DR Generator Sync Box, DR

Retrofit Solution

5400/516
5400/526

Manual do utilizador

0319D PT 20191031 1011 AGFA @



ii | DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution | fndice

Indice

AVISO18ZAl oo e 4

Introducdo a este ManUal  .....cccevievieiieniienieeeee e 5
Ambito deste manUal  ....ooeveveeeereeeeieeeeeeee e 6
Avisos, precaucoes, instrucoes € Notas  .....cceeecveeerineeenn. 7
Limitacdo de responsabilidade  ........c.cccceevieniiiinnnenen. 8

INErOAUGCAD  eieeeieeieeeteete ettt ettt st s

Utilizac&o a que se destina
Utilizadores a que se destina
Configuracdio  ......cccceeveeveecieenenne
Classificacdo do equipamento
OPCOES € ACESSOTIOS  ..eeueeeieniieeiieiieieereeeee e
Comandos de operacdo  ...........
Botdo de exposicdo  ............
Consola do software DR
Interruptor do detector DR ...ccevveevevieeennennn. 19
Documentacio do SiStema  .......cceeceeeveerveeeneeeneennneens 21
FOImMAacao  .ioocceeeieiiieiieee e 22
Reclamactes sobre 0 produto  .......cccceeceeviieiiirinenneenne. 23
Compatibilidade  ...coccceviiiriiiniiiieeeeeeeeeeeee 24
Conformidade  ....cccoeveirieeniiniieeeeee e 25
Geral i 26
SEgUIanCa  ...ccccceeviiiiiii s 26
Compatibilidade eletromagnética  ................ 26
Conformidade ambiental
Possibilidades de ligacdo  .....cccceveeveeeecieeeeieeeeieene
Requisitos de conetividade
INSEAlACAD .eveeeecieeeeiiieeeiieeeeeeeeetreeeeare e e eaeeeeereeeens
MENSALZENS  .eeeiereieiiiiiiieiee e eettrere e e eeerer e s e eeneee
EiQUeLas  .iiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiee e
Para consultar a caixa Acerca
Limpeza e desinfecdo  .....cccecceerveenieenne
Seguranca dos dados do paciente
Requisitos do ambiente de funcionamento  ...33
ManNULENCAD  .eveereveeeriiiieeeiieeeeireeeereeeeereeeserreeseneeees
Proteccdo do ambiente
Instrugdes de segurancga
Desligar a caixa de sincronizacio do gerador DR

da COTrente  ..ooceeeveeeriieieeee e e
Iniciar oo
Comecar a utilizar o .....cccceeueennee.
Fluxo de trabalho bésico
Passo 1: obter a informacdo do paciente  ....... 41
Passo 2: seleccionar a eXposiCio  .......cceeeueeenn. 42
Passo 3: preparar a €XposiCio  ....ccceeeeeernneen. 43

0319D PT 20191031 1011



DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution | fndice | iii

Passo 4: verificar as defini¢cdes de exposicao

44
Passo 5: efectuar a €XposicAo  .....cccceceeeeunee 45
Passo 6: efectuar o controlo de qualidade  ..... 46
PAra@eINl  cieccveeeeeiieeeiiieeeeiieeeeereeeeteeeesnseeeenseeesaneeens 46
Resolucdo de problemas  .....cccceeeceereeiieeeniieeeeiee e 47

A NX recebe uma imagem de DR preta ou com pouca
exposicdo porque o botédo de exposigio foi premido

repetidamente  ....ccooccceeeeeiiieeeeee e 48
A NX recebe uma imagem preta de DR quando o sistema

NA0 eStd Pronto para a €XpoSiCa0  .....cceevveervreerseeennnens 49
Seleccionada uma posicdo na modalidade errada ... 50
Exposicdo bloqueada apds passar a0 CR - .c...covveenneenne 51

O painel continua no estado de erro

Dados tECNICOS  vovvvveiiieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Dados técnicos da solucdo DR Retrofit
Dados técnicos do DR Generator Sync
Dados técnicos do Detetor DR fixo

Observacdes sobre emissdes de alta-frequéncia e imunidade

58

Imunidade a equipamento de comunicacéo sem fios de RF
Precaugdes no CEM  .....occccciiiiiiiiiiiiiieiiinne

Cabos, transdutores e acessorios
Manutencio de pecas relevantes no que diz respeito a
CEM ettt 66

0319D PT 20191031 1011



4 | DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution | Aviso legal

Aviso legal

C€

0413

J Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgium
Para obter mais informacdes 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. DR Retrofit Solution e DR Generator Sync box sdo marcas
comerciais da Agfa NV, Bélgica ou de uma das suas filiais. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares e sio utilizadas
para fins editoriais e sem intencdo de infringir a lei.

A Agfa NV ndo concede qualquer garantia ou representacdo, expressa ou
implicita, relativamente a precisdo, integridade ou utilidade da informagéo
contida neste documento e especificamente nega as garantias de
adaptabilidade a qualquer fim particular. Os produtos e servigos podem néo
estar disponiveis na sua area. Contacte o representante local de vendas para
obter informacdes sobre a disponibilidade respetiva. A Agfa NV esfor¢a-se por
fornecer informagdes tio precisas quanto possivel mas néo é responsavel por
quaisquer erros tipograficos. A Agfa NV ndo serd, 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 alteracdes a este
documento sem aviso prévio. A versao original deste documento esta em
inglés.

Copyright 2019 Agfa NV
Todos os direitos reservados.
Publicado pela Agfa NV
B-2640 Mortsel - Bélgica.

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

Tépicos:

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

Este manual contém informacdes para um funcionamento seguro e eficaz das
solucdes DR retrofit, também designados pelo sistema e a caixa de
sincronizacdo do gerador DR, também designada por dispositivo.
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Avisos, precaucoes, instrucgoes e notas

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

Atencao: 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.

Cuidado: As chamadas de atencéo sdo instrugdes que, quando
néo seguidas, podem causar danos no equipamento descrito
neste manual ou em quaisquer outros equipamentos ou bens e
causar poluicdo 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 concelhos e realcam situagoes
excepcionais. As notas ndo devem ser entendidas como instrugées.

LAOP
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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

Tépicos:

Utilizagdo a que se destina
Utilizadores a que se destina
Configuragdo

Classificag¢do do equipamento
Opgoes e acessorios
Comandos de operagdo
Documentacdo do sistema
Formacdo

Reclamagades sobre o produto
Compatibilidade
Conformidade

Possibilidades de liga¢ao
Instalacdo

Mensagens

Etiquetas

Limpeza e desinfecdo
Seguranga dos dados do paciente
Manutengdo

Proteccdo do ambiente
Instrugoes de seguranga
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Utilizacao a que se destina

A solucdo DR Retrofit é indicada para utilizacdo em aplicacoes gerais de
projeccéo 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. A solucdo DR Retrofit converte as
peliculas radiograficas ou o sistema CR num sistema DR.

A solucdo DR Retrofit ndo € indicada para utilizacdo em mamografia.

A caixa de sincronizacdo do gerador DR estd indicada para ser utilizada como
um componente da solucdo DR Retrofit. A caixa de sincronizacdo do gerador
DR efetua a ligacdo entre o detetor DR, a estagéo de trabalho NX e o gerador
de raios-X.
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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.
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Configuracao

A solucdo DR Retrofit é constituida pelos componentes seguintes:

¢ Detector DR

¢ Estacdo de trabalho NX

* Caixa de sincronizacdo do gerador DR

A solucédo DR Retrofit suporta dois niveis de integracéo com o sistema de raios
X.

1. Integracdo do sinal de exposicéo.

* O botéo de exposicédo do sistema de raios X foi removido ou desativado
e esta ligado a caixa de sincronizacgéo do gerador DR.

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

* O botéo de exposicéo do sistema de raios X foi substituido por um
botéo de exposigéo ligado a caixa de sincronizacdo do gerador DR.

* Os parametros de raios-X podem ser controlados usando a consola do
software na estacdo de trabalho NX ou a consola do gerador de raios-X
no sistema de raios-X, consoante a configuracéo.

A caixa de sincronizac¢do do gerador DR sincroniza o sinal de exposicédo entre
o detetor DR, a estacdo de trabalho NX e o gerador.

Pode ligar, no méximo, trés botdes de exposicdo a caixa de sincronizacdo do
gerador DR. Um bot&o de exposicdo 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 integracdo dos pardmetros de exposi¢do de raios X so é
suportada em sistemas de raios X especificos. Para mais
informagdes sobre os sistemas de raios X suportados, contacte 0s
representantes de assisténcia técnica locais.

©
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Sistema de raios X

Estacdo de trabalho NX com a aplicacdo NX e a consola do programa DR
ou interruptor do detetor DR

Detector DR

Botdo Exposi¢do de substituicdo

Caixa de sincronizacdo do gerador DR
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Classificacdo do equipamento

Este equipamento esta classificado como indicado abaixo:

Tabela 1: Classifica¢do do equipamento

Equipamento de Classe
I

Equipamento cuja proteccdo contra choques eléc-
tricos néo se baseia apenas no isolamento basico
mas inclui um cabo de alimentagdo com um con-
dutor de terra de proteccdo. Para uma ligagéo se-
gura a terra, ligue sempre o cabo de alimentagéo
principal a uma tomada de corrente com terra.

Equipamento do tipo B

Nio classificado.

O paciente néo esta em contacto com nenhuma
parte do equipamento.

Entrada de agua

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

Limpeza

Consulte a sec¢do sobre a limpeza e desinfecgéo.

Desinfeccao

Consulte a seccéo sobre a limpeza e desinfeccéo.

Anestésicos inflamaveis

Este aparelho néo se destina a ser utilizado na pre-
senca de uma mistura de anestésicos inflamaveis
com ar ou de uma mistura de anestésicos inflama-
veis com oxigénio ou 6xido nitroso.

Funcionamento

Funcionamento continuo.

Hiperligac¢oes relacionadas

Limpeza e desinfe¢do na pagina 32
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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.

0319D PT 20191031 1011



16 | DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution | Introducéo

Comandos de operacio

Os principais controlos de funcionamento séo:

¢ Interruptor de corrente
* Botdo de exposicdo
* Interruptor do detector DR na estacdo de trabalho NX

Atencao: O botao de exposicdo do sistema original deve
estar desactivado.

Tépicos:

*  Botdo de exposi¢do
*  Consola do software DR
» Interruptor do detector DR
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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 0,5sa2s.

A ampola de raios-X estd pronta para efetuar uma exposicéo.

Iniciar a exposi¢ao
Antes de iniciar a exposicéo:

1. Verifique se as defini¢cSes de exposicdo mostradas na consola sdo
adequadas a exposicéo.
2. Verifique o estado Pronto do estado da exposicao.

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

Para indicar a exposi¢éo, o indicador de radiacio da consola de comando
acende-se e ouve-se um sinal sonoro.

Nota: Se soltar o botdo de exposi¢do esta tiltima termina
imediatamente e pode ter como resultado uma exposi¢do
insuficiente.
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Consola do software DR

A consola do software DR tem por objectivo controlar os parametros de
exposicdo de raios-X na estacdo de trabalho NX. Aparece na estagdo de
trabalho NX junto da aplicacdo NX.

A consola do software DR utiliza-se para comandar as defini¢des de exposicdo
de raios X.

A consola do programa DR inclui o interruptor do detector DR.
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Figura 1: Consola do software DR

0319D PT 20191031 1011



DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution | Introducéo | 19

Interruptor do detector DR

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

O Interruptor do detetor DR mostra qual o detetor DR estd ativo e mostra o
estado respetivo. Pode utilizar o interruptor do detector DR para activar outro
detector DR.

Panel
L]

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 bate- ) ) -
ria
Significado Carga total | Carga média| N&ao muito |Vazia
bom
fcone do estado da liga-
¢éio (wifi/com fios) Al ol il
Significado Bom | N&o muito | Mau | Detector DR com li-
bom gacdo com fios
fcone do estado J J x x
do painel
(a piscar) (a piscar)
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Significado Pronto | Ainiciar a exposi- | Iniciara | Erro | Suspen-
cédo sdo
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Documentacio do sistema

A documentacgéo do utilizador da solugio DR Retrofit é constituida por

* Caixa de sincronizaco do gerador DR, CD com documentacéo do
utilizador do DR Retrofit (suporte digital)

* Um CD com a Documentacédo do utilizador da NX (suporte digital)
* Documentacao do utilizador para detetores DR compativeis

A caixa de sincronizacdo do gerador DR, CD com documentag¢éo do DR
Retrofit contém:

* Caixa de sincronizacédo do gerador DR, manual do utilizador da solugéo
DR Retrofit (este documento), documento 0319

* O Manual do utilizador da consola do programa DR, documento 0289

* Manual de calibracéo para o utilizador base do detetor DR, documento
0134
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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.

Para um paciente/utilizador/terceiros na Unido Europeia e nos paises com
regimes regulatérios semelhantes (Regulamento 2017/745/UE em matéria de
Dispositivos Médicos); se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como
resultado do uso do mesmo tiver ocorrido um acidente grave, comunique-o ao
fabricante e/ou ao seu representante autorizado, bem como as autoridades
nacionais.

Endereco do fabricante:

Servigo de suporte Agfa - os enderecos e numeros de telefone de suporte local
estdo 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:

Geral

Seguranga

Compatibilidade eletromagnética
Conformidade ambiental
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Geral

* Asolucdo DR Retrofit foi concebida de acordo com as diretivas MEDDEV
relativas a aplicacdo de Equipamentos médicos e foi testada no ambito dos
procedimentos de avaliacdo de conformidade exigidos pela Diretiva
relativa a Equipamento Médico 93/42/CEE (Diretiva do Conselho
Europeu 93/42/CEE sobre equipamentos médicos).

* A caixa de sincronizacéo do gerador DR foi idealizada em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745 em matéria de equipamentos médicos
(MDR).

e IEC62366

¢ ISO 14971

Seguranca

+ IEC60601-1

+ AAMIES 60601-1

* CSAC22.2N°60601-1
Compatibilidade eletromagnética

* [EC60601-1-2

Conformidade ambiental

* Directiva do Conselho Europeu 1907/2006 (REACH)
* Directiva do Conselho Europeu 2011/65/EU (RoHS 2)
* Directiva do Conselho Europeu 2012/19/EU (WEEE)
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Possibilidades de ligacao

A caixa de sincronizacio do gerador DR estd ligada a estacéo de trabalho NX e
ao gerador de raios-X e substitui a interface para o botédo de exposi¢éo
original.

O botdo de exposicdo de sincronizacdo do gerador DR encontra-se ligado ao
dispositivo da caixa de sincronizacdo do gerador DR.

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

Nota: As ligagdes entre os componentes da caixa de sincronizag@o
do gerador DR, a estagdo 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 numero 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
e IHE

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

Hiperligacoes relacionadas
Configuracdo na pagina 12

Requisitos de conetividade

Atencao: Qualquer tipo de equipamento adicional ligado a
qualquer interface tem de estar certificado de acordo com
as normas IEC respetivas (por exemplo, IEC 60950 / IEC
62368 para equipamento de processamento de dados ou IEC
60601-1 para equipamento médico). Além disso todas as
configuracdes devem respeitar os requisitos para sistemas
médicos estabelecidos pela IEC 60601-1. 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 é, por consequéncia, responsavel pela
conformidade do sistema com os requisitos da versao valida
da norma de sistema IEC 60601-1. Se tiver duvidas, contacte
os Servicos de assisténcia técnica locais.
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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.

Numa configuracio com varios detectores DR do mesmo tipo, é necessario
aplicar etiquetas no detector DR com uma alcunha tnica para cada detector
DR. As alcunhas tém de ser configuradas na estagdo de trabalho NX. O
Interruptor do detector DR mostra qual o detector DR estd 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 circunstancias, o sistema mostra uma caixa de didlogo com
uma mensagem, no meio do ecrd ou aparece uma mensagem numa area de
mensagem fixa da interface de utilizador. Esta mensagem informa o utilizador
de que ocorreu um problema ou de que uma acgéo requerida néo 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 accdo determinada para resolver o problema ou contactar os servicos de
assisténcia. Os detalhes do contetido das mensagens encontram-se na
documentacio de assisténcia disponibilizada aos técnicos de assisténcia.
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.
Etiquetas
sonoonar oot v C € VD) A etiqueta com o tipo estd localizada na
Type S400/516 L5 50000KK. Y YYY-UM-DD caixa de sincronizacio do gerador DR.
100-240V max. 0.4 A 50/60Hz
oo i B
@ =
S~ "

Figura 4: Exemplo da etiqueta de
tipo

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

Data de fabrico

Fabricante

Dispositivo médico

Numero de série

Identificador unico do dispositivo, em
formato de texto e num formato legivel
por maquina

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

Se o botéo de exposicio do sistema origi-
nal estiver visivel, é colocada esta etique-
ta.

I EIEIE B

O manual do utilizador (este documen-
to) da instrucdes para nio utilizar o bo-
tdo de exposicdo do sistema original.

Terra funcional

I+
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%7 Conetor equipotencial:

Oferece uma ligacdo entre o equipamen-
to e o barramento potencial do sistema
eléctrico que se encontra instalada nas
instalagdes clinicas.

Recomenda-se a utilizagéo da ligagéo
equipotencial, como medida de seguran-
¢a suplementar.

[ | Etiqueta para escrever a identificacéo e
dedicar um detector DR a um comparti-
mento do sistema de raios-X.

Para consultar a caixa Acerca

1. Clique em Acerca da solucdo na seccdo Ferramentas da janela Menu
principal, na estacdo de trabalho NX.

Main Menu

Figura 5: Janela Menu principal.

Isto abre a caixa “Acerca”, que mostra a versdo atual e os detalhes da
versao da solucdo DR Retrofit.

DR Retrofit (38

UDI: 05414904233337 0413 2640 Mortsel - Belgium
Type: 5400/526

Installed panels:

AGFA MockupV2 MCK Panel 1

AGFA MockupVv2 MCK Panel 2

31/05/2011

Figura 6: Caixa Acerca do DR Retrofit (Os dados mostrados podem ser
diferentes).

Nota: Indique sempre estes detalhes quando tratar de
problemas com os técnicos de assisténcia da Agfa.

2. Clique na caixa de dialogo para a fechar.
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Limpeza e desinfeciao

Os procedimentos de limpeza e desinfeccéo sdo descritos nos médulos
relevantes da documentacéo do utilizador do equipamento.

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. Os
detalhes sobre a limpeza sido descritos nas paginas que se seguem.

Para limpar a parte exterior do equipamento:

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

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

Cuidado: Tenha cuidado para néo deixar cair liquidos dentro
do equipamento.

Nota: Nao abra o equipamento para o limpar. Ndo 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 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.

Requisitos do ambiente de funcionamento

Estes requisitos do ambiente de funcionamento para a segurancga e a
privacidade das informacées (IPS), definidos em conformidade com o ponto
17(4) e 18(8) do Anexo I do Regulamento de Dispositivos Médicos da UE
2017/745, devem ser implementados e usados no que respeita a utilizagédo do
dispositivo médico Agfa pelo Cliente (Utilizador). Estes sdo requisitos
minimos e foram pensados para proteger contra o acesso ndo autorizado, os
quais poderiam impedir o funcionamento correto do dispositivo.

Embora a Agfa tenha definido estes Requisitos do Ambiente de
Funcionamento ISP para implementacéo pelo Cliente, a Agfa ndo fornece
garantias, expressas ou implicitas, relativamente aos mesmos Requisitos do
Ambiente de Funcionamento.

A Agfa isenta-se de toda a responsabilidade em caso de ocorréncia de um
incidente de seguranca nao obstante a implementacdo destes Requisitos do
Ambiente de Funcionamento ISP pelo Cliente.

A Agfa reserva-se o direito de rever estes Requisitos do Ambiente de
Funcionamento ISP e de efetuar altera¢cdes aos mesmos a qualquer momento.
Possiveis revisdes aos Requisitos do Ambiente de Funcionamento ISP apenas
se encontrardo disponiveis em formato eletrénico, mediante pedido, através
do nosso website, usando o formulario de pedido de documentacio do
utilizador http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp.

As informacdes aqui apresentadas sdo sensiveis e sdo confidenciais da
empresa. Sem o consentimento por escrito da Agfa, outras distribuicées para
fora da empresa ndo sdo permitidas.

* Devem encontrar-se implementadas e corretamente configuradas firewalls
das instalacGes com vista a garantir que as comunicagdes entre 0s
dispositivos médicos e os recursos externos sdo negadas ou restringidas
apenas as comunicacoes que sdo essenciais para o funcionamento
adequado dos dispositivos médicos.

* Devem encontrar-se implementados nas instalacdes e adequadamente
configurados sistemas de detecio/prevencéo de intrusdes de rede (NIDS/
NIPS), com vista a fornecer um alerta precoce de uma tentativa de ataque
ou de uma violagéo da seguranca de um dispositivo médico, bem como de
tentar prevenir violacdes da seguranca dos dispositivos médicos.
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* Devera ser configurado nos dispositivos médicos um Servidor de Protocolo
de Horas na Rede (Network Time Protocol Server) com vista a sincronizar
as horas nos registos de auditoria com as horas no servidor NTP.

* Os dispositivos médicos devem encontrar-se num segmento de rede
isolado que limita a comunicagéo dos dispositivos médicos aos sistemas
que sejam necessdrios para o funcionamento do dispositivo.

* Devem ser implementadas firewalls internas para reforcar a segmentacao
da rede e restringir outras comunicacdes dos dispositivos médicos com
sistemas (internos e externos) com os quais tém de interagir.

* A copia de seguranca das configuracées do dispositivo médico deve ser
efetuadas num dispositivo em separado seguro.

* Devem ser implementados controlos de seguranca que garantem que o
acesso fisico aos dispositivos médicos se limita apenas a individuos
autorizados e que o roubo fisico do dispositivo é proibido.

* Deve encontrar-se também implementado um plano de resposta a
incidentes que descreve as responsabilidades e como reagir e recuperar de
incidentes. A equipa envolvida no plano de resposta a incidentes deve
receber formac&o para responder de forma apropriada e eficaz.

* Deve ser implementado um processo formal de fornecimento e retirada do
mesmo ao utilizador que permita uma gestdo apropriada dos direitos de
acesso aos dispositivos médicos.

* Devem ser atribuidas aos utilizadores contas tinicas para os dispositivos
médicos.

* Osdireitos de acesso do utilizador a dispositivos médicos devem ser
revistos quanto a sua adequacéao e corrigidos, se necessario, a intervalos
regulares ndo superiores ao ano.
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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.

Manutencio do detector DR

O detector DR necessita de uma calibracdo regular. As instrucdes de
calibrac&o séo descritas no DR Detector Calibration Key User Manual (doc.
0134).
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Proteccao do ambiente

I
Figura 7: Simbolo WEEE

Figura 8: 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 elétricos e eletrénicos, a
sua recuperacéo, reutilizacdo ou reciclagem.

Devido a transposicdo 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 organizagéo de assisténcia
local e/ou o distribuidor. Ao assegurar a eliminac¢éo 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.

Aviso sobre as baterias

O simbolo de bateria, colocado nos produtos e/ou documentos que os
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 combinac¢do com um simbolo
quimico. Nos casos em que estiver disponivel um simbolo quimico, ele indica a
presenca das substdncias quimicas respectivas. Se o equipamento ou as pecas
sobresselentes substituidas tiverem baterias ou acumuladores elimine-as,
separadamente, de acordo com os regulamentos locais.

Para a substituic@o das baterias, contacte a organizacéo de vendas local.
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Instrugoes de seguranca

>R PR

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

Atencdo: A seguranca so € garantida se o produto tiver sido
instalado por técnicos de assisténcia da Agfa certificados.

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

Atencdo: AlteracGes, adicoes, manutencao ou reparacoes
incorrectas do sistema podem provocar ferimentos pessoais
ou danificar o equipamento. A seguranca so é garantida se
as alteracoes, adicOes, manutencdo ou reparacées forem
efectuadas por um técnico de assisténcia da Agfa
certificado.

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

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

Atencdo: Para evitar o risco de choque eléctrico, este
equipamento s6 pode ser ligado a uma rede de corrente
eléctrica com uma ligacado de proteccao a terra.

Atencdo: Se manuseadas incorrectamente as radiacoes
ionizantes podem provocar ferimentos por radiacdo.
Quando a radiac¢éo € aplicada, as medidas de proteccao
requeridas tém de ser respeitadas.

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

Atencao: Evite doses desnecessarias verificando, antes da
exposicéo, se o interruptor do detector DR mostra o nome
do detector DR que esta a ser utilizado e no caso de estar a
utilizar e se o estado do Detetor DR esta pronto para a
exposicao.

Atencido: Evite dosagens desnecessarias, verificando a
seleccdo da estacdo de trabalho na consola do gerador de
raios X antes de fazer a exposicdo. Numa configuracdo com
um detector DR configurado numa porta virtual, o detector
DR ndo sera accionado se estiver seleccionada uma
exposicao livre na consola do gerador, mas sera permitida a
exposicao.

Atencao: Para evitar a exposicdo indesejada, o pedal de pé
respetivo deve estar numa posicao que ndo permite ser
acionado acidentalmente.

Cuidado: Uma temperatura ambiente excessiva pode ter
influéncia no desempenho dos detetores DR e provocar danos
irreparaveis 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 sera anulada se for evidente que as condicées de
funcionamento ndo foram respeitadas.

o> BB P

Desligar a caixa de sincronizacio do gerador DR da corrente

Para desligar a caixa de sincronizacdo do gerador DR da corrente, desligue o
interruptor de corrente ou retire a ficha da tomada de corrente.
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Iniciar

Tépicos:

o Comecar a utilizar o
*  Fluxo de trabalho basico
*  Paragem
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Comecar a utilizar o

1. Ligue o detector DR.

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

2. Inicie a NX.
Para informagdes detalhadas sobre como ligar a NX, consulte o manual do
utilizador respetivo, documento 4420.

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

3. Ligue a caixa de sincronizac¢do do gerador DR.

Fluxo de trabalho basico

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

Tépicos:

*  Passo 1: obter a informagdo do paciente

*  Passo 2: seleccionar a exposi¢do

*  Passo 3: preparar a exposi¢do

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

*  Passo 6: efectuar o controlo de qualidade
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Passo 1: obter a informacao do paciente

Na estacdo NX:

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

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

Na sala do operador:

1. Naestacdo de trabalho NX, seleccione a miniatura para a exposi¢do no
painel Visualizacdo geral das imagens da janela Exame.

O detector DR seleccionado € activado.

O Interruptor do detetor DR mostra qual o detetor DR estéd ativo e mostra o
estado respetivo.

* Vermelho (a piscar): a iniciar
* Verde (constante): pronto para a exposicdo

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

Nos sistemas com integracdo dos parametros de exposicdo de raios X, os
parametros de exposicdo de raios X predefinidos para a seleccéo
seleccionada séo enviados para a modalidade e apresentados na consola
do programa DR.
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Passo 3: preparar a exposi¢io

Na sala de exame:

1. Posicione o Detector DR.

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

2. Posicione o paciente.

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

Verifique se a posi¢do do sistema de raios-X é adequada a posigao.
Posicione a ampola de raios-X em relacdo ao Detetor DR e ao paciente.

Defina a distancia correcta entre o Detetor DR e a ampola de raios-X.

o u kW

Ligue a luz no colimador. Se necessario, adapte a colimacao.

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

ATENGAO:

Controle, com especial cuidado, a posicdo do paciente (maos,
pés, dedos, etc.) para evitar que os movimentos do aparelho o
possam ferir. As méos 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 detetor DR errado, selecione o detetor correto clicando na
seta pendente do Interruptor do detetor DR.

3. Verifique se o estado do Detetor DR estd pronto para a exposicao.

Num Detetor DR que tenha um indicador de estado:

Verifique se o estado do Detetor DR estd pronto para a exposi¢do. Se o
estado ndo estiver pronto para a exposicdo, ndo pode utilizar o detetor DR
para fazer uma exposicdo.

Na sala do operador da consola do gerador de raios X ou na consola do
programa DR:

1. Verifique se as definicdes de exposi¢do mostradas na consola sdo
adequadas a exposicgo.

2. Verifique o estado Pronto do estado da exposicao.
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Passo 5: efectuar a exposicio

Na sala do operador:

Carregue no botdo de exposicdo para executar a exposicao.

Atencao: Utilize o botao exposicao de substituicdo. O
botao 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.

Atencdo: O indicador de radiacdo da consola de
comando acende-se durante a ativacdo da exposicao.

Atencdo: Néo selecione outra miniatura até a imagem de
pré-visualizacéo estar visivel na miniatura ativa.

> OB

Na sala do operador na estacdo de trabalho NX:

* Aimagem é obtida do detector DR e apresentada na miniatura.

* Nos sistemas com integracdo dos parametros de exposi¢éo de raios X,
os parametros reais de exposicéo de raios X sdo reenviados da consola
para a estacéo 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 o DAP em cGy.cm2. Os sistemas de raios X poderao usar outras
unidades para apresentacdo do DAP.

A NX armazena e transmite o DAP (produto da dose pela area) em unidades
compativeis com o DICOM: dGy.cm2.
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Passo 6: efectuar o controlo de qualidade

Na estacdo NX:

1.
2.

Seleccione a imagem cujo controlo de qualidade quer executar.
Prepare a imagem para diagndstico utilizando, por exemplo, os
marcadores ou anotacoes E/D.

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

Paragem

1.
2.

Desligue a caixa de sincronizacdo do gerador DR.
Pare a NX.

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

Desligue o detector DR.

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 estd
pronto para a exposi¢ao

Seleccionada uma posi¢do na modalidade errada
Exposicao bloqueada apos passar ao CR
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 estacgéo de trabalho NX esta a receber uma imagem
preta ou com exposicéo insuficiente.
Causa possivel O botdo de exposicdo foi premido até ao primeiro pon-

to de pressdo e libertado sem fazer uma exposicao.

Logo a seguir, o botdo de exposicéo foi pressionado até
abaixo.

O sistema de raios X pode precisar de um tempo de pre-
paracgéo mais longo a seguir a um ciclo de preparagéo
interrompido. Isso impede a sincronizacgio do detector
DR com o sistema de raios X.

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

¢ Osistema de raios X néo fara a exposicio e o detec-
tor DR obtém uma imagem sem exposicéo.

* Osistema de raios X inicia a exposicdo com atraso e
o detector DR ndo consegue obter a dose completa.

Solucdo rapida

Para repetir o fluxo de trabalho:

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

2. Repita os passos descritos no fluxo de trabalho basi-
co.

Hiperligacoes relacionadas

Fluxo de trabalho bdsico na pagina 40
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A NX recebe uma imagem preta de DR quando o
sistema no esta pronto para a exposicio

Detalhes A estacgéo de trabalho NX esta a receber uma imagem
preta.
Causa possivel Num sistema sem consola do programa DR, o problema

pode dever-se ao facto do botdo de exposicdo ter sido
premido enquanto o sistema de raios X ndo estava
pronto para a exposicao.

Solucdo rapida Para repetir o fluxo de trabalho:

1. Naestacdo de trabalho NX, clique em Copiar expo-
sicdo, para criar uma nova miniatura.

2. Repita os passos descritos no fluxo de trabalho basi-
co.

Hiperligac¢oes relacionadas
Fluxo de trabalho bdsico na pagina 40
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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 estacgdo de trabalho NX.

Causa possivel A posicdo na modalidade foi alterada na consola do ge-

rador.

Esta situacéo aplica-se apenas aos geradores Siemens.

Solucdo répida

Para utilizar outra posi¢do na modalidade para um ex-
posicdo agendada:

1. Na estacdo de trabalho NX, clique em Editar no pai-
nel de detalhes da imagem e seleccione um tipo de
exposicdo para a posicdo correcta na modalidade.

2. Continue o fluxo de trabalho da exposicéo.
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Exposicao bloqueada apods passar ao CR

Detalhes A exposicdo é definida para CR usando o interruptor do dete-
tor DR. A exposi¢do encontra-se bloqueada.

Causa pos- | A consola do gerador de raios-X néo se encontra automatica-
sivel mente definida para exposicao livre. Esta situacéo aplica-se
apenas aos geradores Siemens.

Solugdo rd- | Na consola do gerador de raios-X, selecione exposicéo livre.
pida Efectue a exposi¢édo CR.
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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 situacéo aplica-se apenas aos geradores Siemens.

Solucdo répida Reinicie o gerador.
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Dados técnicos

Tépicos:

*  Dados técnicos da solu¢do DR Retrofit
*  Dados técnicos do DR Generator Sync
*  Dados técnicos do Detetor DR fixo
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Dados técnicos da solucao DR Retrofit

Os dados técnicos estdo disponiveis nos médulos relevantes da documentacdo
do utilizador.
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Dados técnicos do DR Generator Sync

Etiquetagem

Type (Tipo) 5400/516

Dimensoes

Profundidade 21,5 cm

Largura 33,5cm

Altura 6,5 cm

Peso 3,2kg

Ligacdo elétrica 100-240 V AC, 50/60 Hz
Consumo de energia 40 W (max. 0,4 A)

Condicoes ambientais (funcionamen- | min. max.

to)

Temperatura 5°C 35°C

Humidade relativa do ar 20% 80%

Altitude 0 m (102 kPa) | 3000 m (70 kPa)
Condi¢oes ambientais (armazenamen- | min. max.

to e transporte)

Temperatura -15°C 50°C

Humidade relativa do ar 20% 80%

Altitude 0 m (102 kPa) | 3000 m (70 kPa)
Duracéo estimada do produto 7 anos
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Dados técnicos do Detetor DR fixo

Fabricante

Nome do modelo original do fabricante

4343R (numero de peca 7965)
4343R (numero de peca 7964)

Fabricante do detetor DR

Varex Imaging Corporation,
1678 So. Pioneer Rd, Salt Lake
City, UT 84104, USA

Ligacao elétrica

Tensédo de funcionamento

90-240V (CA)

Fusivel de protecdo da rede de corrente | 6A
eléctrica

Frequéncia da rede de corrente eléctrica | 47-63 Hz
Consumo de energia

Consumo mdaximo de energia 65 W

Condicoes ambientais (durante o armazenamento e transporte)

Temperatura (ambiente)

entre -20°C e 70°C

Humidade (sem condensacio)

entre 10% e 90%

Pressio atmosférica

entre 500 hPa e 1100 hPa

Condi¢oes ambientais (durante o funcionamento normal)

Temperatura do compartimento

entre +15°Ce +35°C

Humidade (sem condensagio)

entre 30% e 75%

Pressdo atmosférica

entre 700 hPa e 1100 hPa

Tempo de aquecimento

30 minutos

Producao

Numero maximo de obteng¢des de ima-
gem

150 obtenc¢des por hora

Fim do ciclo de vida util
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Vida ttil estimada do produto (desde que
sejam efetuadas, regularmente, as opera-
¢Oes de assisténcia técnica de acordo com
as instrucoes da Agfa)

100000 RAD

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 (H) x 42,7 cm (V)

Numero da peca 7965

Numero da pega 7964

Dose linear maxima uti-
lizando RQA5

50 uGy

75 uGy

Funcéo de transferéncia de modulacdo minima (MTF) utilizando RQA5

1lp/mm 0,45 0,45
21p/mm 0,15 0,15
3 lp/mm 0,05 0,05

Eficiéncia de deteccdo quantica (DQE) tipica utilizando RQA5

(com um nivel de dose

(com um nivel de dose

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

0lp/mm 0,59 0,25

1 lp/mm 0,41 0,20
21lp/mm 0,23 0,10

3 lp/mm 0,11 0,03

3,6 Ip/mm 0,06 0,01
Relacdo sinal-ruido minima para ImR

SNR 115:1 115:1

Ecra de conversao CsI GOS
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Observacoes sobre emissoes de alta-
frequéncia e imunidade

Este documento certifica que a caixa de sincronizacio do gerador DR respeita
os valores de supressao de interferéncias estabelecidos pela EN 55011 Classe
A, bem como pelas regras FCC CR47 Parte 15 Classe A.

Este equipamento foi testado para ambientes hospitalares normais, conforme
descrito acima.

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

Este equipamento foi testado e provou respeitar os limites para um aparelho
digital da classe A, de acordo com as regras FCC, parte 15. Estes limites visam
proporcionar uma protegdo razodvel contra interferéncias prejudiciais quando
0 equipamento opera num ambiente comercial. Este equipamento emite,
utiliza e pode irradiar energia de frequéncias de radio e, quando néo é
instalado e utilizado de acordo com o Manual de instrugdes, pode provocar
interferéncias prejudiciais nas comunicacées via radio. E provavel que o
funcionamento deste equipamento numa area residencial possa provocar
interferéncias prejudiciais; se isso acontecer, o utilizador sera obrigado a
suportar os custos da correcdo das interferéncias.

ATENGAO:

Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado por
profissionais de satide. Pode provocar interferéncias de radio ou
interromper o funcionamento dos equipamentos que se
encontrem préximos. Pode ser necessario tomar medidas de
atenuacéo, como reorientar a antena, mudar o local de
instalacdo do equipamento ou proteger o local.

ATENGAO:

As emissoes de alta-frequéncia e a imunidade podem ser
influenciadas pelo comprimento e a maneira como estio ligados
os cabos de dados.

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

MedicOes da emis- | Acor- | Diretrizes relativas ao ambiente eletro-
sdo de RF do magnético

EmissGes de RFde | Grupo |O equipamento utiliza energia de alta-fre-

alta-frequénciaem |1 quéncia exclusivamente para as suas funcoes
conformidade com internas. Por esta razio, a emissdo de RF de
aCISPR 11 alta frequéncia é muito reduzida, sendo ex-
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tremamente improvavel que afete equipa-
mentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF de
alta-frequénciaem |B
conformidade com
a CISPR 11

Classe

Emissdo harmonica
em conformidade B
com a IEC

Classe

acordo com a nor-
ma IEC 61000-3-3

61000-3-2
Flutuacdes de ten- | Respei-
sdo/cintilacdo de ta

A caixa de sincronizacdo do gerador DR des-
tina-se a ser utilizada em todos os edificios,
incluindo zonas de habitacdo e areas direta-
mente ligadas a uma rede de fornecimento
publico que também abasteca edificios utili-
zados para fins domésticos.

O dispositivo é usado num ambiente de cuidados de satide profissionais/
radiologia. As condi¢bes ambientais sdo indicadas no manual do utilizador.

Este equipamento foi testado para um ambiente de cuidados de satide
profissionais, conforme descrito acima. No entanto, as emissoes de alta-
frequéncia e a imunidade podem ser influenciadas pelo comprimento e a
maneira como estéo ligados os cabos de dados.

Resisténcia ao teste
de interferéncia inten-
cional

Nivel de teste das
normas de equipa-
mento para medici-
na profissional e
CEM basicas

Diretrizes relativas ao am-
biente eletromagnético

Descargas eletrostaticas
em conformidade com
anorma IEC 61000-4-2

+ 8kV de descarga
de contacto

+2,4,8,15kVde
descarga de ar

O pavimento deve ser de
madeira, betdo ou azulejos
ceramicos. Se o pavimento
for de material sintético a
humidade relativa tem de
ser de pelo menos 30%.

Variaveis de perturba-
¢do elétrica rdpidas e
transitorias / "bursts"”
de acordo com a norma
IEC 61000-4-4

+ 2 kV de corrente

+ 1kV de linhas de
dados

A qualidade da tenséo for-
necida deve corresponder a
de um ambiente clinico ou
comercial tipico.

Tensoes de impulso (pi-
cos) em conformidade
com a norma IEC
61000-4-5

+ 1kV de tenséo li-
nha-linha

+ 2 kV de tenséo li-
nha-terra

A qualidade da tenséo for-
necida deve corresponder a
de um ambiente clinico ou
comercial tipico.
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Quebras de tensdo, cor- | o
tes de curta duracgéo e
variacOes na tenséo for- |
necidos em conformi-
dade com a IEC
61000-4-11

0% U, para V2
periodo

0% U, para 1 pe-
riodo

70% U, (30% de
quebra de U,)
para 25 periodos
a0°

A qualidade da tenséo for-
necida deve corresponder a
de um ambiente clinico ou
comercial tipico.

Se o utilizador desejar que o
dispositivo funcione conti-
nuamente, mesmo que o
fornecimento de energia se-

e 0% U,para250 |jainterrompido, recomen-
periodos da-se a utilizacdo de um for-
necimento de energia sem
interrupc¢des ou de uma ba-
teria.
Campo magnético a fre- | 30 A/m O campo magnético a fre-

quéncia de alimentagéo
(50/60 Hz) em confor-
midade com a norma
IEC 61000-4-8

quéncia de rede deve cor-
responder aos valores tipi-
cos utilizados num

ambiente clinico ou comer-
cial.

OBSERVACAO: U, é a corrente alterna da rede antes da aplicacéio do nivel de

teste.

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

Testes de resisténcia a
disrupcao

Nivel de teste das
normas de equipa-
mento para medicina

Ambiente eletro-
magnético

Distancia de protecio

alta-frequéncia por radia-
¢do em conformidade com
anorma IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz

profissional e CEM .
bésicas recomendada:
Variaveis de perturbacéo 3V 150 kHz a 80 MHz
das frequenaas altas por 6V dentro de bandas
conducéo em conformidade ISM
com a norma IEC 61000-4-6
Variaveis de perturbagéo de | 3 V/m

Comunicacio de RF

Consulte a secgéo
“Imunidade do equi-
pamento de comunica-
¢do sem fios de RF”
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Pode haver disrup-
¢Oes junto de disposi-
tivos que tenham o se-
guinte simbolo:

@)

A forca do campo dos transmissores fixos, como as estagdes base de telefones
por radio, transmissdes mdveis para zonas rurais, estacoes de radio amadores
e transmissores de rddio de AM e FM, nédo podem ser, em teoria,
predeterminados com precisio. E recomendada uma inspecio do local, para
avaliar o ambiente eletromagnético em funcio dos transmissores fixos de alta-
frequéncia. Se a forga do campo do dispositivo exceder o nivel de teste
indicado anteriormente, o funcionamento normal do dispositivo tem de ser
verificado em cada local de utilizagdo. No caso de caracteristicas de
desempenho invulgares, pode ser necessario tomar medidas adicionais, como
a reorientacdo do dispositivo.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético
em que as variaveis de perturbacoes de alta-frequéncia sejam
controladas. O utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar as
disrup¢oes eletromagnéticas mantendo as distdncias minimas entre o
equipamento de comunicacao de alta-frequéncia movel e portatil
(transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicac¢oes. Consulte também a seccdo com precaucées em matéria de

CEM.

Distancias de protecdo recomendadas entre o equipamento de comuni-

cacdo de alta-frequéncia portatil e mével e o dispositivo

Poténcia nominal | Distancia de protecdo de acordo com a frequéncia de

do transmissor emissdo de RF

W m
150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,7
MHz MHz GHz
d=1,0VP d=03P d=03P

0,01 0,1 0,05 0,05

0,1 0,32 0,1 0,1

1 1,0 0,3 0,3

10 3,2 1,0 1,0
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A distancia pode ser determinada através da equagdo para cada coluna res-
petiva.

P é a poténcia nominal do transmissor em watts (W) de acordo com a infor-
magao do fabricante sobre o transmissor, apenas para os transmissores em
que a poténcia nominal ndo esteja mencionada na tabela acima.

OBSERVACAO: Estas diretrizes podem n#o ser relevantes em todas as situa-
¢Oes. A dispersdo das ondas eletromagnéticas € influenciada pela absorcéo e
reflex@o dos edificios, objetos e pessoas.

Topicos:

*  Imunidade a equipamento de comunicagdo sem fios de RF
*  Precaugoes no CEM

e Cabos, transdutores e acessorios

*  Manutenc¢do de pegas relevantes no que diz respeito a CEM
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Imunidade a equipamento de comunicac¢ao sem fios de

RF
Banda ISM | Assisténcia Distancia | Nivel do tes-
te de imuni-
(MHz) (m) dade
(V/m)
300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 Banda LTE 13, 17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN 0,3 28
820; COMA 850; LTE Banda 5
1700-1990 | GSM 1800; COMA 1900; GSM 0,3 28
1900; DECT; Banda LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
2400-2570 | Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; 0,3 28
RFID 2450; Banda LTE 7
5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Precaucoes no CEM

ATENGAO:

A utilizagéo deste equipamento adjacente a, ou empilhado
noutro equipamento deve ser evitada, uma vez que tal poderia
resultar num funcionamento inadequado. Se for necessario
fazé-lo, este equipamento e o outro equipamento deve ser
observado para garantir que funcionam normalmente.

ATENGAO:

O equipamento de comunicag¢des de RF portatil (incluindo os
periféricos como cabos da antena e antenas externas) deve ser
usado no maximo a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
sistema, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrdrio, podera ocorrer a degradacdo do desempenho deste
equipamento.

ATENGAO:
Outros equipamentos podem interferir com os detetores de DR.
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Cabos, transdutores e acessorios

Os cabos, transdutores e acessérios que foram testados e considerados em
conformidade com a norma colateral IEC60601-1-2 (EMC):

CUIDADO:

A utilizacéo de acessorios, transdutores e cabos que néo os
especificados ou previstos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar num aumento das emissoes eletromagnéticas ou
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e,
por conseguinte, num funcionamento inadequado.

desde até Type (Tipo) compri- | observacido
mento
maximo
Tomadade | Caixa de sincroni- | 3 x AWG18 ndo | 3 m cabo da fonte
parede zagdo do gerador | blindado de alimenta-
DR cédo
Botdo de ex- | Caixa de sincroni- | AWG21 ndo 1,5m
posicdo zagdo do gerador | blindado
DR
PC Caixa de sincroni- | CAT 5e blinda- | 5m ethernet
zacdo do gerador |do
DR
PC Caixa de sincroni- | USB blindado |5m
zagdo do gerador
DR
Detector DR | Caixa de sincroni- | 10%0,25 mm?2 |16 m cabo extensi-
zagdo do gerador | (AWG23) vel para o de-
DR tetor DR
Caixa de Caixa de sincroni- | 10¥0,25 mm? |5m cabo de ex-
controlodo |zagdo do gerador | (AWG23) tensdo para a
geradorde |DR consola
raios-X
Caixa de Gerador de raios- | 10*0,25mm? |16 m cabo de ex-
controlodo |-X (AWG23) tensdo para o
gerador de gerador
raios-X

O sistema deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as
informacdes CEM fornecidas (cabos blindados).
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Manutencao de pecas relevantes no que diz respeito a
CEM

Relativamente a seguranca CEM da caixa de sincronizagéo do gerador DR, ndo
podera ser inspecionada nenhuma peca relevante pelo operador ou por um
engenheiro de assisténcia técnica antes do final da vida ttil.
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