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Aviso legal

q

0413

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

Agfa e o losango Agfa sdo marcas comerciais da Agfa-Gevaert N.V., Bélgica ou
das suas filiais. O DX-D 60C e o DX-D 60G sdo marcas comerciais da Agfa NV,
Bélgica ou de uma das suas filiais. Todas as outras marcas comerciais sdo
propriedade dos respetivos titulares e sdo utilizadas para fins editoriais e sem
intengdo de infringir a lei.

A Agfa NV nédo concede qualquer garantia ou representacéo, expressa ou
implicita, relativamente a preciséo, integridade ou utilidade da informacéo
contida neste documento e especificamente nega as garantias de
adaptabilidade a qualquer fim particular. Os produtos e servicos podem ndo
estar disponiveis na sua area. Contacte o representante local de vendas para
obter informacdes sobre a disponibilidade respetiva. A Agfa NV esforca-se por
fornecer informacdes tdo precisas quanto possivel mas néo é responsavel por
quaisquer erros tipograficos. A Agfa NV ndo 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 verséo 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 autoriza¢io
por escrito da Agfa NV
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Introducio a este manual

Tépicos:

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

Este manual contém informacdes para um funcionamento eficiente e seguro
dos detectores DR, DX-D 60C e DX-D 60G DR sem fios e equipamento
periférico, adiante designado detector DR.
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Acerca dos avisos de seguranca presentes neste
documento

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

PERIGO:

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

AVISO:

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

ATENGAO:

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

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

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

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

LOIPPP
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Limitacido de responsabilidade

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

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

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

Tépicos:

»  Utilizag¢do a que se destina

* Indica¢oes de utilizacdo

»  Utilizadores a que se destina
*  Configuragdo

*  Classificag¢do do equipamento
*  Opgoes e acessorios

»  Comandos de operagdo

e  Documentacgdo do sistema
Formagado

*  Reclamagoes sobre o produto
*  Compatibilidade

*  Conformidade

*  Possibilidades de liga¢do

o Instalagdo

*  Mensagens

»  Etiquetas

*  Limpeza e desinfe¢do

*  Manutengdo

»  Seguranga dos dados do paciente
*  Protecdo do ambiente

*  Instrugoes de seguranca
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Utilizacao a que se destina

O detector DR é um equipamento de radiografia de imagiologia digital de
raios X com fios geralmente desinado detector de painel plano. Destina-se a
aplicacoes de radiografia geral. O detector DR ¢é utilizado num ambiente
radioldgico por técnicos qualificados para captar e encaminhar imagens de
raios X estaticas.

Este detector DR néo se destina a aplicacdes de mamografia.

Indicacoes de utilizacao

A solucdo DR Retrofit é indicada para utilizacdo em aplicacOes gerais de
projecdo radiogréfica para captura/visualizacdo de imagens radioldgicas da
anatomia humana. A solucdo DR Retrofit pode ser utilizada sempre que
sistemas de peliculas radiograficas convencionais possam ser utilizados.

A solucdo DR Retrofit néo € indicada para utilizacdo em mamografia.
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Utilizadores a que se destina

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

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

O detector DR é um componente que pode ser integrado num sistema de raios
X e que comunica com uma estacgéo de trabalho. Dois Detetores DR sem fios
podem comunicar com uma Unica estagéo de trabalho usando a Unidade de
Controlo do Sistema padrao. A configuracdo pode incluir os Detetores DR sem
fios.

Detector DR

Cabo conetor do Detetor DR

Unidade de controlo do sistema

Estacdo de trabalho

Caixa de sincronizacéo do gerador

Gerador de raios-X

Automatic Exposure Control (Controlo automatico da exposicio)
Sincronizacdo do gerador de raios-X

@ RNAD R W=

Figura 1: Configuracio de Detector DR

Consoante a configuracdo, a caixa de sincronizacdo do gerador poderd ndo
fazer parte do sistema.

Hiperligacoes relacionadas
Automatic Exposure Control (Controlo automdtico da exposi¢do) na pagina 73

0294B PT 20190221 1131



DX-D 60C, DX-D 60G | Introdugéo ao Detector DR | 13

Classificacdo do equipamento

Pela NE/IEC60601-1, Equipamentos médicos eléctricos, Requisitos gerais de
seguranca 32 Edicdo, o detector DR esté classificado como indicado abaixo.

Equipamento | Equipamento cuja protecdo contra choques elétricos néo se

de Classe I baseia apenas no isolamento basico mas inclui um cabo de
alimentacdo com um condutor de terra de protecéo. Para
uma ligacdo segura a terra, ligue sempre o cabo de alimen-
tacdo principal a uma tomada de corrente com terra.

Equipamento | Uma peca de equipamento do tipo B é aquela que fornece

do tipo B um determinado grau de proteccdo contra choque eléctrico
particularmente no que se refere a fuga de corrente admiti-
da e fiabilidade da ligac&o de proteccéo a terra.

Entrada de P53

agua

Este equipamento esta protegido contra dgua pulverizada.

Anestésicos in-

Este aparelho néo se destina a ser utilizado na presenca de

flamaveis uma mistura de anestésicos inflamdaveis com ar ou de uma
mistura de anestésicos inflamaveis com oxigénio ou 6xido
nitroso.

Funcionamen- | Funcionamento continuo.

to

Pecas aplica-
das

O lado do tubo do Detetor DR é uma peca aplicada.

Vida util de
servico estima-
da

Até sete (7) anos

(com uma manutencgéo regular de acordo com as instru-
¢Oes Agfa)

Equipamento nio médico

Os componentes que se seguem sdo classificados como equipamento ndo

médico:

¢ Unidade de controlo do sistema
* Estacdo de trabalho
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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.

Grelhas anti-dispersao

As grelhas anti-disperséo utilizam-se para reduzir a radiacdo dispersa e
melhorar a qualidade da imagem. As grelhas estdo disponiveis, como opcéo.

Consulte o site da Agfa para obter especificacoes sobre grelhas anti-disperséo
que se determinaram ser compativeis com o sistema e os Detetores DR.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=54332498
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Comandos de operacio

Topicos:

*  DX-D 60C, DX-D 60G
*  Unidade de controlo do sistema
» Interruptor do detector DR na estagdo de trabalho NX
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DX-D 60C, DX-D 60G
1| 2 :li 4

1. Conetor do detector DR
2. Indicadores de estado

* O indicador azul mostra o estado da comunicacéo de dados.
* O indicador laranja mostra que o detetor estd pronto.
* O indicador verde mostra o estado ligado/desligado do detector.

3. Botdo ligar/desligar
4. Indicacdo da posicdo central e borda da area de imagiologia eficaz

Figura 2: Controlos de operacio do detector DR

Hiperligacoes relacionadas
Indicadores de estado do detector na pagina 74
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Unidade de controlo do sistema

A unidade de controlo do sistema encontra-se ligada ao Detetor DR através do
cabo do Detetor DR.

A Unidade de Controlo do Sistema encontra-se ligada ao gerador de raios-X
para sincronizar a exposi¢do, numa configuracéo com a sincronizac¢do do
gerador de raios-X.

A unidade de controlo do sistema encontra-se ligada a estacdo de trabalho
através de uma rede com fios.

=

1 2

1. Interruptor de corrente
2. Indicador de estado

e Verde intermitente: a arrancar
* Verde: pronto
e Azul: a comunicar com o detetor

Figura 3: Unidade de Controlo do Sistema (SCU) e Unidade de Controlo do
Mini-Sistema (Mini SCU)

AVISO:
Nao utilize a unidade de controlo do sistema perto do paciente.

Hiperligac¢oes relacionadas
Unidade de controlo do sistema na pagina 82
Unidade de controlo do mini-sistema na pagina 83
Instrugées de seguranca sobre a fonte de alimenta¢@o na pagina 56
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Interruptor do detector DR na estagio de trabalho NX

O interruptor do detector DR estd disponivel na barra de titulos da aplicacdo
NX. O Interruptor do detector DR mostra qual o detector DR esté activo e
mostra o estado respectivo. Pode utilizar o interruptor do detector DR para
activar outro detector DR.

Panel
ﬂl ..I

Esta posicionado na barra de titulos da aplicacido NX.

fconedoes- | = ) | (vazio)
tado da ba-
teria
Significado | Carga Carga Nao |Vazia | Detector DR com liga-
total média muito ¢do com fios
bom .
O Detetor DR sem fios
esta desligado ou des-
conetado

fcone do lll il_J ._L e (vazio)

estado da
ligacdo
(wifi/com
fios)
Significa- Bom Néo muito Mau Detector | O Detetor
do bom DR com li- | DR esté
gacio com desligado
fios ou desco-
netado
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e ¥ R e

detector

DR (a piscar)
Significa- | O detetor DR | O detetor DR | O Detetor DR | O Detetor DR
do estd pronto | estd a inicializar | estd desliga- | estd inativo
para utiliza- | para a exposi- dooucom | (nenhuma mi-
cao. cdo erro niatura selecio-
nada)

Sincronizacio da exposicao do detetor DR

fcone Automatic Exposu- A (vazio)
re Control (Controlo au-
tomatico da exposicao)

Significado O detetor DR ativo uti- | O detetor DR ativo uti-
liza a detecdo automa- | liza a sincronizagéo do
tica da exposicéo gerador de raios-X

Nota: Dependendo da versdo de software instalada, o icone
podera nio ser apresentado.

0294B PT 20190221 1131



20 | DX-D 60C, DX-D 60G | Introducéo ao Detector DR

Documentacio do sistema

A documentacdo € constituida por um Manual do utilizador (este documento)
e documentacéio relacionada:

¢ Manual do utilizador da NX (4420).

e Manual do Utilizador Base da NX (4421).

* Folhas Como Comecar da NX (4424).

* Folhas de Resolucdo de problemas da NX (4425).

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

* Documentacdo do utilizador do sistema DX-D (se aplicdvel).

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

Este manual descreve a configuracdo mais completa, incluindo o niimero
maximo de opgdes e acessérios. Nem todas as fungdes, opgbes ou acessorios
descritos podem ter sido adquiridos ou licenciados numa determinada parte
do equipamento.

A documentagéo técnica esta incluida na documentagéo de assisténcia do
produto que pode obter junto dos servicos de suporte locais.

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

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

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

O utilizador deve tomar conhecimento das informagdes seguintes na
documentacao do sistema:

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

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

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

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

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

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

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

Topicos:

s Geral

*  Seguranga

»  Compatibilidade eletromagnética
»  Frequéncias de radio
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Geral

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

* 1SO 13485

¢ 1SO 14971

Seguranca

¢ ENG60601-1
¢ [EC60601-1
* UL 60601-1
* CAN.CSA-C22.2N°601.1

Compatibilidade eletromagnética

¢ IEC60601-1-2

Frequéncias de radio

Declaracéo de conformidade

E.UA. FCC Peca 15.107(b) / Peca 15.109(b)
FCC Peca 15 Subpeca E 15.407
FCC Peca 15 Subpeca C 15.247

Unido Europeia (e EEE) ETSI EN 301 489-1 V1.9.2:2011 (EMC)
ETSI EN 301 489-17 V2.2.1:2012 (EMC)
EN 300 328 V1.8.1

EN 301 893 V1.7.1 (RF)

Coreia do Sul KN 301 489-1
KN 301 489-17

Topicos:

*  Regulamentagoes locais
*  Taxa de absor¢ao especifica (SAR)
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Regulamentacdes locais

Este produto respeita os regulamentos de radiofrequéncia do pais ou regido
onde comprou o produto. Convém notar que o produto néo pode ser utilizado
noutras zonas além do pais ou regido onde efetuou a compra.

O canal de frequéncia de rddio (5 GHz) configurado para utilizacdo no
interior pode néo poder ser utilizado no exterior, dependendo dos
regulamentos locais sobre radiofrequéncia.

Se pretender acrescentar outros equipamentos ao ambiente onde este produto
se encontra instalado ou utilizar o produto noutros ambientes, queira
consultar o seu representante de vendas ou o seu comerciante local para obter
mais informacoes.

Taxa de absorcao especifica (SAR)

AVISO:

O limite da SAR definido pela FCC é 2W/kg (paraa UE e o
Japdo) e 1,6W/kg (para os EUA e a Coreia). Este equipamento
cumpre o regulamento em matéria de SAR da FCC&CE. A
dianteira de um detetor deve ser sempre utilizada para a
aquisicdo de imagens.

* Boletim OET 65, Suplemento C (edigdo 01-01)
* EN62311:2008

* EN 62209-1:2006

* EN62209-2:2010
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Possibilidades de ligacao

Comunicacio com fios

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

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

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

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

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.

Ambiente de utilizaciao

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

AVISO:

Nio instale nem guarde o equipamento em nenhum dos locais
indicados abaixo. Se o fizer pode provocar falhas, avarias ou a
queda do equipamento bem como um incéndio ou ferimentos:

* Perto de instalacdes onde seja utilizada agua
* Onde esteja exposto a luz solar directa

* Perto da saida de ar de um aparelho de ar condicionado ou
equipamento de ventilacdo

* Perto de uma fonte de calor, por exemplo, um aquecedor
*  Num ambiente com p6

* Num ambiente salino ou sulfuroso

* Num local onde a temperatura ou humidade seja alta

* Num local onde haja gelo ou condensacéo

* Em areas sujeitas a vibracdo

* Numa area inclinada ou instavel

Nota: Ndo utilize o detector junto de dispositivos que gerem campos
magnéticos fortes. Se o fizer, pode produzir interferéncias ou
artefactos nas imagens.
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Nota: Ndo utilize este equipamento juntamente com periféricos,
como desfibriladores ou grandes motores eléctricos pois pode
produgzir interferéncias ou variagées na tensdo de alimentagdo. Se
o fizer pode impedir o funcionamento normal deste equipamento e
dos periféricos.

Nota: Este produto pode ter problemas de funcionamento
provocados pelas ondas electromagnéticas dos telemdveis,
transmissores-receptores, brinquedos controlados por rddio, etc.
Nado coloque o equipamento junto de objectos, como os indicados,
para evitar afectar o equipamento.

ATENGAO:

O aquecimento stibito do compartimento em locais frios pode
provocar a formacdo de condensacdo. Nesse caso, antes de
utilizar o equipamento, espere que a condensacio se evapore. Se
utilizar o equipamento sem a condensacéo desaparecer, podem
ocorrer problemas. Se utilizar um aparelho de ar condicionado,
aumente/reduza a temperatura respectiva gradualmente para
nédo provocar uma diferenca de temperatura acentuada entre o
compartimento e o equipamento e evitar a formacao de
condensacdo.

AVISO:
Nao use equipamento ndo médico perto do paciente.

> PO®

1.5m

- 2.8m

I

Figura 4: Zona de proximidade do paciente

Hiperligac¢oes relacionadas
Interruptor do detector DR na estagdo de trabalho NX na pagina 18
Unidade de controlo do sistema na pagina 17
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Mensagens

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

Hiperligacoes relacionadas
Resolugdo de problemas na péagina 75
Indicadores de estado do detector na pagina 74
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Etiquetas
Simbolo Explicacao
| On (corrente: ligar a rede de corrente eléctrica)
O] On (corrente: ligar a corrente) para pecas do equipa-
mento
(@] Off (corrente: desligar da rede de corrente eléctrica)
o) Off (corrente: desligar da corrente) para pecas do equi-

pamento

@9

Lado do tubo

Corrente continua (DC)

Corrente alterna

Ligacdo a terra de proteccdo (terra)

Conetor equipotencial:

Oferece uma ligacédo entre o equipamento e o barra-
mento potencial do sistema eléctrico que se encontra
instalada nas instalacoes clinicas.

Recomenda-se a utilizagéo da ligagédo equipotencial,
como medida de seguranca suplementar.

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

¥

Manusear com cuidado

Peso maximo do paciente em cima de toda a superficie
do detector.

((Q)

Dispositivo contém um maédulo do transmissor que ge-
ra a radiacdo ndo ionizante.
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Simbolo

Explicacao

Fabricante

Data de fabrico

Numero de série

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

Esta marca indica a conformidade com os requisitos de
seguranca canadianos e americanos. Em relacdo ape-
nas a choque elétrico, incéndio e perigos mecénicos.

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

O contentor do lixo barrado com uma cruz, colocado
nos produtos e/ou documentos que os acompanham,
indica que as baterias usadas ndo devem ser tratadas
como residuos urbanos indiferenciados.

Medicamentos que podem ser administrados mediante
prescricdo médica ou recomendacdo médica para utili-
zacdo de um determinado medicamento.

(apenas para os EUA)

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

Aviso de seguranca, indicando que os manuais devem
ser consultados.

Aviso geral, atencdo, risco de perigo.
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Simbolo Explicacao

./_\ Tensdo perigosa

Acdo obrigatoria geral.

Toépicos:

*  Etiquetagem adicional do detetor DR

»  Etiquetagem adicional da Unidade de Controlo do Sistema

*  Etiquetagem adicional da Unidade de Controlo do Mini-Sistema
*  Para consultar a caixa Acerca
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Etiquetagem adicional do detetor DR

DX-D 60G %" PRI @_m*.: Ar@ WY || Digite a etiqueta
NE: 55-;'”_“2:_,_.,_._:._.":._%#_:“ W, | A e _._ | |natraseira do

Detetor DR.

Etiqueta de identificacdo do Detetor DR

Etiqueta

Significado

aE )

Etiqueta para escrever a identificacéo e dedicar um detector
DR a um compartimento do sistema de raios-X.
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Rating : 100 - 240 V-, 50/60 Hz, 2.0-0.8 A

Date of manufacture

FXRS-03A | , (€O
SenCne 7t | Controlo do Sistema.
;\"“9:0:50073300 @

AN:

! FCC 1D - PRRFXASO3A
c “s IC Number * 6158AWPEA12INW

E ’g? EW@W w@m!sa

5.956.35GH? is indoar use only

Agfa NV
Sestestrat 27, 2640 Moctsel, Belgium

MADE IN KOREA

Digite a etiqueta na parte inferior da Unidade de
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Etiquetagem adicional da Unidade de Controlo do Mini-

Sistema
FXRS-04A C€un @y | | Digite a etiqueta na parte inferior da Unidade
S-0 SysomConraltnt | | de Controlo do Mini-Sistema.
;;‘.pn : 6007/301 e

Rating : 24 V=Max. 2 A

Date of manufacture :

AN :

G“I.IS

FCC 1D - PFRFXRSO4A

g F'el‘é’ﬂﬁ

5,15-5.35GHz is indoor use only

“ Agfa NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel. Belgium
Famx

MADE W KOREA
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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

Abre a caixa Acerca que mostra a versado actual e os detalhes da versédo da
solucdo DR Retrofit e do software XRDI.
XRDI c Agfa NV

Septestraat 27
UDI: 05414904210321 2640 Mortsel - Belgium

DR Retrofit CE Agfa NV

S straat 27
UDI: 05414904233337 0415 2640 Mortsel - Belgium
Type: 5400/526

Installed panels:

AGFA MockupV2 MCK Panel 1

AGFA MockupV2 MCK Panel 2

3110512011

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 didlogo para a fechar.
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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

»  Utilizag¢do de um saco de plastico de protec¢do
*  Desinfec¢do

*  Desinfetantes aprovados

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

1. Desligue o sistema

AVISO:

Para efectuar a limpeza do equipamento, desligue todos os
dispositivos e DESLIGUE o cabo de alimentacio da tomada
de corrente. Nunca utilize dlcool anidro ou dlcool de alta
solubilidade, benzina, diluente ou outro produto de limpeza
inflamavel. 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. Alguns desinfetantes aprovados também podem ser
usados para limpeza.

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

ATENGAO:

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

ATENGAO:

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

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

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

Sl

3. Ligue o sistema.

HiperligacOes relacionadas
Desinfetantes aprovados na pagina 42
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Utiliza¢do de um saco de plastico de protecciao

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

Se houver a probabilidade do detetor entrar em contacto com liquidos (fluidos
corporais, desinfetantes,...), o detetor tem de ser embrulhado num saco de
plastico de protecdo durante a execuc@o do exame.

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

Verifique se o saco de plastico ndo estd enrugado, para evitar que os vincos
aparecam na imagem.
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Desinfeccao

Para desinfectar o dispositivo, utilize apenas desinfectantes e métodos de
desinfeccdo aprovados pela Agfa e que correspondam aos regulamentos e
directivas nacionais, bem como a protecdo contra uma exploséo. Se tencionar
utilizar outros desinfectantes, é necessaria a aprovagéo da Agfa, pois a grande
maioria dos desinfectantes pode danificar o dispositivo. A desinfeccéo por UV
também néo é permitida.

Execute o processo seguindo as instrucdes de utilizacdo, eliminagéo e de
seguranca dos desinfectantes e ferramentas seleccionados e do hospital.
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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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Instrucdes de seguranca para a desinfecdo

AVISO:

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

AVISO:

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

AVISO:
Use em areas bem ventiladas.

AVISO:
Siga as instrugdes de utilizacdo fornecidas com o produto de
limpeza ou desinfecdo.

AVISO:

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

ATENGAO:

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

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

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

>PPRPEEEPR P
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Manutencio

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

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

Topicos:

* Inspecgdo diaria

»  Inspegdo semestral

»  Inspecdo e manutengdo de rotina
*  Reserva de pegas de substitui¢do
*  Reparagdo
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Inspeccio diaria

AVISO:

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

Cabo

1. Verifique se os cabos nio estdo danificados e se o revestimento respectivo
néo esta rasgado.

2. Verifique se as fichas do cabo de alimentac&o estdo bem ligadas a entrada
de CA do equipamento e a tomada de corrente.

Detector

1. Verifique se ndo ha parafusos desapertados nem bocados partidos.

2. Verifique se ndo ha pé nem corpos estranhos no conetor do cabo do
Detetor DR.

Depois de ligar a alimentacdo

Ligue a estacdo de trabalho NX antes de efectuar uma exposicéo de teste.
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Inspecao semestral

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

Efectue a calibragem semestralmente ou no caso das condi¢des de
exposicdo terem mudado significativamente. Para mais informacoes,
consulte o DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (Manual de
calibragéo para o utilizador base do detector DR DX-D) (documento 0134).
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Inspecio e manutenc¢io de rotina

Para garantir a seguranca dos pacientes, técnicos que utilizam o equipamento
e terceiros e manter o desempenho e fiabilidade do equipamento, execute
uma inspecéo de rotina pelo menos uma vez por ano. Limpe o equipamento,
faca ajustes ou substitua os consumiveis. Dependendo das condicdes, pode
haver casos em que é recomendavel fazer uma vistoria mais completa.
Contacte o revendedor ou o distribuidor local para fazer as inspe¢des de rotina
e manutencao.

ATENGAO:

Limpe a ficha do cabo de alimentacdo periodicamente,
desligando-a da tomada de corrente e limpando, com um pano
seco, o po e a sujidade nela acumulados, a zona que a rodeia
bem como a tomada de corrente. Se deixar o cabo de
alimentacéo ligado durante muito tempo num local poeirento,
himido ou sujo, o pé que se acumula a volta da ficha atrai a
humidade. Isto pode causar uma falha no isolamento e provocar
um incéndio.

ATENGAO:
N3io realize a manutencfo e a inspecido enquanto o equipamento
esta a ser usado num paciente.
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Reserva de pecas de substituicdo

Para possibilitar a reparacdo, as pegas necessarias para manter o
funcionamento do equipamento sdo armazenadas durante sete anos depois de
descontinuada a producéo.
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Reparacgio

O produto s6 pode ser reparado na fabrica.
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Seguranca dos dados do paciente

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

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

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

A eliminacéo deste produto de forma ilegal pode ter efeitos negativos na
satide e no ambiente. Por isso, quando eliminar o produto, certifique-se de que
estd a cumprir as leis e regulamentos de eliminagéo aplicaveis na sua zona.

ho¢

Figura 7: Informaciao WEEE para o utilizador final

A Directiva sobre Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electrénicos
(Diretiva WEEE 2012/19/UE) tem por objectivo evitar a producéo de residuos
eléctricos e electrénicos e promover a reutilizacdo, a reciclagem e outras
formas de recuperacio. E por isso necessaria a recolha dos residuos de
equipamentos eléctricos e electronicos, 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.

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

Para informacoes mais detalhadas sobre a recolha e reciclagem deste produto,
contacte a organizacio de assisténcia Agfa local e/ou o distribuidor da Agfa.
Ao assegurar a eliminagéo correcta do produto, ajuda a evitar as potenciais
consequéncias negativas para o ambiente e a saide humana, que poderiam ser
causadas pelo tratamento inadequado deste produto. A reciclagem dos
materiais ajudara a conservar os recursos naturais.

Figura 8: Aviso sobre as baterias

O contentor do lixo barrado com uma cruz, colocado nos produtos e/ou
documentos que os acompanham, indica que as baterias usadas nao devem ser
tratadas como residuos urbanos indiferenciados.

Em algumas pilhas, este simbolo podera ser usado em combina¢do com um
simbolo quimico. Nos casos em que estiver disponivel um simbolo quimico, ele
indica a presenca das substancias 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 substituicdo das baterias, contacte a organizacédo de vendas local.
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Instrugoes de seguranca

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

AVISO:

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

AVISO:

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

AVISO:
Néo ligue o equipamento a nada que néo esteja especificado. Se
o fizer, pode provocar um incéndio ou choque eléctrico.

AVISO:

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

AVISO:
Nunca modifique os cabos. Se o fizer pode danifica-los e
provocar um incéndio ou eletrocussao.

AVISO:

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

Né&o coloque nada em cima do equipamento. O objecto pode cair
e ferir alguém. E, se deixar cair liquidos ou objectos de metal,
como as agulhas, agrafes ou clipes dentro do equipamento, pode
provocar um choque eléctrico ou um incéndio.

AVISO:

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

AVISO:

Se uma imagem de raios-X tiver sido adquirida com o paciente
em movimento, a qualidade da imagem podera ser afetada.
Certifique-se de que o paciente mantém uma postura fixa na
medida do possivel.

AVISO:

Para evitar eletrocussdes e queimaduras provocados pelo tipo
errado de extintor, certifique-se de que o extintor de incéndios
no local tem aprovacéo para utilizacdo em incéndios elétricos.

ATENGAO:

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

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

ATENGAO:

Este equipamento néo se destina a fornecer calor ao paciente.
No entanto, durante a utilizacdo normal, as superficies aquecem
devido a dissipacéo do calor. As superficies de contacto quentes
ndo irdo ultrapassar 48 °C em condig¢des de uso normais. O
operador deve controlar e avaliar a extensdo da area do corpo
do paciente estd em contacto com essas superficies e durante
quanto tempo.

ATENGAO:

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 estiver
fora dos limites de 10 - 35 °C e 30 - 85 % de humidade relativa,
ndo utilize o sistema nem o ar condicionado. A garantia sera
anulada se for evidente que as condi¢des de funcionamento néo
foram respeitadas.
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ATENGAO:
Por razdes de seguranca, desligue todos os equipamentos
quando néo estiver a utiliza-los.

ATENGAO:

Manuseie o equipamento com cuidado. Ndo mergulhe o
equipamento na agua. Se deixar cair, abanar com for¢a ou bater
com qualquer coisa no sensor de imagens interno este pode ficar
danificado.

ATENGAO:

Nio coloque demasiado peso em cima do detector. Evite que
o paciente apoie todo o peso sobre o detetor. De contrario, o
sensor de imagens interno pode ficar danificado. Limite de
carga - Carga uniforme: 150 kg em cima de toda a superficie
do detector. Limite de carga - Carga local: 100 kg numa area
com 40 mm de didmetro.

ATENGAO:

Utilize o detector numa superficie plana e rigida para néo ficar
inclinado. De contrério, o sensor de imagens interno pode ficar
danificado. Segure firmemente o detector quando esta a utiliza-
lo em posicoes verticais. De contrario, o detector pode cair e
provocar ferimentos no utilizador ou paciente ou virar-se e
danificar o dispositivo interno.

ATENGCAO:

Se ocorrer uma avaria, ndo utilize este dispositivo até que
técnicos qualificados corrijam o problema.

Se se verificar alguma das situagdes indicadas a seguir,
DESLIGUE imediatamente todos os equipamentos, desligue o
cabo de alimentagio da tomada de corrente e entre em contacto
com o revendedor ou distribuidor local:

¢ Se houver fumo, um cheiro estranho ou um som anormal

* Se tiver entornado liquido dentro do equipamento ou
deixado entrar um objecto metdlico através de uma abertura

* Setiver deixado cair o equipamento e este estiver danificado

ATENGAO:

Tenha muito cuidado ao manusear o detector DR. O detector é
sensivel ao choque e por isso evite deixd-lo cair. A garantia sera
anulada se for evidente que as condicdes de funcionamento néo
foram respeitadas.
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Se tiver deixado cair o detector DR:

1. Inspecione visualmente o Detetor DR em busca de deformagdes.

2. Efectue uma calibragdo do detector DR. Para mais instrugoes,
consulte o DX-D DR Detector Calibration Key User Manual
(Manual de calibragdo para o utilizador base do detector DR
DX-D) (documento 0134).

3. Execute uma exposicdo de campo plano e verifique se a imagem
tem artefactos visiveis. As definicbes tipicas de uma exposigdo
de campo plano sdo 75 kV, 10 uGy, foco grande e utilizagdo de
um filtro Cu de 1,5 mm sem grelha.

ATENGAO:
Grelha danificada. Ma qualidade de imagem. Utilize as grelhas
com especial cuidado.

Tépicos:

» Instrugoes de seguranga sobre a fonte de alimentagdo
*  Diregées de seguranca para a unidade de controlo do sistema
»  Limitagoes de contacto com o paciente
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Instrucgodes de seguranca sobre a fonte de alimentacio
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AVISO:

Nao utilize o equipamento com nenhum tipo de alimentagéo
diferente da indicada na etiqueta de classificacdo. Se néo o fizer,
pode provocar um incéndio ou choque elétrico.

AVISO:

Utilize apenas o cabo de alimentacio fornecido com o
equipamento. Se néo o fizer, pode provocar um incéndio ou
choque elétrico.

AVISO:

Nio toque no equipamento com as maos molhadas. Pode
apanhar um choque eléctrico e sofrer ferimentos graves ou
mesmo morrer.

AVISO:

Nao coloque objectos pesados, como equipamento médico, em
cima dos cabos e fios nem os puxe, dobre, ate ou pise para ndo
danificar o revestimento respectivo e ndo os modifique. Se o
fizer, pode provocar um incéndio ou choque eléctrico.

AVISO:

N3io ligue mais do que um equipamento & mesma tomada de
corrente. Se o fizer, pode provocar um incéndio ou choque
eléctrico.

AVISO:

N3o ligue uma tomada multipla portatil ou uma extensdo ao
sistema. Se o fizer, pode provocar um incéndio ou choque
eléctrico.

AVISO:

Ligue bem o cabo de alimentagdo a tomada de corrente. Se
houver mau contacto ou objectos de metal ou sujidade entrarem
em contacto com os pinos de metal da ficha, pode provocar um
incéndio ou choque eléctrico.

AVISO:

Certifique-se de que cortou a alimentagéo a cada peca de
equipamento antes de ligar ou de desligar os fios. Caso
contrario, pode apanhar um choque eléctrico que resulte em
ferimentos graves ou até na morte.

AVISO:

N3ao ligue o cabo de alimentacdo CA ou CC ao produto com a
alimentagdo ligada. O incumprimento deste passo pode resultar
na danificacdo do produto.
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AVISO:

Para desligar o cabo de alimentagio segure na ficha ou no
conector. Ndo puxe o cabo pois pode danificar o fio principal e
provocar um incéndio ou choque eléctrico.

AVISO:

Ao utilizar a fonte de alimentacéo, verifique se ha, perto dele,
uma ficha de corrente ou um dispositivo que desligue todos os
cabos da instalacdo interna e se € de facil acesso em caso de
emergéncia.
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Direcoes de seguranca para a unidade de controlo do sistema
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AVISO:

Nao bloqueie as entradas de ventilacdo, para impedir o
sobreaquecimento. O sobeaquecimento pode provocar avaria e
danos.

AVISO:

Certifique-se de que existe uma fonte de alimentacédo continua
ao sistema, com a tenséo e a corrente de acordo com as
especificacoes do produto. Se as falhas energéticas forem
frequentes, devera ser instalada uma fonte de alimentac&o
ininterrupta (UPS) para evitar a perda dos dados.

ATENGAO:

A unidade de controlo do sistema e o gerador de raios-X tém de
ter uma ligacdo de protecgdo a terra normal. Ligue sempre a
ficha do cabo de alimentacéo tripolar a uma tomada de corrente
CA aterrada.
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Limitacées de contacto com o paciente

Este equipamento néo se destina a fornecer calor ao paciente. No entanto,
durante a utilizacdo normal, as superficies aquecem devido a dissipacdo do
calor.

As superficies de contacto quentes néo irdo ultrapassar 48 graus C em
condicdes de uso normais. O operador deve controlar e avaliar a extensao da
area do corpo do paciente estd em contacto com essas superficies e durante
quanto tempo.

Se o limite da temperatura for ultrapassado, um erro é apresentado e sera
impossivel realizar exposi¢des adicionais para evitar o aquecimento adicional
até que a temperatura desca.
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Iniciar

Tépicos:

*  [niciar o Detector DR

*  Fluxo de trabalho basico do Detector DR

»  Diretrizes para aplicagoes pediatricas

*  Parar o Detector DR

*  Automatic Exposure Control (Controlo automdtico da exposi¢do)
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Iniciar o Detector DR

Para iniciar o Detector DR:
1. Verifique se o cabo do detector estd ligado a Unidade de Controlo do
Sistema.

2. Verifique se o cabo de alimentacio da Unidade de Controlo do Sistema
esta ligado a tomada de corrente.

3. Ligue o detector.

Nota: Antes de utilizar o detector, ligue a estag¢do de trabalho
NX.

Prima sem soltar o botdo de energia durante 1 segundo.

......

Figura 9: Botio de corrente

Apés o arranque, o indicador de alimentagdo ilumina-se a verde e o
indicador de estado a laranja.
4. Ligue a unidade de controlo do sistema usando o botdo de energia.

O indicador de estado esta aceso com uma luz verde.

Consoante a configuracdo, a unidade de controlo do sistema podera néo
ser parte do sistema.

O detector DR esté pronto.

Antes de efectuar exposi¢des verifique o equipamento diariamente e
certifique-se de que estd a funcionar correctamente.

Hiperligacoes relacionadas
Indicadores de estado do detector na pagina 74

0294B PT 20190221 1131



62 | DX-D 60C, DX-D 60G | Iniciar

Fluxo de trabalho basico do Detector DR

Topicos:

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

Passo 3: preparar a exposi¢do

Passo 4: verificar as defini¢oes de exposi¢ao
Passo 5: efectuar a exposi¢do

Passo 6: efectuar o controlo de qualidade
Posicionar o Detector DR

0294B PT 20190221 1131



DX-D 60C, DX-D 60G | Iniciar | 63

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.

Passo 2: seleccionar a exposicao
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 é activado.

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

* Vermelho (a piscar): a iniciar

* Verde (constante): pronto para a exposicdo

2. Na consola do gerador de raios-X, seleccione as defini¢cbes de exposicdo
adequadas.
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Passo 3: preparar a exposi¢io

Na sala de exame:

1.

o u kW

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.

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

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

AVISO:

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

3. Verifique o icone de estado do Detetor DR.

No sistema de raios-X.

1. Verifique se as definicdes de exposigdo mostradas na consola sdo
adequadas a exposicgo.

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

Sincronizacio da exposicio

Consoante a configuracdo, o Detetor DR sincroniza com a exposicdo usando
um destes métodos:

* Sincronizagdo do gerador de raios-X
* Automatic Exposure Control (Controlo automaético da exposicéo)

AVISO:

Numa configuracdo usando a dete¢do automatica da exposicdo,
o sistema de raios-X permite executar uma exposico, inclusive
se o Detetor DR néo estiver pronto. Evite uma dose
desnecessaria, verificando o estado do Detetor DR antes da
exposicdo. O Interruptor do Detetor DR apresenta o icone de
estado do Detetor DR.

Hiperligac¢oes relacionadas
Automatic Exposure Control (Controlo automdtico da exposi¢do) na pagina 73
Interruptor do detector DR na estagdo de trabalho NX na pagina 18
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Passo 5: efectuar a exposicio

Carregue no botéo de exposicéo para executar a exposicao.

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

AVISO:
O indicador de radiacéo da consola de comando acende-se
durante a activacao da exposicao.

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

Na estacdo NX:

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

* Se for aplicada a colimacéo, a imagem é automaticamente cortada nas
bordas de colimaco.
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Passo 6: efectuar o controlo de qualidade
Na estacdo NX:

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

2. Prepare aimagem para diagnostico utilizando, por exemplo, os
marcadores ou anotacoes E/D.

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

AVISO:

Uma vez que o cabo do equipamento é comprido, verifique se
néo fica emaranhado durante a utilizacdo. Tenha também
cuidado para néo tropegar no cabo. Pode provocar uma avaria
do equipamento ou ferimento ao utilizador, por este tropegar no
cabo.

Quando executar uma exposicéo, tenha em conta as seguintes ajudas para
orientacdo do detector:

* lado do tubo
* marcador da orientagdo do paciente

.

Figura 10: Ajudas para orienta¢io do detector

1. Lado do tubo do detector
Posicione o sensor para a detecdo automadtica da exposi¢éo
3. Localizacdo do marcador vermelho de orientacdo do paciente

>

O detetor deve ser posicionado com o marcador de orientagdo do paciente
no lado inferior da regido de interesse.

A orientagéo do detector e a orientacdo do paciente sio defini¢des de
exposicdo na estacdo de trabalho NX. A orientacdo do detector é apresentada
na estagéo de trabalho NX como orientacéo da cassete.

O utilizador é responsdvel pela marcagéo correta e nitida no lado esquerdo ou
direito da imagem, para eliminar possiveis erros.
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Mesa com bucky

DX-D 60G

Nota: A NXvem configurada para uma orientag¢do especifica do
paciente, com a cabega do lado esquerdo (predefini¢do) ou do lado

direito.

Tabela 2: Suporte de parede com bucky

Suporte de parede com bucky de carre-
gamento pela esquerda

DX-D 60G

Suporte de parede com bucky de carre-
gamento pela direita

909 d-xa
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Diretrizes para aplicacoes pediatricas

ATENGAO:

As criancas sdo mais sensiveis a radiacdo do que os adultos. A
adocdo das diretrizes da campanha Image Gently e a reducdo da
dose nos procedimentos radiogréficos, enquanto é mantida a
qualidade de imagem clinica aceitavel ira beneficiar os doentes.

Queira rever a ligacdo que se segue e reduzir os fatores da técnica pedidtrica
em conformidade: http://www.imagegently.org

Regra geral, devem ser observadas as recomendacdes que se seguem em
pediatria:

* O gerador de raios-X deve ter tempos de exposicdo curtos.

* O AEC deve ser utilizado com cuidado, sendo usada de preferéncia uma
configuracdo manual da técnica, aplicando doses mais baixas.

* Se possivel, utilize técnicas de elevados kVp.

Posicionamento do paciente pedidtrico: Os pacientes pedidtricos ndo tém
tanta probabilidade como os adultos de compreenderem a necessidade de
permanecerem estaticos durante o procedimento. Por conseguinte, faz sentido
fornecer auxilios para que um posicionamento estavel seja mantido. E
fortemente recomendavel a utilizacdo de dispositivos de imobilizacdo como
pufes e sistemas de restricdo (cunhas de espuma, fitas adesivas, etc.) para
evitar a necessidade de repetir as exposicoes devido ao movimento dos
doentes pedidtricos. Sempre que possivel, utilize técnica baseadas nos tempos
de exposicdo mais baixos.

Protecio: E recomendavel utilizar protecéio adicional para os 6rgéos ou
tecidos sensiveis a radiacdo como os olhos, as génadas e as glandulas
tiroideias. A aplicacdo da colimacéo correta ird auxiliar a proteger o paciente
contra um excesso de radiacdo. Queira rever a literatura cientifica que se
segue relativa a radiossensibilidade pediatrica: GROSSMAN, Herman.
“Radiation Protection in Diagnostic Radiography of Children”. Pediatric
Radiology, Vol. 51, (No. 1): 141--144, January, 1973:

http://pediatrics.aappublications.org/cgi/reprint/51/1/141.

Fatores da técnica: Deve implementar todas as medidas para reduzir os fatores
da técnica para os niveis mais baixos possiveis compativeis com uma aquisi¢cdo
de imagem de qualidade.

Por exemplo, as suas defini¢des de abdémen de adulto sdo: 70--85 kVp,
200--400 mA, 15--80 mAs, considere iniciar com 65--75 kVp, 100--160 mA,
2,5--10 mAs para um paciente pedidtrico. Sempre que possivel, utilize técnicas
de kVp altos e grandes SID (distancia a imagem fonte).

Resumo:

¢ Adquira uma imagem sé quando existir um beneficio médico bem patente.
* Adquira uma imagem apenas da drea indicada.
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Use a quantidade mais baixa possivel de radiacdo para a obtencdo de
imagens adequadas, em funcdo do tamanho da crianca (reducdo da
poténcia do tubo -- kVp e mAs).

Tente utilizar sempre tempos de exposicdo curtos, valores SID grandes e
dispositivos de imobilizacio.

Evite as digitalizac¢des muiltiplas e utilize estudos diagndsticos alternativos
(como a ecografia e a RM), sempre que possivel.
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Parar o Detector DR

Para parar o Detector DR:

Desligue o detector.
Prima sem soltar o botdo power (aprox. 3 segundos).
Todas as luzes do indicador de estado se encontram desligadas.

Nota: Quando ndo estd em utiliza¢do, guarde o detector e a
unidade de pega com grelha num local designado para o efeito

ou num local em que estejam seguros e ndo haja o perigo de
cairem.
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Automatic Exposure Control (Controlo automatico da
exposicio)

O detetor de DR deteta a exposicéo aos raios-X para realizar de forma
automatica a aquisicdo de imagem.

Antes de realizar a exposi¢éo, o detetor DR deve encontrar-se pronto.
Verifique o estado do detetor DR, no botdo do Detetor DR.

AVISO:

O sensor para a detegcdo automatica da exposicdo deve
encontrar-se na area exposta. Posicionar o sensor para detecéo
automatica da exposicéo fora da drea exposta pode fazer com
que a aquisicdo de imagem néo seja desencadeada.

AVISO:

Nao bata no equipamento nem o deixe cair. Se receber um
abando forte, a aquisi¢do de imagem podera ser iniciada sem a
exposicdo de raios-X.

AVISO:

Tempos de exposi¢cdo muito curtos podem fazer com que a
aquisicdo de imagem nio seja desencadeada. Utilize um tempo
de exposicdo de pelo menos 3 ms.

AVISO:

Condicoes de exposicéo especificas (utilizacdo da grelha,
espessura do objeto exposto) podem provocar a falha na
iniciacdo da aquisi¢do de imagem ou artefactos horizontais na
imagem adquirida.

ATENGAO:

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 estiver
fora dos limites de 10 - 35 °C e 30 - 85 % de humidade relativa,
néo utilize o sistema nem o ar condicionado. A garantia sera
anulada se for evidente que as condi¢es de funcionamento ndo
foram respeitadas.

> PP P

Hiperligacoes relacionadas
Posicionar o Detector DR na pagina 68
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Funcionamento avancado

Indicadores de estado do detector

Tabela 3: Estado do detetor

Estado Indicador de |Indicadorde |Indicador de
poténcia estado dados

Ligado mas ainda ndo e OFF OFF

pronto

Ligar [ | OFF

Detetor pronto [ |
Comunicacdo continua de [ (' 4

dados

Desligar OFF OFF OFF

Nota: Quando duas ou mais luzes indicadoras de estado se
encontram intermitentes, ocorreu um erro.

Hiperligac¢oes relacionadas

Resolugdo de problemas na pdgina 75
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Resoluciao de problemas

Tépicos:

*  Artefacto nas imagens do Detetor DR
»  Identificar problemas
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Artefacto nas imagens do Detetor DR

Detalhes E visivel um artefacto nas imagens produzidas por um
Detetor DR.
Causa possivel As condig¢bes de exposicio alteraram-se de forma signi-

ficativa deste a ultima calibragem.

Solucdo rapida

Efectue uma calibragéo do detector DR.

Para mais informacdes, consulte o DX-D DR Detector
Calibration Key User Manual (Manual de calibragéo pa-
ra o utilizador base do detector DR DX-D) (documento
0134).
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Identificar problemas

Queira consultar os detalhes dos seguintes sintomas ou mensagens de erro. Se
o problema persistir, desligue o detetor e consulte o seu representante de
vendas ou distribuidor local.

AVISO:
Alteracoes, adicoes, manutencdo ou reparacoes incorrectas do
sistema podem provocar ferimentos pessoais, coque elétrico ou
danificar o equipamento. A seguranca s € garantida se as
alteracoes, adicOes, manutencdo ou reparacoes forem
efectuadas por um técnico de assisténcia da Agfa certificado.
Um engenheiro néo certificado que efetue modificagdes ou uma
intervencéo de assisténcia técnica num dispositivo médico atua
por conta propria e da origem a anulacio da garantia.

Sintoma

Causa possivel

Solucao

O detetor néo li-
ga.

O cabo do Detetor DR
esta desligado da Uni-
dade de Controlo do
Sistema.

Ligue o cabo do Detetor DR ao
Detetor DR e a Unidade de Con-
trolo do Sistema.

A unidade de controlo
do sistema esta ligada.

Ligue a unidade de controlo do
sistema usando o botdo de
energia.

O indicador de
estado da Unida-
de de Controlo
do Sistema néo
se ilumina.

O cabo de alimentacdo
néo esta ligado a toma-
da de corrente.

Ligue bem a ficha respectiva a
tomada de corrente. Se conti-
nuar sem funcionar, substitua a
Unidade de Controlo do Siste-
ma.

O indicador de
estado da Unida-
de de Controlo
do Sistema néo
se ilumina a ver-
de.

Ocorreu um erro de
hardware.

Desligue a unidade de controlo
do sistema e volte a liga-la. Se
continuar sem funcionar, sub-
stitua a Unidade de Controlo do
Sistema.

O indicador de
estado verde ilu-
mina-se e os in-
dicadores de es-
tado laranja e
azul ficam inter-
mitentes.

Ocorreu um erro duran-
te o registo do Detetor
DR.

Verifique a ligacio de rede na
unidade de controlo do siste-
ma.

Verifique a configuracdo de re-
de da estagdo de trabalho.
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Sintoma Causa possivel Solucio

Ocorreu um erro duran- | Verifique se a unidade de con-
te a comunicagéo dos trolo do sistema se encontra li-

dados. gada.
Todos os indica- | Ocorreu um erro de Desligue o detector DR e volte a
dores de estado | hardware. ligé-lo.
estdo intermi-
tentes.

Dois indicadores
de estado estido
intermitentes e o
terceiro pisca
lentamente.

0294B PT 20190221 1131



DX-D 60C, DX-D 60G | Dados técnicos | 79

Dados técnicos

Tépicos:

* DX-D 60C, DX-D 60G
e Unidade de controlo do sistema
e Unidade de controlo do mini-sistema
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DX-D 60C, DX-D 60G

Nome comercial DX-D 60C, DX-D 60G

Detetor DR de ligacdo elétrica

Alimentacdo de corrente nominal | CC +24V, Max. 1,0 A

(alimentado pela unidade de con-
trolo do sistema)

Consumo de energia max. 24 W

Condic¢oes ambientais (durante o funcionamento normal)

Temperatura do compartimento entre +10°Ce +35°C
Humidade (sem condensacio) entre 30% e 85% HR (humidade relati-
va)

(ndo condensante)

Pressdo atmosférica entre 700 e 1060 hPa

Condicoes ambientais (durante o armazenamento e transporte)

Temperatura (ambiente) entre -15°Ce +55°C

Humidade (sem condensacio) entre 10% e 90%

(ndo condensante)

Pressdo atmosférica entre 500 e 1060 hPa

Tempo de aquecimento

30 minutos

Dimensoes

Dimensoes aprox. 460 x 460 x 15,5 mm

largura x comprimento x altura

Peso 4,2kg

Carga maxima 100 kg numa area com 40 mm de dia-
metro

Carga total maxima 150 kg sobre a superficie total do de-
tector
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Tolerancia a vibracao

porte

2 G durante o funcionamento normal

5G durante o armazenamento e trans-

Tolerancia ao choque

transporte

20 G durante o funcionamento normal

30 G durante o armazenamento e

Limite de queda

500 mm (uma vez)

Software de aquisi¢do de imagens | 1,5s

DX-D 60C DX-D 60G
Ecra de conversao CsI:TI Gadox:Tb
Tamanho do pixel 0,14 mm (140 pwm)
Matriz de pixel ativa 3072x 3072

3048 x 3048 3060 x 3060

Matriz de pixel efetiva

Tipo de detetor

silicio amorfo

Tamanho da area ativa

430,08 mm X 430,08 mm

Tamanho da drea efetiva

426,72 mm x 426,72
mm

428, 4 mm X 428,4 mm
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Unidade de controlo do sistema

Unidade de controlo do sistema

Type (Tipo)

6007/300

Alimentacdo de corrente nominal

(entrada)

AC100 a 240V, 50/60 Hz, Max.
2,0-0,8A

Alimentacdo de corrente nominal

(saida)

DC +24V 3,25A, 78W

Ligacdo sem fios

IEEE 802.11n (2,4 GHz/5 GHz)

Dimensoes (largura x altura x com-
primento)

300 mm x 236 mm x 58 mm

(140 mm de altura da antena)

Peso

2,8kg
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Unidade de controlo do mini-sistema

Unidade de controlo do mini-sistema

Type (Tipo) 6007/301

Alimentacdo de corrente nominal | CC +24V 2A max.

(entrada)

Ligacdo sem fios IEEE 802.11n (2,4 GHz/5 GHz)

Dimensdes (largura x altura x com- | 210 mm x 170 mm x 45 mm

primento) (140 mm de altura da antena)

Peso 1,2 kg
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Observacoes sobre emissoes de alta-
frequéncia (HF) e imunidade

Tépicos:

*  Declaragoes de CEM (Compatibilidade Eletromagnética)
*  Emissoes eletromagnéticas

*  Imunidade eletromagnética
« FEUA
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Declaracoes de CEM (Compatibilidade
Eletromagnética)

AVISO:

Este dispositivo foi testado quanto a conformidade IEM/CEM,
mas poderdo continuar a ocorrer interferéncias num local com
muito ruido eletromagnético. Procure manter uma distancia
adequada entre dispositivos elétricos para impedir a ocorréncia
de avarias.

AVISO:

A obtencdo de imagens diagndsticas e a transferéncia das
mesmas para um PC (estacdo de trabalho) s&o o desempenho
essencial do detetor DR. Se o desempenho necessario se
degradar ou perder devido a interferéncias eletromagnéticas,
poderao ser obtidas imagens sem qualidade diagnéstica, ou
ainda as imagens poderéo ser perdidas.
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Emissoes eletromagnéticas

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

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

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

dados.
Teste de emissoes Conformi- | Diretrizes relativas ao ambiente
dade eletromagnético

Emissdes de frequéncias Grupo 1 Este equipamento utiliza energia

de radio (RF) em confor- RF apenas para o funcionamento

midade com a CISPR 11 interno. Por isso, as emissGes de
RF sdo muito baixas e ndo devem
provocar interferéncias no equi-
pamento eletrénico que se encon-
tre préximo.

Emissdes de frequéncias | Classe A O dispositivo encontra-se direta-

de radio (RF) em confor- mente ligado a uma rede de ali-

midade com a CISPR 11 mentacdo de baixa tenséo, e pode
ser usado em todas as instalagdes

Emiss6es harmoénicas em | Classe A exceto naquelas que fornecam

conformidade com a IEC tenséo a instalacbes ou edificios

61000-3-2 residenciais. As caracteristicas

. . .. | das emissOes deste equipamento

Flutuagdes de tensdo/ Respeita (*) | t5rnam-no adequado para utiliza-

emissoes de cintilacdo de ¢fio em 4reas industriais e hospi-

acordo com a norma tais (CISPR 11 classe A). Se for

IEC 61000-3-3 usado num ambiente residencial
(para o qual o CSPR 11 classe B é
normalmente necessario), este
equipamento poderd ndo oferecer
uma protecdo adequada para os
servicos de comunicacdo de ra-
dio-frequéncias. O utilizador po-
de necessitar de tomar medidas
de mitigacéo, tais como relocali-
zar ou reorientar o equipamento.

(*) Aplica-se a regides onde a tensdo nominal seja 220 V ou superior. Ndo
aplicavel a regides onde a tensdo nominal seja inferior a 220 V.
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Imunidade eletromagnética

O Detetor DR destina-se a operar no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O utilizador do Detetor DR deve certificar-se de que o
equipamento é utilizado no ambiente indicado.

Resisténcia

Nivel do teste

Nivel de acei-

Diretrizes relativas ao

trostaticas em
conformidade
com a IEC
61000-4-2

carga de con-
tacto

+ 15kVde
descarga do ar

ao teste de in- | IEC 60601 tacao ambiente eletromagné-
terferéncia in- tico

tencional

Descargas ele- | = 8 kVdedes- | = 8 dedescar- | O pavimento deve ser de

ga de contacto

+15kVde
descarga do ar

madeira, betdo ou azule-
jos ceramicos. Se o pavi-
mento for de material
sintético a humidade re-
lativa tem de ser de pelo
menos 30%.

Variaveis de
perturbacdo
elétrica rapi-
das e transito-
rias / "bursts"
de acordo com
anorma IEC
61000-4-4

+ 2kV para li-
gacoes de rede

+ 1kV para li-
gacoes de en-
trada e saida

+ 2kV para li-
gacoes de rede

+ 1kV para li-
gacoes de en-
trada e saida

A qualidade da tenséo
fornecida deve corres-
ponder a de um ambien-
te clinico ou comercial ti-
pico.

TensoGes de im-

+ 1 kV de ten-

+ 1kV de ten-

A qualidade da tenséo

midade com a
IEC
61000-4-11

¢do durante 1
ciclo

30% de redu-
¢do durante

pulso (picos) |sd@oem contra- |sdoem contra- |fornecida deve corres-
em conformi- | fase fase ponder a de um ambien-
dade com a + 2kVdeten |+ 2kVdeten. |© clinico ou comercial ti-
norma IEC sdo modo nor- | sdo modo nor- | <%
61000-4-5

mal mal
Falhas de blo- | 100% de redu- | 100% de redu- | A qualidade da tensdo
queio de ten- | ¢8o para 0,5 ci- | ¢do para 0,5 ci- | fornecida deve corres-
sdo, cortesde |closaO, 45, closao, 45, ponder a de um ambien-
curta duragédo |90, 135, 180, 90, 135,180, | te clinico ou comercial ti-
evariacdesna |225,270e 315 | 225,270 e 315 | pico. Se o utilizador de-
tensdo forneci- | graus graus sejar que o Detetor DR
dos em confor- 100% de redu- | 100% de redu- funcione continuamente,

¢do durante 1
ciclo

30% de redu-
¢do durante

mesmo que o forneci-
mento de energia seja in-
terrompido, recomenda-
-se a utilizacdo de um
fornecimento de energia

87
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25/30ciclosa |25/30ciclosa |sem interrupg¢des ou de

0 graus 0 graus uma bateria.

100% de redu- | 100% de redu-

¢do durante cdo durante

250/300 ciclos | 250/300 ciclos

(5seg.) (5 seg.)
Campo mag- 30A/m 30A/m O campo magnético a
nético a fre- frequéncia de rede deve
quéncia de ali- corresponder aos valores
mentagao tipicos utilizados num
(50/60 Hz) ambiente clinico ou co-
em conformi- mercial.
dade com a
IEC 61000-4-8
Testes de resis- Niveldo |Nivelde | Ambiente eletromagnético
téncia a disrup- | teste IEC | aceitacdo
cdo 60601

Variaveis de per- | 3Ve150 |3 Ve 150 | A forca do campo eletromagné-
turbacdo das fre- |kHza80 |kHza80 |ticode um transmissor de RF es-
quéncias altas MHz MHz tacionario determinada por um
por cond'u(;éo em | o Vnas |6V nas levantamento' eletron/lagnético
conformidade bandas bandas deve ser inferior ao nivel de con-
com a norma IEC formidade de cada intervalo de

ISM 150 |ISM 150 A
61000-4-6 KHz 280 | KHza 80 frequéncias.

MHz MHz

Variaveis de per- |3V/m 3V/m

turbagéo de alta- 80 MHza | 80 MHz a

frequénciapor 1y 5 qy, |276Hs
radiacdo em con-

formidade com a
norma IEC
61000-4-3

Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades de equipa-
mentos assinalados com o sim-
bolo:

(tia)
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Nota: O valor mais alto aplica-se a 80 MHz e 800 MHz.

Nota: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situa-
¢oes. A dispersdo das ondas eletromagneéticas € influenciada pe-
la absorgdo e reflexdo dos edificios, objetos e pessoas.

AVISO:

A forca do campo dos transmissores fixos, como as estacoes
base de telefones por radio, transmissées mdveis para zonas
rurais, estacdes de rddio amadores e transmissores de rddio
de AM e FM, ndo podem ser, em teoria, predeterminados
com precisdo. E recomendada uma inspecéo do local, para
avaliar o ambiente eletromagnético em funcdo dos transmis-
sores fixos de alta-frequéncia. Se a for¢a do campo do dispo-
sitivo exceder o nivel de aceitacdo indicado abaixo, o funcio-
namento normal do dispositivo tem de ser verificado em ca-
da local de utilizacdo. No caso de caracteristicas de desempe-
nho invulgares, pode ser necessdrio tomar medidas adicio-
nais, como a reorientacao do dispositivo.

AVISO:
Acima das bandas de frequéncias de 150kHz a 80 MHz, a for-
¢a do campo serad inferior a 3 V/m.

AVISO:

O equipamento de comunicag¢des de RF portatil (incluindo os
periféricos como cabos da antena e antenas externas) deve
ser usado no maximo a 30cm (12 polegadas) de qualquer
parte do detetor DR, incluindo dos cabos especificados para
utilizacdo com o equipamento. Caso contrario, podera ocor-
rer a degradacdo do desempenho deste equipamento.
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E.U.A.

Este dispositivo respeita a Parte 15 das regras da FCC.

O funcionamento estd sujeito as duas condi¢Oes seguintes:

* Este dispositivo ndo pode provocar interferéncias prejudiciais.

* Este dispositivo tem de aceitar todas as interferéncias recebidas, incluindo
as interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.

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
0 equipamento opera num ambiente residencial.

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
instrugdes, pode provocar interferéncias prejudiciais nas comunicacées via
rédio.

No entanto, néo é possivel garantir que nio ocorreréo interferéncias numa
determinada instalaco. Se o equipamento provocar interferéncias
prejudiciais para a rececdo de radio ou televiséo, o pode ser verificado ligando
e desligando o equipamento, o utilizador devera tentar eliminar as
interferéncias, recorrendo a uma ou varias das seguintes medidas:

* Reorientar ou reposicionar a antena de recepcao.
* Aumentar a distancia entre o dispositivo e o receptor.

* Ligar o equipamento a uma tomada de um circuito diferente do que aquele
a que estd ligado o receptor.

* Consulte o distribuidor ou um técnico de radio/TV experiente para obter
ajuda.

AVISO da FCC:

As alteracdes ou modificacdes ndo aprovadas expressamente pela parte
responsavel pela conformidade pode invalidar a autoridade do utilizador para
utilizar o equipamento.
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