade relativa tem
descarga descarga

de ser de pelo menos
30%.

Variaveis de + 2 kV para + 2kV para A qualidade da tenséo
perturbacdo ligacoes de ligacdes de fornecida deve
elétrica rdpidas e | rede rede corresponder a de um
Eransm:rlas / + 1KV para + 1KV para amblenFe cl,lqlco ou
bursts" de - L comercial tipico.
ligacoes de ligacoes de
acordo com a [EC entrada e saida | entrada e saida
61000-4-4
Tensdes de +1kVde +1kVde A qualidade da tenséo
impulso (picos) |tensdo em tensdo em fornecida deve
em contrafase contrafase corresponder a de um
conformidade + 2kVde + 2KV de amblenFe CIIIII.ICO ou
com a IEC tensio modo tensio modo comercial tipico.
61000-4-5
normal normal
Falhas de < 5% Ur < 5% Ur A qualidade da tenséo
bloqueio de (> 95% falhas | (> 95% falhas | fornecida deve
tensdo, cortes de | de bloqueio de | de bloqueio de | corresponder & de um
curtaduragdoe | Ur) para Yz Ur) para %2 ambiente clinico ou
variacdes na periodo periodo comercial tipico. Se o
o lometids gz | qonur(e | Uiliador s me
. 60% de falhas | 60% de falhas .
conformidade . . continuamente,
de bloqueio de | de bloqueio de
com a IEC Ur) em 5 Ur) em 5 mesmo que o
61000-4-11 , , fornecimento de
periodos periodos

energia seja
interrompido,
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magnético a
frequéncia de
alimentacéo
(50/60 Hz) em
conformidade
com a IEC
61000-4-8

70% Ur (> 70% Ur (> recomenda-se a
30% de falhas | 30% de falhas | utilizagcdo de um
de bloqueio de | de bloqueio de | fornecimento de
Ur) em 25 Ur) em 25 energia sem
periodos periodos interrupcdes ou de
< 5% Ur (95% | < 5% Ur (950 | \Ma bateria-
falhas de falhas de
bloqueio de bloqueio de
Ur) para5s Ur) para5s
O campo 3A/m 3A/m O campo magnético a

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

Nota: Ur consiste na tensdo alternativa.

Testes de IEC 60601 | Nivel de Ambiente eletromagnético

resisténcia a Nivel do aceitacéo

disrupcéo teste
Utilize os aparelhos de
réadio mdéveis a uma
distancia segura do
Detetor DR (incluindo os
cabos) néo inferior a
distancia de protecdo
recomendada, que é
calculada de acordo com a
equacdo adequada a
frequéncia da
transmissao.
Distancia de protecio
recomendada:

Variaveis de 3V, 3V,

perturbagdo das N g d=12 '\/JE

frequéncias altas 150kHz a |150kHza 80

~ 80 MHz MHz
por condugdo em
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conformidade com
aIEC 61000-4-6

Varidveis de 3V/m 3V/m ’\/{5
perturbacéo de d=1,2 80 MHz a
alta-frequéncia por 80 Mz a 800 MHz

2.5GHz

radiacdo em
conformidade com
aIEC 61000-4-3

d=2,3 ’\/E 800 MHz a
2,5 GHz

Com P como poténcia
nominal do transmissor
em watts (W), de acordo
com a informac&o do
fabricante sobre o
transmissor e d como
distancia de protecdo
recomendada em metros

(m).

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

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

((tia)

Nota: O valor mais alto aplica-se a 80 MHz e 800 MHz.
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Nota: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as
situagoes. A dispersdo das ondas electromagnéticas é
influenciada pela absor¢do e reflexdo dos edificios, objetos e
pessoas.

Nota: A forca do campo dos transmissores fixos, como as
estacOes base de telefones por radio, transmissdes moveis
para zonas rurais, estacdes de radio amadores e
transmissores de radio de AM e FM, néo podem ser, em
teoria, predeterminados com precisdo. E recomendada uma
inspecdo do local, para avaliar o ambiente eletromagnético
em funcdo dos transmissores fixos de alta-frequéncia. Se a
forca 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.

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