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Aviso legal

C€

™ | 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. Todas as marcas comerciais sdo da propriedade dos respetivos
titulares e sdo utilizadas para fins editoriais e sem intencédo de infringir a lei.

A Agfa NV néo concede qualquer garantia ou representacéo, expressa ou
implicita, relativamente a preciséo, integridade ou utilidade da informacgéo
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 respetiva. A Agfa NV esforca-se por
fornecer informacdes tdo precisas quanto possivel mas néo é responsavel por
quaisquer erros tipograficos. A Agfa NV nio sera, em qualquer circunstancia,
responsével 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.

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 autorizacio
por escrito da Agfa NV
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Introducio a este manual

Tépicos:

«  Ambito deste manual
*  Acerca dos avisos de seguranga presentes neste documento
*  Limitagdo de responsabilidade

3252CPT 20191206 1610
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Ambito deste manual

O presente Manual do Utilizador descreve as funcionalidades do WS-Manual-
L-001, WS-Manual-R-001, WS-Manual-T-L-001 e WS-Manual-T-R-001,
designado também por suporte de parede radiogréfico, que faz parte do
sistema DR 400.
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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.

ATENGAO:

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.

CUIDADO:

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 DR 400

9

Tépicos:

Utilizagdo a que se destina
Utilizadores a que se destina
Pegas aplicadas
Classificagdo do equipamento
Comandos de operagdo
Formacgao

Reclamagaes sobre o produto
Compatibilidade
Conformidade
Possibilidades de ligagao
Instalacao

Protec¢do contra radiag¢do
Etiquetas

Limpeza e desinfe¢cdo
Manutengdo

Protec¢do do ambiente
Instrugoes de seguranca
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Utilizacao a que se destina

O suporte de parede constitui um componente do sistema de imagiologia de
raios-X de radiologia geral usado nos hospitais, clinicas e consultérios médicos
por médicos, médicos radiologistas e técnicos de radiologia, para auxiliar na
realizacdo dos exames com o paciente em pé ou sentado.

O dispositivo néo se destina a aplica¢des de mamografia.
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Utilizadores a que se destina

Este manual destina-se aos utilizadores formados nos produtos Agfa bem
como ao pessoal de servicos de radiografia de diagndstico que tenha recebido
a formagéo adequada.

Os utilizadores sdo as pessoas que realmente manuseiam o equipamento e 0s
que tém autoridade sobre a sua utilizacdo.

Antes de tentar utilizar o equipamento, o utilizador deve ler, entender, tomar
nota e respeitar rigorosamente todos os avisos, precaucoes e indicacoes de
seguranca existentes no equipamento.

3252CPT 20191206 1610
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Pecas aplicadas

As pecas aplicadas sdo normalmente as pecas de equipamento médico
eléctrico que numa utilizagdo normal entram em contacto fisico com o
paciente para que o equipamento efectue a sua funcéo. Este sistema inclui as
pecas aplicadas seguintes:

Suporte de parede radiografico

* Painel frontal do suporte de parede radiografico
* Suporte do braco vertical (opcional)
* Pegas de mao do paciente (opcional)

3252CPT 20191206 1610
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Classificacdo do equipamento

De acordo com as normas EN/IEC 60601-1, EN/IEC 60601-2-54, este
dispositivo esta classificado como indicado a seguir:

Tabela 1: Classifica¢do do equipamento

Equipamento de Classe | Equipamento cuja protecgéo contra choques elétri-
I cos ndo se apoia apenas no isolamento basico mas
inclui uma ligacéo fixa a corrente elétrica com um
condutor ligado a terra de protecao.

Equipamento do tipo B | Uma peca de equipamento do tipo B é aquela que
fornece um determinado grau de protecdo contra
choque elétrico particularmente no que se refere a
fuga de corrente admitida e fiabilidade da ligacéo
de protecéo a terra.

Entrada de agua IP10
Este dispositivo ndo tem protecdo contra entrada
de 4gua.
Limpeza Consulte a sec¢do sobre a limpeza e desinfec&o.
Desinfecéo Consulte a seccéo sobre a limpeza e desinfecao.

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 desinfecdo na pagina 34
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Comandos de operacio

Topicos:

*  Suporte de parede radiografico
*  Botdo de paragem de emergéncia

3252CPT 20191206 1610
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Suporte de parede radiografico

O suporte de parede radiogréfico utiliza-se para posicionar os pacientes em pé
ou sentados encostados ao bucky para efetuar exposicoes.

Figura 1: Suporte de parede radiografico com bucky vertical

Hiperligac¢oes relacionadas
Suporte de parede radiogrdfico na pagina 46
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Botao de paragem de emergéncia

Figura 2: Botio de paragem de emergéncia

Se o mau funcionamento do sistema provocar uma situacdo de emergéncia
que envolva um paciente, operador ou componente do sistema, ative a
paragem de emergéncia da mesa de radiografia. Todos os movimentos
acionados por motor sdo bloqueados.

Movimentos acionados pelo motor:

* Mesa de radiografia
¢ Suporte de parede radiografico
¢ Base do tubo de raios-X

Para ativar novamente os movimentos acionados por motor, rode a tampa do
interruptor de emergéncia no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
(posicdo predefinida).

ATENGAO:
O botdo de paragem de emergéncia néo desliga a tensédo no
sistema de raios-X.

3252CPT 20191206 1610
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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.

3252CPT 20191206 1610
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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

3252CPT 20191206 1610
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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

O sistema é compativel com directivas e padrdes especificos.
Topicos:

s Geral

*  Seguranga

»  Compatibilidade eletromagnética
*  Seguranga dos raios-X

*  Precisdo dos raios-X

*  Conformidade ambiental

*  Biocompatibilidade

3252CPT 20191206 1610
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Geral

* O produto foi idealizado em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 em matéria de dispositivos médicos (MDR)

¢ ISO 13485
¢ 1SO 14971
Seguranca

¢ [EC60601-1

¢ [EC60601-1-6, EN 60601-1-6
* (CSAC22.260601-1

* AAMIES 60601-1

Compatibilidade eletromagnética
 IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2
Topicos:

e Paraos EUA
e Para o Canada

Para os EUA

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 protecdo razoavel contra interferéncias prejudiciais quando
o equipamento opera num ambiente comercial. Este equipamento emite,
utiliza e pode irradiar energia de frequéncias de radio e, quando nio é
instalado e utilizado de acordo com o Manual de instalacdo, pode provocar
interferéncias prejudiciais nas comunicacdes 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 correccdo das interferéncias. Se necessario, contacte os
Servicos de assisténcia técnica locais.

Para o Canada
Este aparelho digital da classe A satisfaz todos os requisitos das
Regulamentacdes canadianas sobre equipamentos que provoquem
interferéncias (Canadian Interference-Causing Equipment Regulations).

Seguranca dos raios-X

* IEC60601-1-3
* IEC60601-2-54
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* IEC60601-2-28

Para os EUA

O sistema encontra-se em conformidade com a radiacdo DHHS do subcapitulo
21CFR J, de acordo com a data de fabrico.

Precisao dos raios-X

O sistema cumpre a precisdo da radiacdo X, em virtude da norma EN IEC
60601-2-54, com uma variacdo max. de 0,05 (5%).

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)

Biocompatibilidade

¢ ENISO 10993-1

3252C PT 20191206 1610
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Possibilidades de ligacao

A estacdo de trabalho NX estd ligada ao sistema de raios-X para trocar
parametros de exposi¢éo de raios-X.

A estacdo de trabalho NX requer uma rede Ethernet de 100 Mbits para trocar
informacdes com um determinado niumero 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).

Nota: As ligagdes entre os componentes da do sistema s@o
separados da rede do hospital e ndo devem ser desconetados ou
modificados.
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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.

Emissoes de altas frequéncias e imunidade

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

Um ambiente de instalagio especifico pode exigir medidas especiais para
colocar o sistema em funcionamento, de acordo com as observacoes para as
emissoes de altas frequéncias e imunidade.
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Proteccao contra radiacao

A radiagéo de raios-X pode provocar problemas graves de saude, por
consequéncia tenha muito cuidado e certifique-se de que a proteccédo contra a
exposicdo aos raios-X é sempre aplicada.

Alguns dos efeitos da radiacdo de raios-X sdo acumulativos e podem durar
durante algum tempo. Por isso, o operador de raios-X deve evitar sempre
expor-se a radiacdo de raios-X.

A existéncia de objectos na trajectdria do feixe de raios-X pode provocar a
dispersdo da radiacdo. A intensidade desta tiltima depende da energia e
intensidade da exposicio de raios-X e do material de que é feito o objecto. E
necessario tomar medidas de proteccio para evitar a exposicdo a radiacio
dispersa.

As medidas de proteccdo incluem:

¢ uma configuracdo estrutural do compartimento de raios-X (por exemplo,
compartimentos protegidos com chumbo)

¢ proteccdo contra radiacdo para os operadores (por exemplo, dosimetros de
radiagdo pessoais, aventais de chumbo, manter a distancia maxima da
fonte de raios-X, formacéo periddica, etc.)

» proteccdo dos pacientes contra radiacdo desnecessdria (por exemplo,
limitagdo do campo de raios-X através da colimacdo, protec¢io de
chumbo, aventais de chumbo, etc.)

Topicos:

*  Monitorizagdo do pessoal
*  Area protegida e zonas de ocupacdo significativas

3252CPT 20191206 1610



26 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Introducdo ao DR
400

Monitoriza¢io do pessoal

A monitorizacdo verifica a quantidade de radiacéo de raios-X a que o pessoal é
exposto. Determina a seguranca dos operadores e ajuda a verificar se as
medidas de seguranca existentes no ambiente de raios-X sdo adequadas. Uma
proteccdo inadequada ou incorrecta pode provocar problemas de satide
graves.

Para medir a radiagéo, sdo utilizados, normalmente, dosimetros de radiacéo
pessoais. Sdo usados junto ao corpo durante todo o tempo em que se estd a
trabalhar num ambiente em que sejam aplicadas radiacoes de raios-X. Estes
dosimetros fornecem indicacdes da quantidade de radiacdo a que o operador
esteve exposto.
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Area protegida e zonas de ocupacio significativas

Se o operador e a equipa néo necessitarem de permanecer perto do doente
durante a exposicdo, o operador e a equipa utilizam a drea protegida para
controlar as seguintes fungoes:

* selecionar o modo de funcionamento

* selecionar as defini¢des da exposicdo (fatores de carregamento dos raios-
X)

* pressdo do botdo de exposicdo

* outros comandos necessarios ao operador durante a exposicao

Sala de raios-X

1

2. Local onde se encontra o paciente
3. Estacdo de trabalho

4. Sala do operador: area protegida

Figura 3: Area protegida e zonas de ocupacdo significativas

ATENGAO:
A protecdo da radiacéo deve ser colocada no doente.

Se o operador ou a equipa necessitarem de permanecer perto do doente
durante a utilizacdo normal (por ex., em alguns exames pedidtricos ou tipos
de exames em que o doente necessita de assisténcia), a zona de ocupagio
significativa é aplicavel ao operador e a equipa.

3252CPT 20191206 1610



28 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Introducdo ao DR
400

ATENGAO:

A protecdo da radiacgo deve ser colocada no doente e usada

pelo operador.

Hiperligacoes relacionadas
Protecgdo contra radiagdo na pagina 25

Zonas de ocupacio significativas no suporte de parede de radiologia

140 cm

SID115 cn

=N

. Ampola de raios-X
2. Etiqueta do ponto focal [—]
3. Zona de ocupacio significativa.

Area minima de 60x60 cm.

Altura minima acima do piso de 200 cm.
4. Dosimetro
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Dispositivo de protecdo

Parede

Detetor ou cassete DR

Zona de ocupacdo significativa no lado direito do suporte de parede de

radiologia

9. Zona de ocupacio significativa no lado esquerdo do suporte de parede de
radiologia

Sl A

Figura 4: Zonas de ocupacio significativas no suporte de parede de radiologia

CUIDADO:
A protecdo da radiacéo deve ser colocada no doente e usada
pelo operador.

Hiperligacoes relacionadas
Protecg¢do contra radia¢do na pagina 25
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Marca Significado

Esta marca indica a conformidade do equipamento com o Regu-
lamento 2017/745 (Unido Europeia).

Esta marca indica que se trata de um equipamento do tipo B

Data de fabrico

Fabricante

Dispositivo médico

Numero de série

Identificador tnico 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

Significado

Tensdo perigosa

RadiacGes ionizantes

Pontos onde se pode entalar.

Risco de tropecar.

PRI nfdEkE>
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As outras etiquetas estdo listadas e explicadas nos mddulos relevantes da
documentacdo do sistema.

Tépicos:

»  FEtiquetas de aviso no suporte de parede radiogrdfico
»  Etiquetas adicionais do suporte de parede radiografico

3252CPT 20191206 1610



32 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Introducdo ao DR
400

Etiquetas de aviso no suporte de parede radiografico

Figura 5: Etiquetas de aviso no suporte de parede radiografico
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Etiquetas adicionais do suporte de parede radiografico

o ew MCE Etiqueta do titulo na parte inferior direita do
S et suporte de parede radiogréfico.
WS-Manual-001 -
Yyyv-Mmop R
T 5522/100
Voltage 24 vDC

Frequency - Hz
max. Current 0,75 A

oo | IP10
@ ED 100%
on e
i

OB4TADATTART (1) yyrmims (21) s (240) 55221100

i aglaheativcare

(Amostra do subtipo
5522/100)
e Esta marca indica que se trata de um equipa-
R mento do tipo B
A1 Terra funcional
O bucky pode ser inclinado na posicao hori-
zontal. Ndo utilize o bucky como assento.
A carga maxima para o movimento do bucky
% - 20Kg na direcdo vertical é de 20 kg.

Existe uma etiqueta com o ponto de entala-
mento no topo da extensdo da inclinacéo.

Hiperligac6es relacionadas
Dados técnicos do suporte de parede radiogrdfico na pagina 54
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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.

Tépicos:

* Limpeza

*  Desinfecdo

»  Instrugoes de seguranga para a desinfe¢do
*  Desinfetantes aprovados
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Para limpar a parte exterior do equipamento:

1. Desligue o sistema

>

ATENGAO:

Antes de o equipamento ser limpo, certifique-se de que corta
a corrente elétrica do sistema. Nunca utilize dlcool anidro ou
alcool de alta solubilidade, benzina, diluente ou outro
produto de limpeza inflamével. Se néo o fizer, pode provocar
um incéndio ou choque eléctrico.

2. Limpe o exterior do sistema com um pano ligeiramente humedecido num
detergente neutro.

© PPk

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

CUIDADO:

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.

CUIDADO:

N3o utilize dissolventes, como alcool anidro ou de alta
solubilidade, diluente ou benzina. Nao utilize
detergentes corrosivos, dissolventes, de limpeza
abrasiva ou de polimento.

Se o fizer pode danificar a superficie do equipamento. Se
utilizar agentes ou métodos de limpeza ou inadequados
pode danificar a superficie do equipamento tornando-a baca
e fragil (se, por exemplo, utilizar agentes que contenham
alcool).

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.

3. Ligue o sistema.
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Desinfecao

ATENGAO:

Para desinfetar o dispositivo, utilize apenas desinfetantes e
métodos de desinfecio aprovados pela Agfa e que correspondam
aos regulamentos e diretivas nacionais, bem como a prote¢io
contra uma explosdo.

Se tencionar utilizar outros desinfetantes, é necessdria a aprovagio da Agfa,
pois a grande maioria dos desinfetantes pode danificar o dispositivo. A
desinfecdo por UV também néo é permitida.

Execute o processo seguindo as instrucoes de utilizacdo, eliminacéo e de
seguranca dos desinfetantes e ferramentas selecionados e do hospital.

Itens contaminados com sangue ou fluidos corporais, que podem conter
agentes patogénicos aéreos, devem ser limpos e, em seguida, deverd ser
aplicada uma desinfe¢éo de nivel intermédio com um produto que contenha
uma reivindicacfo registada junto da EPA para atividades contra a hepatite B.
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Instrucdes de seguranca para a desinfecdo

ATENGAO:

A utilizacdo de um desinfetante que possa gerar uma mistura de
gas explosiva ou inflamavel é perigosa para a vida e a satide
devido ao risco de explosdo. Antes de efetuar a desinfecéo
desligue o equipamento. Deixe a mistura de gas evaporar-se
antes de voltar a ligar o sistema de raios-X.

Para desinfetar o equipamento:

¢ N4o utilize desinfetantes corrosivos, soliiveis nem gasosos.

* Consulte as Fichas de dados de seguranca do material (MSDS) e as
recomendacoes existentes na etiqueta do produto para obter as
informac0es necessarias antes da utilizacao.

* Autilizacdo de um desinfetante em spray pode provocar avarias
provocadas pela entrada do desinfetante dentro do equipamento.
Desinfete todas as pecas do equipamento, incluindo os acessorios e os
cabos de ligacdo utilizando apenas o toalhete de limpeza. Desligue o
sistema, deixe-o arrefecer, e tape-o cuidadosamente, antes de efetuar a
desinfecdo do compartimento utilizando um nebulizador.

* Autilizacdo de desinfetantes inadequados pode danificar e descolorar a
superficie do equipamento.
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Desinfetantes aprovados

Consulte o website da Agfa para obter as especificacdes dos desinfectantes que
sdo considerados compativeis com o material do dispositivo e podem ser
utilizados na superficie exterior do mesmo.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=41651138
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Consulte sempre a documentacio da Assisténcia e um técnico de assisténcia
formado e autorizado pela AGFA para obter informacdes sobre a execucéo de
todos os planos de manutencéo.

Manutenc¢ao da mesa de radiografia, do suporte de parede
radiografico e do suporte da ampola de raios-x

A unidade de raios-X e todos os componentes necessitam de uma manutencao
regular, para garantir a continuidade de um funcionamento seguro e fiavel do
equipamento.

> PP P

ATENGAO:

A utilizagdo do equipamento em condi¢es de seguranca
incorretas inclui o risco de exposicéo radioldgica e ferimentos
no paciente e/ou operador. O cliente é responsavel por garantir
as condi¢des corretas de funcionamento e seguranca do
equipamento.

ATENGAO:

O desgaste do equipamento provocado por intervalos de
manutencdo demasiado longos pode provocar ferimentos
pessoais e danos materiais devido ao desgaste e mds condicoes
das pecas.

ATENGAO:

Pecas sobresselentes incorrectas ou defeituosas podem
prejudicar a seguranca do sistema ou provocar danos, avarias ou
o ndo funcionamento total do equipamento. Utilize apenas
pecas sobresselentes originais fornecidas pelo fabricante.

ATENGAO:

Alteracoes, adi¢des, manutencdo ou reparagdes incorrectas do
equipamento ou do software podem provocar ferimentos
pessoais, coque elétrico ou danificar o equipamento. A
seguranca sé é garantida se as alteracdes, adi¢cdes, manutencao
ou reparacoes forem efectuadas por um técnico de assisténcia da
Agfa certificado. Um engenheiro néo certificado que efetue
modifica¢cbes ou uma intervencdo de assisténcia técnica num
dispositivo médico atua por conta propria e da origem a
anulacéo da garantia.

Tabela 2: Tempo de vida 1til e manutencio

Tempo de vida util

Tempo de vida 1til da unidade de raios-X esperado 10 anos
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Manutencao periodica

O equipamento deve ser submetido a uma manuten- | Uma vez por ano ou

cdo técnica, para manter o seu funcionamento em depois de 60000 ci-
condicdes corretas e garantir a seguranga do paciente | clos, conforme o que
e do operador. ocorrer primeiro

Todos os cabos de aco do suporte do tubo de raios-X e
o suporte de parede radiografico devem ser verifica-
dos

Todos os cabos de aco do suporte do tubo de raios-X e | A cada 36 meses
do suporte de parede radiografico devem ser substi-
tuidos para manter um funcionamento sem falhas e
garantir a seguranca dos pacientes e operadores

Substitui¢do da bateria de célula em moeda do gera-
dor de raios-X

Manutencio a efetuar pelo utilizador

Verifique com regularidade se os movimentos so flui- | Didria
dos

Verificacdo da facilidade de movimentos Didria

Verificacdo do bloqueio e desbloqueio seguro dos tra- | Didria

voes

Verificacdo do funcionamento dos controlos de fun- | Didria
cionamento

Verificacdo dos marcadores e sinais de aviso Didria
Aquecimento do tubo de raios-X Didria
Verificacdo da existéncia de cabos elétricos ou liga- Semanal

¢Oes danificadas ou partidas.

CUIDADO:

No caso de detetar defeitos de funcionamento ou desvios no
comportamento de utilizagdo normal, desligue imediatamente o
equipamento e contacte a assisténcia técnica. O equipamento s
pode voltar a ser utilizado quando a avaria tiver sido reparada.
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Proteccao do ambiente

I
Figura 6: Simbolo WEEE

Figura 7: 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

Topicos:

*  Instrugoes gerais de seguranga
»  [Instrugoes de seguranga para o suporte de parede radiografico
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Instrucoes gerais de seguranca

>R PEPP

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

ATENGAO:

O produto s6 pode ser instalado utilizando os componentes
disponibilizados e nas configuraces respectivas
disponibilizadas.

ATENCAO:

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.

ATENGAO:

Se manuseadas incorrectamente as radiagcdes ionizantes podem
provocar ferimentos por radiacdo. Quando a radiacdo é
aplicada, as medidas de proteccéo requeridas tém de ser
respeitadas.

ATENGAO:

O operador e o utilizador final tém de tomar precaucdes para se
protegerem contra a exposicio perigosa aos raios-X quando
utilizam o detector DR no caminho dos feixes de uma fonte de
raios-X.

ATENGAO:

O detector DR néo se destina a ser utilizado 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.

ATENGAO:

A utilizacdo do equipamento defeituoso inclui o risco de
ferimentos e exposicdo radioldgica tanto para o paciente como
para o operador. O equipamento s6 pode ser utilizado em
condicoes correctas de funcionamento e seguranca.

ATENGAO:

Indisponibilidade do sistema devido a falha do hardware ou
software. Se o produto for utilizado em fluxos de trabalho
clinico, deve ser previsto um sistema de copia de seguranca.

CUIDADO:

Respeite escrupulosamente todos os avisos, precaucdes, notas e
indicacoes de seguranca existentes neste documento e no
produto.
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CUIDADO:
Todos os produtos médicos da Agfa devem ser utilizados por
técnicos qualificados que tenham recebido formac&o adequada.
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Instrucgodes de seguranca para o suporte de parede radiografico

ATENGAO:

A abertura ou manuseamento ndo autorizado da caixa do
equipamento pode provocar ferimentos e danos materiais. Tome
todas as precaucdes necessarias no que diz respeito ao nivel de
seguranca aplicavel.

ATENGAO:
O sistema funciona com corrente elétrica e, consequentemente,
pode provocar um choque elétrico.
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Funcionamento

Tépicos:

*  Suporte de parede radiografico

Suporte de parede radiografico

O suporte de parede radiogréfico permite efetuar exposicdes verticais de
raios-X com os pacientes em pé ou sentados em frente do suporte de parede
radiografico.

A fixacdo na parede tem duas variantes:

* suporte de parede com bucky vertical, movimento vertical de apoio (para
cima e para baixo)

* suporte de parede com bucky de inclinag¢do, movimento vertical de apoio
(para cima e para baixo) e inclinacdo do bucky

O bucky possui duas variantes, consoante a orientagdo para o carregamento
de um detetor ou cassete:

* Carregamento pelo lado direito
* Carregamento pelo lado esquerdo

O bucky de fixacdo na parede tem uma grande amplitude de ajuste em altura.

O aparelho de fixagdo na parede tem um LED azul na parte superior que se
acende quando o suporte de parede de radiologia esta selecionado como
estacdo de trabalho ativa.
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AN L A W

1. Coluna do Wall Stand

2. Indicador da estagdo de trabalho ativa

3. Bucky

4. Botdo para ligar a luz do colimador

5. Painel frontal

6. Manipulo de movimento vertical (ambos os lados)

7. Extensdo de inclinacéo

8. Manipulo de inclinacdo

Figura 8: Suporte de parede de radiologia, versao vertical e versao vertical de

inclinagio
CUIDADO:
As indicacOes do formato no painel dianteiro mostram o formato
da cassete ou detetor. Tenha em consideracdo que a drea de
aquisicdo de imagens efetiva é mais pequena do que o indicado.
A imagem do objeto exposto encontra-se ligeiramente ampliada,
uma vez que existe uma distancia entre o painel dianteiro e a
cassete ou detetor. A drea sensivel da cassete ou detetor pode ser
ligeiramente mais pequena do que a drea indicada. Verifique os
dados técnicos da cassete ou detetor, para saber os valores
exatos.

Topicos:

*  Posicionamento do suporte de parede de radiologia
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*  Acessorios para suporte de parede de radiologia
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Posicionamento do suporte de parede de radiologia

1. Manipulo de movimento vertical com interruptor de travagem
2. Escala do angulo de inclinacéo
3. Manipulo de inclinacdo

G

Figura 9: Controlos de posicionamento

PERIGO:

Certifique-se de que ndo ha pessoas nem objectos na area de
movimentagdo do sistema onde haja o risco de embate nas pegas
mdveis deste tltimo.

ATENGAO:

Ao aproximar o equipamento do paciente, mantenha o contacto
visual com este tltimo, para detectar situacOes perigosas (por
exemplo, uma colisdo) a tempo de as evitar.

ATENGAO:
Certifique-se de que nédo entala o seu dedo ou mao. Mantenha as
maos nas pegas enquanto posiciona o sistema.

ATENGCAO:

Se o bucky inclinavel estiver fora da posigdo vertical, ndo utilize
a colimagéo automadtica. Neste caso, comute o colimador para o
modo manual. Ao utilizar a colimacdo automatica num bucky
inclinavel, certifique-se de que o bucky se encontra na posi¢io
vertical.

> BB

Movimento vertical

Para soltar o travdo de movimento vertical, prima o interruptor integrado na
parte superior do manipulo localizado nos lados direito e esquerdo do suporte
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de parede de radiologia. Depois de o fazer, pode mover o bucky para cima e
para baixo.

Para parar e fixar a posicdo do bucky, solte o interruptor.

CUIDADO:

A carga maxima para o movimento do bucky na diregdo vertical
é de 20 kg. O bucky pode deslizar para baixo, se aplicar uma
carga excessiva.

Nota: Ndo mova o bucky com demasiada forca em direcdo as
posicoes de paragem finais.

Inclinar

Para inclinar o bucky, prima e mantenha premido o botdo na pega de
inclinagéo e mova o bucky. A escala do angulo esta visivel no ponto de
montagem do bucky.

Para fixar a posicdo do bucky, solte a pega de inclinacéo.

Nota: O bucky pode ser inclinado na posicao horizontal. Néo
utilize o bucky como assento.

Topicos:

* O suporte do tubo de raios-X localiza a altura do suporte de parede
* Indicador de colisdo

O suporte do tubo de raios-X localiza a altura do suporte de parede
Para manter a posi¢do constante da unidade de cabeca do tubo em relacédo ao
bucky do suporte de parede ao ajustar a altura do suporte de parede:

1. Defina a posi¢do do suporte do tubo de raios-X.

A distancia entre a cabeca do tubo de raios-X e o topo da mesa ndo deve
ser inferior a 15 cm.

Posicione a cabeca do tubo de raios-X e o topo da mesa de forma a que néo
colidam quando o suporte do tubo de raios-X se movimentar para cima ou
para baixo.

2. No visor da cabeca da ampola, prima o botéo de localizacdo da posicéo.
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ATENGAO:

Néo utilize a localizacdo da posigdo com o paciente deitado
na mesa.

Jo§ o

-

Figura 10: Localizacio da posi¢cdo do suporte de parede ativada ou
desativada

O botéo é realgado.

3. Ajuste a altura do suporte de parede.
O suporte do tubo de raios-X movimenta-se para cima ou para baixo em
conformidade.

Nota: O movimento do tubo de raios-X é automaticamente
interrompido, se a distancia entre a cabeca do tubo de raios-X e
o topo da mesa se tornar demasiado pequena (inferior a 10 cm).

Hiperligacoes relacionadas
Indicador de colisdo na pagina 51
Botdo de paragem de emergéncia na pagina 16

Indicador de colisao

Sistemas com movimento motorizado possuem um indicador de coliséo. O
indicador de coliséo evita a coliséo da cabeca do tubo de raios-X com a mesa.

O indicador de colisdo ird dar um sinal nas seguintes situacoes:

* A cabeca do tubo de raios-X é movimentada manualmente mais préximo
que 30 cm para a parte superior da mesa, ao realizar um exame usando a
mesa.

* A cabeca do tubo de raios-X é movimentada manualmente mais préximo
que 10 cm para a parte superior da mesa, ao realizar um exame usando o
suporte de parede e a cabeca do tubo de raios-X é rodada no sentido do
suporte de parede.

O travio € ativado e um bipe tnico € indicativo do aviso de coliséo.

Para ajustar mais a posi¢éo, solte o botdo de travagem e prima-o novamente.
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Acessorios para suporte de parede de radiologia

ATENGAO:

A utilizacfo de acessorios incorrectos que ndo possam ser
montados correctamente ao sistema, pode provocar situacoes
perigosas e ferimentos. Utilize apenas acessérios originais
fornecidos pelo fabricante.

Topicos:

*  Pegas de mdo do paciente

*  Montar a pega superior

*  Espacador

*  Kit de fixagdo do suporte de parede

Pegas de mao do paciente

As pegas de mio para o suporte de parede encontram-se fixadas a traseira do
bucky. O paciente utiliza estas pegas para estabilizagdo e suporte do
posicionamento correto, por exemplo, para exames de torax.

C

Figura 11: Pegas de mio do paciente

Montar a pega superior

CUIDADO:
A pega superior suporta no maximo 20 kg. Ndo se destina a
carregar todo o peso do paciente.

Tenha cuidado para que a pega superior nédo bata no teto quando move o
bucky para cima. Para movimentos automaticos, um sensor deteta se a pega
superior se encontra introduzida e se 0o movimento é coordenado em
consondncia.

Nio introduza uma pega com orientacio paralela ao bucky. A pega podera
colidir com a coluna do suporte de parede.

Para montar e posicionar a pega superior:
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Enfie a pega no lado direito ou esquerdo da estrutura do bucky.
Segure na parte inferior da pega.

Puxe a pega para a frente

Ajuste o angulo.

A Wb

Empurre a pega para tras para fixar a posicéo.

Figura 12: Pega superior

O movimento da cabeca da ampola de raios-X fica limitado quando esta esta
préxima da pega, com vista a evitar colisdes. Para permitir o movimento livre
da cabeca da ampola, a pega deve encontrar-se desmontada do suporte de
parede. Ndo basta roda-la a 90 graus para a afastar.

Espacador

O espacador permite a examinacgéo dos pacientes sentados, oferecendo espaco
adicional para posicionar as pernas e o alimentador sob o bucky.

-

Figura 13: Espacador

Kit de fixacao do suporte de parede

Para estabilidade adicional do suporte de parede radiografico, é fornecida
uma fixacdo adicional do suporte de parede radiografico. Este kit instala-se na
parte traseira do suporte de parede radiografico por baixo da tampa da cabeca
e, depois, fixa-se a parede. Tem de ser instalado pelos servicos de assisténcia.
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Dados técnicos

Tépicos:

*  Dados técnicos do suporte de parede radiogrdfico

Dados técnicos do suporte de parede radiografico

Fabricante Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Bélgica

Type (Tipo)

WS-Manual-001 5522/100

WS-Manual-T-001 5522/200

WS-Manual-002 5522,/300

WS-Manual-T-002 5522/400

Dimensdes

Altura 2245 mm

Largura 651 mm (sé o painel dianteiro)
715 mm (com pegas de inclinacao)
825 mm (com pegas manuais de
paciente)

Profundidade 640 mm

Altura até ao centro de detetor 33,5a185cm

angulo do detetor -20°a +90°

Intervalo tipico do SID 100 cm a 280 cm (decidido durante

*) a instalagéo)

Distancia entre o painel frontal e o de- |48 mm

tetor
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)

Equivaléncia de atenuagéo do painel <0,7
frontal em relac8o a espessura de alu-

. Em conformidade com
minio em mm

DIN EN 60601-1-3 com 100kV e
HVL 3,6 mm Al

FDA 21 CFR § 1020.30 (n) com
100kV e HVL 3,6 mm Al

Peso

Suporte de parede radiogréfico verti- | 157 kg
cal

Suporte de parede radiografico verti- | 196 kg
cal e inclinavel

Carga maxima no bucky 32kg

Carga maxima nos travoes para o mo- | 250 N
vimento vertical

(*) valores especificos ndo se aplicam como dados técnicos do sistema na
China

Condicoes ambientais

Tabela 3: Condicées ambientais para o sistema de raios-X

Condicoes ambientais (durante o armazenamento e transporte)

Temperatura (ambiente) entre -15° e 50° Celsius
Humidade (sem condensacao) humidade relativa entre 15 e 90 %
Pressio atmosférica entre 70 e 106 kPa

Condic¢oes ambientais (durante o funcionamento normal)

Temperatura (ambiente) entre 10° e 35° Celsius

Humidade (sem condensagio) humidade relativa entre 30 e 75 %
Pressdo atmosférica entre 70 e 106 kPa

Altitude maxima 3000 m
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Para as condi¢des ambientais do sistema no seu todo, as condicoes ambientais
do detetor DR ou chapa de imagem devem ser tidas em consideracao.
Consulte o Manual do Utilizador correspondente, para saber as condicoes
ambientais para o Detetor DR ou chapa de imagem. Ao usar o Detetor DR ou a
chapa de imagem dentro do bucky DR, tenha em consideracéo que a
temperatura no interior do bucky DR pode ser 5°C superior a temperatura na
sala de raios-X.
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Observacoes sobre emissoes de alta-
frequéncia e imunidade

Este documento certifica que o dispositivo respeita os valores de supressdo 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 razoavel 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 Acor- | Diretrizes relativas ao ambiente eletromagné-
emissdo de RF | do tico

EmissGes de RF | Grupo | O equipamento utiliza energia de alta-frequéncia

de alta-frequén- |1 exclusivamente para as suas funcdes internas.
cia em confor- Por esta razdo, a emissdo de RF de alta frequén-
midade com a cia é muito reduzida, sendo extremamente im-
CISPR 11
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provavel que afete equipamentos eletrénicos pro-

Emissdes de RF | Classe
de alta-frequén- |A

cia em confor-

midade com a

CISPR 11

Emissdo harmé- | Classe
nica em confor- |A
midade com a

IEC 61000-3-2
Flutuacdes de Cum-
tensdo/cintila- | prida

¢do de acordo
com a norma
IEC 61000-3-3

As caracteristicas das emissdes deste equipamen-
to tornam-no adequado para utilizacdo em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for
usado num ambiente residencial (para o qual o
CSPR 11 classe B é normalmente necessario), es-
te equipamento podera nédo oferecer uma prote-
¢do adequada para os servicos de comunicacgio
de radio-frequéncias. O utilizador pode necessi-
tar de tomar medidas de mitigacdo, tais como re-
localizar ou reorientar o equipamento.

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-
cdo elétrica rdpidas e
transitorias / "bursts"”
de acordo com a norma
IEC 61000-4-4

+ 2 kV de corrente

+ 1kV delinhas 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

+ 1kV de tenséo li-
nha-linha

A qualidade da tenséo for-
necida deve corresponder a
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com a norma IEC + 2kV de tensdo li- | de um ambiente clinico ou
61000-4-5 nha-terra comercial tipico.
Quebras de tensdo, cor- | « 0% U, para Y2 A qualidade da tenséo for-
tes de curta duragéo e perfodo necida deve corresponder a
variagOes na tensdo for- | 4 (o U, para 1 pe- de um ambiente clinico ou
necidos em conformi- tiodo comercial tipico.
giggoc_zr_nl? IEC * 70%U; (30%de Seo ut'il'izador d.esejar que o
quebra de U;) dispositivo funcione conti-
para 25 periodos | nuamente, mesmo que o
ao0° fornecimento de energia se-
e 0% U,para250 |jainterrompido, recomen-
periodos da-se a utilizacdo de um for-
necimento de energia sem
interrupcdes ou de uma ba-
teria.
Campo magnético a fre- | 30 A/m O campo magnético a fre-
quéncia de alimentagéo quéncia de rede deve cor-
(50/60 Hz) em confor- responder aos valores tipi-
midade com a norma cos utilizados num
IEC 61000-4-8 . /s
ambiente clinico ou comer-
cial.

OBSERVACAO: U, ¢ 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
profissional e CEM
bésicas

Ambiente eletro-
magnético

Distancia de protecio
recomendada:

Variaveis de perturbacéo
das frequéncias altas por
conducéo em conformidade
com a norma IEC 61000-4-6

3V 150 kHz a 80 MHz

6V dentro de bandas
ISM

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

3V/m
80 MHz a 2.7 GHz

Comunicacdo de RF

Consulte a secgéo
“Imunidade do equi-
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pamento de comunica-
¢do sem fios de RF”

Pode haver disrup-
¢Oes junto de disposi-
tivos que tenham o se-
guinte simbolo:

@)

A forca do campo dos transmissores fixos, como as esta¢des base de telefones
por radio, transmissdes mdveis para zonas rurais, estacoes de radio amadores
e transmissores de rddio de AM e FM, ndo podem ser, em teoria,
predeterminados com precisio. E recomendada uma inspeciio 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
disrupcoes 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-

cacio 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=1,0P d=0,3VP d=0,3P

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

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

1 1,0 0,3 0,3
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10 3,2 1,0 1,0

A distancia pode ser determinada através da equagéo para cada coluna res-
petiva.

P é a poténcia nominal do transmissor em watts (W) de acordo com a infor-
macao 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
reflexdo dos edificios, objetos e pessoas.

Topicos:

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

*  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 (CEM):

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.

suporte de parede do ponto de trans-
feréncia

>

20m

desde; tipo; observacio
até comprimento maxi-
mo
Mesa de ponto de transferéncia; 10 x AWG21 (0,5 mm?2) 250 blinda-
o

sala de comando (botéo de pressio
daluz);

terminal de entrada da mesa

2 x AWG21 (0,5 mm?2);
15m

néo forneci-
do com o
sistema

sala de comando (luz vermelha);

terminal de entrada da mesa

2x AWG18 (1,0 mm?);
15m

néo forneci-
do com o
sistema

sala de comando (luz amarela);

terminal de entrada da mesa

2 x AWG18 (1,0 mm?);
15m

néo forneci-
do com o
sistema

sala de comando (contacto da por-

2 x AWG18 (1,0 mm?);

néo forneci-

terminal de entrada da mesa

>

ta); do com o
I5m sistema
terminal de entrada da mesa
sala de comando (Com A); 9 pinos sub D; blindado
terminal de entrada da mesa 20 m
sala de comando (Com B); Cabo padrio RS-232 (9 blindado
terminal de entrada da mesa pinos sub D);
20 m
sala de comando (ligacio de terra); | 1x AWGS (10 mm?) obrigatério
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desde; tipo; observacdo
até comprimento maxi-

mo

15m
Terminal de saida da mesa (x8 24V, |10 x AWG21 (0,5 obrigatério
bot#o de pressdo da luz, protecioa | mm?);
exposicédo dupla); 20m
terminal de entrada do suporte de
parede
terminal de saida da mesa (230V); |3 x AWG18 (1,0 mm?); | obrigatério
terminal de entrada do suporte de 20m
parede
terminal de saida da mesa (AEC); CAT 5e (SF/UTP); blindado
terminal de entrada do suporte de 20m obrigatério
parede
terminal de saida da mesa (ligacdoa |1x AWGS (10 mm?); obrigatério
terra); 20m
terminal de entrada do suporte de
parede
Opcional
sala de comando (Caixa de Sincroni- | 9 pinos sub D (Pino 9 néo blinda-
zagdo do Gerador DR 1); néo ligado); do
terminal de entrada da mesa (Sincr. |20 m
01)
sala de comando (Caixa de Sincroni- |9 pinos sub D (Pino 9 néo blinda-
zacdo do Gerador DR 2); néo ligado); do
terminal de entrada da mesa (Sincr. |20 m
02)
sala de comando (Caixa de Sincroni- |9 pinos sub D (Pino 9 néo blinda-
zagdo do Gerador DR 1); néo ligado); do
terminal de saida do suporte de pa- |20 m
rede (Sincr. 03)
sala de comando (Caixa de Sincroni- |9 pinos sub D (Pino 9 250 blinda-

o

zacdo do Gerador DR 2);

terminal de saida do suporte de pa-
rede (Sincr. 04)

néo ligado);

20m
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desde; tipo; observacéo
até comprimento maxi-
mo

Detetor DR fixo DX-D ou Caixal/O | CAT 6 SF/UTP; blindagem
do detetor DR; (ndo sdo

B 40m permitidos
Estacdo de trabalho NX conetores)
terminal aux. de saida da mesa; Cat 5e; blindado
Estacdo NX sala de comando 15m
terminal de saida da mesa; 01090350F; néo blinda-

do, opcional

comando de méo com fios 1,8 m

Apenas para o tipo 5520/200

desde; tipo; observacao
para comprimento maximo
terminal de saida da mesa; 9 pinos sub D; blindado

terminal de saida do suporte de pa- |20 m
rede (CAN)
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Manutencao de pecas relevantes no que diz respeito a
CEM

Relativamente a seguranca CEM do dispositivo DR 400, ndo devera ser
inspecionada nenhuma peca relevante por parte do operador. As pegas
relevantes no que diz respeito a CEM seréo inspecionadas pelo engenheiro de
assisténcia da AGFA dentro do intervalo de servico normal até ao final da sua
vida 1til. As verificacOes necessarias sdo descritas no manual de assisténcia.
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