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Aviso Iegal

CE..
UK

Cn 8532

UK [ RP
geshire, UK

Agfa HealthCare UK Limited, 515 Coldhams Lane, CB1 3]JS Cambridge, Cambrid-

d Agfa NV, 27 de setembro, 2640 Mortsel - Bélgica
Para mais informacdes sobre produtos Agfa, acesse agfaradiologysolutions.com.

A Agfa e o losango da Agfa sdo marcas comerciais da Agfa-Gevaert N.V., Bélgica ou das suas filiais.
DR 400 é uma marca comercial da Agfa NV, Bélgica ou uma das suas filiais. Todas as outras marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares e sdo utilizadas de uma perspectiva editorial
sem intencdo de infracao.

A Agfa NV ndo concede qualquer garantia ou representacdo, expressa ou implicita, relativamente

a precisdo, integridade ou utilidade da informacdo contida neste documento e renuncia especifica-
mente garantias de adaptabilidade a qualquer fim particular. Produtos e servicos podem néo estar
disponiveis para sua drea local. Fale com seu representante de vendas para obter informacdes so-
bre a disponibilidade. A Agfa NV esforca-se diligentemente em fornecer informacdes o mais preci-
sas possivel, mas ndo se responsabiliza por erros tipograficos. A Agfa NV néo serd, em qualquer cir-
cunstancia, responsavel por qualquer dano causado pela utilizacdo ou impossibilidade de utiliza-
cdo de qualquer informacdao, aparelho, método ou processo descritos neste documento. A Agfa NV
reserva-se o direito de efetuar alteracdes neste documento sem aviso prévio. A versado original des-
te documento estd em inglés.

Copyright 2025 Agfa NV
Todos os direitos reservados.
Publicado pela Agfa NV

2640 Mortsel - Bélgica.

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

| 4
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Introdugéo a este manual

* Escopo deste Manual na pagina 6
* Sobre os avisos de seguranca presentes neste documento na pagina 7
* Limitacdo de responsabilidade. na pagina 8
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Escopo deste Manual

Este Manual do Usudrio descreve os recursos do suporte de parede DR 400, também conhecido co-
mo suporte de parede radiografico, que faz parte do sistema DR 800.
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Sobre os avisos de seguranca presentes neste documento

Apresentam-se, a seguir, exemplos dos avisos, precaucdes, instru¢des e notas que aparecem neste
documento. O texto explica como devem ser interpretados.

C PERIGO: Um aviso de seguranca de perigo indica uma situacao perigosa direta e imediata
para uma possivel lesdo grave a um usudrio, engenheiro de servigo, paciente ou qualquer
outra pessoa.

Atencdo: Um aviso de seguranca de adverténcia indica uma situacéo perigosa que pode le-
var a uma possivel lesdo grave a um usudrio, engenheiro de servico, paciente ou qualquer
outra pessoa.

Cuidado: Um aviso de seguranca de cuidado indica uma situagdo perigosa que pode levar
a uma lesdo menor potencial para um usuario, engenheiro de servigo, paciente ou qualquer
outra pessoa.

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

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

Nota As notas fornecem concelhos e realgam situacdes excepcionais. As notas ndo devem ser
entendidas como instrucdes.

© 0 90 P P
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Limitacao de responsabilidade.

A Agfa ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste documento, caso sejam efetua-
das alteracBes ndo autorizadas ao seu conteudo ou formato.

Foram feitos todos os esforcos para garantir a exatiddo da informagao contida neste documento.
Contudo, a Agfa ndo assume qualquer responsabilidade por erros, inexatiddes ou omissdes que
possam surgir no presente documento. Para melhorar a seguranca, funcdes ou a concepgdo, a Ag-
fa 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 cardcter limitativo, as
garantias implicitas de comercializacdo e adequacdo a um fim especifico.

Nota Nos Estados Unidos, a legislacdo federal restringe a utilizacao deste dispositivo medi-
ante prescricdo de um médico.
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Introd ugéo

» Utilizagdo a que se destina na pagina 10

* Usudrio a que se destina na pagina 11

* Suporte de parede radiografico na pagina 12
» Partes aplicadas na pagina 13

* Instalacdo na pagina 14

* Protecdo contra radiacdo na pagina 15

* Etiquetas na péagina 19

* Limpeza e desinfeccdo na pagina 25

* Manutencdo na pagina 30

* Protecdo do ambiente na pagina 32
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Utilizacao a que se destina

* ODR400 é um sistema de imagens de raios X de radiografia geral utilizado em hospitais, clini-
cas e consultorios por especialistas em fisica médica, técnicos de radiografia e radiologistas para
obter, processar e visualizar imagens radiograficas estaticas de raios X do esqueleto (incluindo
de cranio, coluna vertebral e extremidades), térax, abdome e outras partes do corpo de pacien-
tes adultos e pedidtricos.

* As aplicacdes podem ser realizadas com o paciente sentado ou em pé.

» Este dispositivo ndo se destina a aplicacdes de mamografia.
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Usuario a que se destina

Este manual destina-se aos usudrios formados nos produtos bem como ao pessoal de servicos de ra-
diografia de diagndstico que tenha recebido a formacéo adequada.

Os usudrios sdo as pessoas que realmente manuseiam o equipamento e os que tém autoridade so-
bre a sua utilizacdo.

Antes de tentar utilizar o equipamento, o usudrio deve ler, entender, tomar nota e respeitar rigoro-
samente todos os avisos, precaucdes e indicagdes de seguranca existentes no equipamento.
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Suporte de parede radiografico

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

Figura 1: Suporte de parede radiografico com bucky vertical

Informacgdes relacionadas
Suporte de parede radiografico na pagina 36
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Partes aplicadas

As partes aplicadas sdo normalmente as pecgas de equipamento médico eléctrico que em uma utili-
zacdo normal entram em contato fisico com o paciente para que o equipamento efetue a sua fun-
cdo. Este sistema inclui as partes aplicadas seguintes:

* Suporte de parede radiografico na pagina 13

Suporte de parede radiografico

» Painel frontal do suporte de parede radiografico
* Apoio de braco lateral (opcional)
* Alcas para o paciente (opcional)
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Instalacao

A configuracdo e instalagdo sdo executadas por um técnico de assisténcia autorizado e treinado pe-
la Agfa. Contate os servicos de suporte locais para obter mais informacdes.
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Protecao contra radiacao

A radiacdo de raios X pode provocar problemas graves de satude; portanto, tenha muito cuidado e
certifique-se de que a protecdo contra a exposicdo aos raios X seja 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 objetos na trajetoria do feixe de raios X pode provocar a dispersao da radiagdo. A
intensidade depende da energia e intensidade da exposicdo aos raios X, do material do objeto e da
distancia até o objeto que produz a radiacdo espalhada. E necessério tomar medidas de protecéo
para evitar a exposicdo a radiagdo dispersa.

Verifique os regulamentos locais para obter instrucgdes sobre protecdo contra radiacio e acesso res-
trito e implemente o conjunto de medidas de protecdo necessarias.

As medidas de prote¢do incluem:

* uma configuracio estrutural da sala de raios X (por exemplo, salas protegidas com chumbo)

* protecdo contra radiagdo para os operadores (por exemplo, dosimetros de radiacdo pessoais,
aventais de chumbo, 6culos de protecdo contra radiagao, telas méveis de chumbo, manter dis-
tdncia maxima da fonte de raios X e do objeto que produz radiagdo espalhada, treinamento re-
gular, etc.)

* protecdo dos pacientes contra radiacdo desnecessdria (por exemplo, limitacdo do campo de rai-
os X através da colimacdo, protecdo de chumbo, aventais de chumbo, etc.)

* Monitoramento do pessoal na pagina 16
+ Area protegida e zonas de ocupacdo significativas na pagina 17
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Monitoramento do pessoal

O monitoramento verifica a quantidade de radiagdo de raios X a que o pessoal é exposto. Determi-
na a seguranca dos operadores e ajuda a verificar se as medidas de seguranca existentes no ambi-
ente de raios X sdo adequadas. Uma protecdo inadequada ou incorreta pode provocar problemas
de saude graves.

Para medir a radiacdo, sdo utilizados, normalmente, dosimetros de radiagdo pessoais. Sdo usados
junto ao corpo durante todo o tempo em que se estd trabalhando em um ambiente em que sejam
aplicadas radiacdes de raios X. Estes dosimetros fornecem indica¢des da quantidade de radiagao a
que o operador esteve exposto.
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Area protegida e zonas de ocupacao significativas

Se o operador ou a equipe ndo necessitar permanecer perto do paciente durante a exposicdo, o
operador e a equipe utilizam a area protegida para controlar as seguintes funcdes:

* selecdo do modo de funcionamento

* selecdo das defini¢6es da exposicdo (fatores de carregamento dos raios X)
» ativacdo do botdo de exposicao

* outros controles de que o operador necessita durante a exposicao

: L
'E_. - - —
3 , ,
) o j
=i |

L C

1. Sala de raios X

2. Ambiente do paciente

3. Estacdo de trabalho

4. Sala do operador: area protegida

Figura 2: Area protegida e zonas de ocupacao significativas

ﬁ Atencdo: O paciente deve usar roupas de protecdo contra radiacdo apropriadas.

Se o operador ou a equipe precisar estar perto do paciente durante o uso normal (por exemplo, al-
guns exames pediatricos ou tipos de exames para 0s quais o paciente requer assisténcia), a zona de
ocupacdo significativa se aplica ao operador e a equipe.

Mantenha a distAncia maxima da fonte de raios X e do objeto que produz radiacio espalhada. A in-
tensidade da radiacdo dispersa depende da energia e da intensidade da exposic¢do aos raios X, do
material do objeto e da distancia em relacdo ao objeto.

Atencdo: O paciente e 0 operador devem usar roupas de protecdo contra radiacdo apropria-
das.

Zonas de ocupacao significativas no suporte de parede radiografico

Se 0 operador ou o pessoal precisar permanecer perto do paciente durante a utilizacdo normal (p.
ex., em alguns exames pedidtricos ou tipos de exames em que o paciente precise de ajuda), a zona
de ocupacdo significativa é aplicavel ao operador e ao pessoal.

Mantenha a distdncia maxima da fonte de raios X e do objeto que produz radiacdo dispersa. A in-
tensidade da radiacdo dispersa depende da energia e da intensidade da exposicao aos raios X, do
material do objeto e da distdncia em relacdo ao objeto.

Atencdo: O paciente e o operador devem usar equipamento de protecdo contra a radiacdo
apropriado.
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140 cm

8

£ ‘ J
o
©

2

(%3]

_ Y] == 2

== 1

1. Tubo de raios X
2. Etiqueta do ponto focal [—]
3. Zona de ocupacdo significativa.

Area minima de 60x60 cm.

Altura minima acima do piso de 200 cm.

Dosimetro

Dispositivo de protecdo

Parede

Detector de DR ou cassete

S2: Zona de ocupacdo significativa no lado direito do suporte de parede radiografico
S1: Zona de ocupacdo significativa no lado esquerdo do suporte de parede radiografico

VWoKoNO U A

Figura 3: Zonas de ocupacao significativas no suporte de parede radiografico

Cuidado: A protecdo contra a radiagdo deve ser colocada no paciente e usada pelo opera-
dor.
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Etiquetas
Marca Significado
Esta marca mostra a conformidade do equipamento com
0 Regulamento 2017/745 (para a Unido Europeia).
° Parte aplicada tipo B

(\/\/\I‘ Data de Fabricacdo

Pais de origem. O cddigo de dois caracteres na etiqueta
cC

real contém o c6digo do pais definido na ISO 3166-1.

I Fabricante

Dispositivo médico

MD

Numero de série

SN

Identificador exclusivo de dispositivo, em formato de tex-
to e em formato legivel por maquina

Numero do tipo e subtipo

UDI
o A versdo mais recente deste documento esta disponivel
1 em https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library

Leia as instruc¢fes no manual do usuario.

Etiqueta Significado

A Tensdo perigosa

3256E PT-BR 20251125 1454
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Etiqueta

Significado

Radiagdo ionizante

Pontos de esmagamento.

Risco de tropecar.

As outras etiquetas estdo listadas e explicadas nos modulos relevantes da documentacgao do siste-
ma.

Etiquetas de adverténcia no suporte de parede radiografico na pagina 21

Etiqueta de tipo na pagina 22

Etiquetas adicionais do suporte de parede radiografico na pagina 23

Etiquetagem do bucky na pagina 24
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Etiquetas de adverténcia no suporte de parede radiografico

Figura 4: Etiquetas de adverténcia no suporte de parede radiografico
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Etiqueta de tipo

Marca Significado
u Agfa NV ce Etiqueta de‘ 1de11_t1f1ca}gép posiciona-
R 400 2862 da no lado inferior direito do supor-
s OB te de parede radiografico.
[:]E 8532

o
NEDIGAL ELECTRCAL ol
EauPvENT SGS oot

CONFORMS TO
AAMI ES60601-1

.
—

710203

o/
P

/El 5520/150 @l XXXXX ﬂ yyyy-mm-dd\

100-240V ~ 50-60Hz 1,3-0,5A

\ (01) 05414904281321 (1) yymmd (21) 0000 (240) 5520/150 /

(Amostra do subtipo 5520/150)

Nota A marcacdo CE e os sinais de seguranca sdo
validos somente no momento do lancamento do
produto.

° Parte aplicada tipo B

)

Agfa NV A etiqueta do 21 CFR Subchapter ]
Sepearar o e, S encontra-se junto a etiqueta de tipo.

This product complies with the DHHS
requirements of 21 CFR Subchapter J
as of the date of manufacture.

Made in Germany
Peissenberg
el MMMMM-YYYY
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Etiquetas adicionais do suporte de parede radiografico

/ o ce Etiqueta do titulo na parte inferior direita do su-
Agfa NV . &
Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium porte de parede radlograflco.

WS-Manual-001
YYYY-MM-DD R

Type 5522/100

I_Lz'ﬁ XXXXX

Voltage 24 VDC
Frequency - Hz
max. Current 0,75 A

oo P10
U5 ED 100%

(01) 05414904176467 (1) yymmdd (21) xi000x (240) 55221100

htp iy agfahealthcare.comigloballenibrarylindes jsp
\ Made in Hungary /

(Amostra de subtipo 5522/100)

Parte aplicada tipo B

Aterramento

Nao sente.

O bucky pode ser inclinado na posi¢do horizontal.
Nao utilize o bucky como assento.

A carga maxima para o movimento do bucky na
vertical é de 20 kg.

b @ =] >

20 Kg

Existe uma etiqueta de ponto de esmagamento no
topo da extensdo de inclinagao.

B>

Informacdes relacionadas
Dados técnicos do suporte de parede radiografico na pagina 67
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Etiquetagem do bucky

™ Agfa NV Ce A etiqueta de tipo situa-se na tampa traseira do bucky ou na

Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium

BT-Cassette-WS-L-001 aveta do bucky, sob a plataforma giratéria.
Type 5523/200 [SNT yoxxononx d|yyyy-mm-dd g y’ p g

24V = 80mA [O

As informac0Oes na etiqueta de tipo para cada modelo do
SGSy bucky encontram-se disponiveis nos dados técnicos.

Us

Made in Germany 710203

[UDI]  (01)05414504176481 (1) yymmad (21) rocsooc (240) 55231200

Figura 5: (Amostra do subtipo

5523/200)
|:| Equipamento de Classe II
Pontos de esmagamento.
A etiqueta situa-se na tampa lateral do bucky ou na platafor-
ma giratdria.

A capacidade de carga maxima é de 10 kg na gaveta do bucky
quando esta se encontra para fora. Ndo se apoie nem se sente
no bucky.

?

A etiqueta situa-se na tampa lateral do bucky ou na platafor-
ma giratdria.

Siga sempre as instruc¢des do manual do usuario.
@ A etiqueta situa-se na tampa lateral do bucky ou na platafor-

ma giratdria.

Conformidade com o RoHS SJ/T11364-2006 da China. Indicacéo
@ do Periodo de utilizagdo com reducdo do impacto ambiental
u (EFUP) como o periodo (anos) durante o qual ndo existe o va-
zamento ou mudanca de substancias perigosas durante a utili-
zacdo normal.

A etiqueta situa-se na tampa traseira do bucky ou na gaveta
do bucky, sob a plataforma giratoria.

Informacades relacionadas
Dados técnicos do bucky na pagina 69
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Limpeza e desinfeccao

Devem respeitar-se todos os procedimentos e politicas adequados, para evitar a contaminacdo do
pessoal, pacientes e equipamentos. Todas as precaucdes globais existentes devem ser ampliadas pa-
ra evitar potenciais contaminacgdes e o contato direto dos pacientes com o dispositivo. O usudrio é
responsavel pela selecdo do processo de desinfeccao.

* Limpeza na pagina 26

* Desinfeccdo na pagina 27

* InstrucGes de seguranca para a desinfeccdo na pagina 28
* Desinfetantes aprovados na pagina 29
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Limpeza
Para limpar o exterior do equipamento:
1. Interrompa o sistema

A Atencdo: Antes de o equipamento ser limpo, certifique-se de desligar a corrente elétrica
do sistema. Nunca utilize dlcool anidro ou dlcool de alta solubilidade, benzina, diluente
ou outro produto de limpeza inflamdvel. Caso contrdrio, podera ocorrer um incéndio ou
choque elétrico.

2. Limpe o exterior do sistema com um pano ligeiramente umedecido em um detergente neutro.

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

C Cuidado: Limpe o equipamento apenas com um pano ligeiramente umido. Nao pulveri-
ze, diretamente, o equipamento com desinfetantes ou detergentes. Ndo despeje nenhum
liquido diretamente no equipamento

& Cuidado:

Nao utilize solventes, como alcool anidro ou de alta solubilidade, diluente ou benzina.
Nao utilize detergentes de limpeza ou polimento corrosivos, solventes, ou abrasivos.

Se fizer isso, podera danificar a superficie do equipamento. A utilizacdo de agentes ou
métodos de limpeza inadequados podera danificar a superficie do equipamento tornan-
do-a opaca e fragil (se, por exemplo, utilizar agentes que contenham alcool).

Nota Nao abra o equipamento para limpa-lo. Ndo hd componentes no interior do equipa-
mento que necessitem de manutengado ou limpeza por parte do usuario.

3. Ligue o sistema.
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Desinfeccao

Atencdo: Para desinfetar o dispositivo, utilize apenas desinfetantes e métodos de desinfec-
cdo aprovados pela Agfa e que correspondam aos regulamentos e diretivas nacionais, hem
como a prote¢do contra explosao.

Se planeja utilizar outros desinfetantes, é necessdria a aprovacdo da Agfa, pois a grande maioria
dos desinfetantes pode danificar o dispositivo. A desinfeccdo por UV também ndo é permitida.

Execute o processo seguindo as instrucdes de utilizacdo, eliminacao e de seguranca dos desinfetan-
tes e ferramentas selecionados e do hospital.

Itens contaminados com sangue ou fluidos corporais, que podem conter agentes patogénicos aére-
o0s, devem ser limpos e, em seguida, deverd ser aplicada uma desinfecc¢do de nivel intermediario
com um produto que contenha uma declaracéo registada junto da EPA para atividades contra a he-
patite B.
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Instrucgdes de seguranca para a desinfecgcao

& Atencdo: A utilizacdo de um desinfetante que possa gerar uma mistura de gas explosiva ou
inflamdvel é perigosa para a vida e a saude devido ao risco de explosdo. Antes de efetuar a
desinfeccdo desligue o equipamento. Deixe a mistura de gas evaporar-se antes de voltar a li-
gar o sistema de raios X.

C Cuidado: A utilizacdo de desinfetantes inadequados pode danificar e descolorir a superficie
do equipamento. Caso note uma degradac¢do do funcionamento ou um mau funcionamento
do produto devido a desinfec¢do, contate o fabricante do dispositivo médico.

Para desinfetar o dispositivo:

* Nao utilize desinfetantes corrosivos, soluveis nem gasosos.

* Consulte as Fichas de dados de seguranca do material (MSDS) do fabricante e as recomendac6es
existentes no rétulo do produto para obter as informacGes necessarias antes da utilizacao.

* A utilizac8o de um desinfetante em spray pode provocar avarias provocadas pela entrada do de-
sinfetante dentro do equipamento. Desinfete todas as pec¢as da unidade, incluindo os acessdrios
e os cabos de ligacdo utilizando apenas uma toalha de limpeza. Desligue o sistema, deixe-o esfri-
ar, e tape-o cuidadosamente, antes de efetuar a desinfeccéo da sala utilizando um nebulizador.
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Desinfetantes aprovados

Consulte o site da Agfa para obter as especifica¢des dos desinfetantes que sdo considerados compa-
tiveis com o material da tampa do dispositivo e podem ser utilizados na superficie exterior do mes-

mo.
https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library/overview.jsp?ID=41651138
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Manutencao

Consulte sempre a documentacio do Servigo Agfa e um engenheiro de servico autorizado e treina-
do pela AGFA para obter os cronogramas de manutenc¢do completos.

* Manutencao do suporte de parede radiografico na pagina 30

Manutencao do suporte de parede radiografico

O suporte de parede radiografico requer manutencdo regular para garantir que o equipamento se-
ja seguro e confidvel para operacao.

A

> B b

Atencdo: A utilizacdo do equipamento sem condi¢des de seguranca inclui o risco de exposi-
cdo radioldgica e ferimentos no paciente e/ou operador. O cliente é responsavel por garantir
0 bom estado do equipamento.

Atencdo: O desgaste do equipamento provocado por intervalos de manutencdo demasiado
longos pode provocar ferimentos pessoais e danos materiais devido ao desgaste e mas condi-
coes das pecas.

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

Atencdo: Alteracgoes, adicdes, manutencdo ou reparacdes incorretas do equipamento ou
software podem provocar ferimentos pessoais, choque elétrico ou danificar o equipamen-
to. A seguranca somente é garantida se as alteracdes, adi¢des, manuten¢do ou reparos forem
efetuados por um técnico de assisténcia da Agfa certificado. Um engenheiro néo certificado
que efetue modificacdes ou uma intervenc¢ao de assisténcia técnica em um dispositivo médi-
co atua por conta propria e anula a garantia.

Tabela 1: Tempo de vida util e manutengéao

Tempo de vida util

Vida util esperada 10 anos

Manutencao periddica

O equipamento deve ser submetido a uma manutencdo técni- |Uma vez a cada 12 meses ou de-
ca, para manter o seu funcionamento em condicGes corretas e | pois de 60000 ciclos; o que ocor-
garantir a seguranca do paciente e do operador. rer primeiro

Todos os cabos de ago do suporte de parede radiografico de-
vem ser verificados

Todos os cabos de ago do suporte de parede radiografico de- A cada 36 meses
vem ser trocados para manter a operagdo sem falhas e garan-
tir a seguranca do paciente e do operador

Manutencdo realizada pelo usuario

Verificar com regularidade se os movimentos sdo fluidos Diariamente

Verificar se os movimentos ocorrem com facilidade Diariamente
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Verificar se os freios desbloqueiam e bloqueiam em seguranca |Diariamente
Verificar o funcionamento dos controles de funcionamento Diariamente
Verificar os marcadores e os sinais de adverténcia Diariamente
Verificar todos os cabos e ligacdes elétricas para ver se apre- Semanalmente
sentam danos ou se estdo partidos.

Cuidado: No caso de detectar defeitos de funcionamento ou desvios no comportamento de
utilizacdo normal, desligue imediatamente a unidade e contate a assisténcia técnica. O equi-
pamento somente podera voltar a ser utilizado quando o defeito tiver sido reparado.
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Protecao do ambiente

I
Figura 6: Simbolo REEE

Aviso REEE para o usuario final

A diretiva relativa a residuos de equipamentos elétricos e eletréonicos (REEE) tem por objetivo evi-
tar a producdo de residuos elétricos e eletrénicos e promover a reutilizacdo, a reciclagem e outras
formas de recuperacéo. E por isso necessario o recolhimento dos residuos de equipamentos elétri-
cos e eletrénicos, a sua recuperacdo, reutilizagdo ou reciclagem.

Devido a transposicdo para a legislacdo nacional, os requisitos especificos podem ser diferentes nos
diversos Estados-Membros da Unido Europeia. O simbolo REEE nos produtos e/ou documentos que
os acompanham significa que os produtos elétricos e eletrénicos usados ndo devem ser tratados co-
mo lixo doméstico nem ser misturados com ele. Para informacdes mais detalhadas sobre a coleta e
reciclagem deste produto, contate o distribuidor e/ou a organizacdo de assisténcia local. A recicla-
gem dos materiais ajudard a conservar 0s recursos naturais.

Cuidado: A garantia de eliminacdo correta deste produto, ajuda a evitar as potenciais con-
sequéncias negativas para o ambiente e a saude humana, que poderiam ser causadas pela
gestdo inadequada da sua eliminacdo.
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Instrugées de seguranca

* InstrucOes gerais de seguranca na pagina 34
* InstrucGes de seguranca para o suporte de parede radiografico na pagina 35
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Instrucoes gerais de seguranca

Atencdo: A seguranca s é garantida se o produto tiver sido instalado por técnicos de assis-
téncia da Agfa certificados.

Atencdo: O produto sé pode ser instalado utilizando os componentes disponibilizados e nas
configuracdes respetivas disponibilizadas.

Atencdo: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento somente pode ser ligado
a uma rede de corrente elétrica com uma ligacdo de protecdo a terra.

Atencdo: Se manuseadas incorretamente, as radia¢des ionizantes podem provocar ferimen-
tos por radiacdo. Quando a radiacdo é aplicada, as medidas de protecdo requeridas devem
ser respeitadas.

Atencdo: O operador deve tomar precaucdes para se proteger contra exposicdo perigosa
aos raios X ao usar o detector de DR no caminho do feixe de raios X de uma fonte de raios X.

Atencao: O detector DR ndo deve ser usado como barreira principal contra os raios X. O
usudrio é responsavel por garantir a seguranca do operador, pessoas ao redor, e o individu-
os que estd sendo radiografado.

Atencao: A utilizacdo do equipamento defeituoso inclui o risco de ferimentos e exposi¢ao
radioldgica tanto para o paciente como para o operador. O equipamento somente pode ser
utilizado em condicGes corretas de funcionamento e seguranca.

Atencao: Indisponibilidade do sistema devido a falha do hardware ou software. Se o produ-
to for usado em fluxos de trabalho clinicos criticos, deve ser implementado um sistema de
copia de seguranca.

Cuidado: Respeite escrupulosamente todos os avisos, precaugdes, notas e indicacdes de se-
guranca existentes neste documento e no produto.

Cuidado: Todos os produtos médicos da Agfa devem ser utilizados por profissionais qualifi-
cados e treinados.

> b b bbb BbPPBEP

3256E PT-BR 20251125 1454



DR 400 (suporte de parede para radiografia) | Instrucdes de seguranca | 35

Instrucoes de segurancga para o suporte de parede radiografico

C Atencdo: A abertura ou manuseio ndo autorizado do alojamento do equipamento pode pro-
vocar ferimentos e danos materiais. Tome todas as precaucdes necessarias em relacdo ao ni-
vel de seguranca aplicavel.

C Atencdo: O sistema € operado com corrente elétrica e, portanto, apresenta risco de choque
elétrico.
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Suporte de parede radiografico

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

O suporte de parede radiografico tem duas variantes:

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

* suporte de parede com bucky de inclina¢do, movimento vertical de apoio (para cima e para bai-
x0) e inclinagdo do bucky

O bucky tem duas variantes, dependendo da orientacdo para carregar um detector:

* Carregamento pelo lado direito
* Carregamento pelo lado esquerdo

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

a b~ DN

67

Coluna do suporte de parede

Bucky

Botdo para ligar a luz do colimador (esta funcionalidade néo esta disponivel no DR 800)
Alca de movimento vertical (ambos os lados)

Painel frontal

Extensdo de inclinacdo

Alca de inclinacéo

NoukrwbN-=

Figura 7: Suporte de parede radiografico, versao vertical e versao vertical de inclinagdo
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Cuidado: Asindicacdes de formato na frente da unidade bucky mostram o formato e a po-
sicdo do cassete ou detector. Leve em consideracdo que a drea real para imageamento é me-
nor do que a indicada. A imagem do objeto exposto é ligeiramente ampliada porque hd uma
distancia entre a frente da unidade bucky e o cassete ou detector. A drea sensivel do cassete
ou detector pode ser ligeiramente menor do que a area indicada. Verifique os dados técnicos
do cassete ou detector, para saber os valores exatos.

* Posicionamento do suporte de parede radiografico na pagina 38
* Acessorios do suporte de parede radiografico na pagina 40

3256E PT-BR 20251125 1454



DR 400 (suporte de parede para radiografia) | Suporte de parede radiografico | 38

Posicionamento do suporte de parede radiografico

PERIGO: Certifique-se de que ndo haja pessoas nem objetos na area de movimentacdo do
sistema onde haja o risco de colisdo com as pecas mdveis deste ultimo.

Atencdo: Ao aproximar o equipamento do paciente, mantenha o contato visual com este ul-
timo, para detectar situagdes perigosas (por exemplo, uma colisdo) a tempo de evita-las.

Atencdo: Tenha cuidado para ndo prender o dedo ou mdo. Mantenha as maos nas alcas en-
quanto posiciona o sistema.

Atencdo: Se o bucky inclindvel estiver fora da posi¢do vertical, ndo utilize a colimacao au-
tomatica. Neste caso, comute o colimador para o modo manual. Ao utilizar a colimacdo auto-
madtica em um bucky inclinavel, certifique-se de que o bucky se encontra na posicéo vertical.

>k

Movimento vertical

1. Alca de movimento vertical com interruptor de travagem

Figura 8: Controles de posicionamento

Para soltar o freio de movimento vertical, pressione o interruptor integrado na parte superior da
alca localizado nos lados direito e esquerdo do suporte de parede de radiografia. Depois desta acao,
é possivel mover o bucky para cima e para baixo.

Para parar o movimento e fixar a posi¢do do bucky, solte o interruptor.

Cuidado: A carga maxima para o movimento do suporte de parede na direcdo vertical é de
20 kg. A unidade bucky pode escorregar para baixo ao aplicar carga excessiva.

@ Nota Nao mova o bucky com demasiada forca em direcdo as posic¢des de fim de curso.
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Inclinagao

1. Punho de inclinacdo
2. Escala de 4ngulo de inclinacgdo

Figura 9: Controles de posicionamento

Para inclinar o bucky, pressione e mantenha pressionado o botdo na alga de inclinagdo e mova o
bucky. A escala do angulo estd visivel no ponto de montagem do bucky.

Para fixar a posicdo do bucky, solte a alca de inclinacao.

@ Nota O bucky pode ser inclinado na posi¢do horizontal. Nao utilize o bucky como assento.
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Acessoérios do suporte de parede radiografico

Atencdo: A utilizaclio de acessérios incorretos que ndo possam ser montados corretamente
ao sistema, pode provocar situagdes perigosas e ferimentos. Utilize apenas acessorios origi-
nais fornecidos pelo fabricante.

* Alcas para o paciente na pagina 41

* Montagem do apoio de braco lateral na pagina 42
* Espacador na péagina 43

* Kit de fixacdo do suporte de parede na pagina 44
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Alcas para o paciente

As alcas para o paciente no suporte de parede estdo montadas na traseira do bucky. O paciente uti-
liza estas alcas para estabilizacdo e suporte do posicionamento correto, por exemplo, para exames
de tdérax.

Figura 10: Algcas para o paciente
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Montagem do apoio de braco lateral

Cuidado: O apoio de braco lateral pode suportar até 20 kg. Nao se destina a carregar todo o
peso do paciente.

Tome cuidado para que o apoio de braco lateral ndo bata no teto ao subir o bucky manualmente.
Para movimentos automaticos, um sensor detecta se o apoio de braco lateral estd inserido e se o
movimento é coordenado adequadamente.

Néo introduza o apoio de brago lateral paralelamente ao bucky. O apoio de braco lateral pode coli-
dir com a coluna do suporte de parede.

Para montar e posicionar o apoio de braco lateral:

1. Insira o apoio de braco lateral na esquerda ou direita da estrutura do bucky.
Pegue na parte inferior do apoio de braco lateral.

Puxe o apoio de brago lateral para a frente

Ajuste o angulo.

Desloque o apoio de braco lateral para trds para fixar a posicéao.

g Wb

Figura 11: Apoio de braco lateral

Para evitar colisdes, o movimento da cabeca do tubo de raios X fica limitado quando ela esta proxi-
ma do apoio de brago lateral. Para permitir o movimento livre da cabeca do tubo, o apoio de braco
lateral tem de estar desmontado do suporte de parede. Nao basta roda-la a 90 graus para afasta-la.
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Espacador

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

f\¥| J

Figura 12: Espacador
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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 radio-
grafico por baixo da tampa da cabeca e, depois, fixa-se a parede. Deve ser instalado pelo servico de
assisténcia.
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Bucky somente para DR de grande formato, com carre-
gador de bateria opcional para detectores XD/XD*/XF*

O bucky esta instalado na mesa de radiografia e no suporte de parede radiografico.

O bucky prende o detector durante a exposicdo e o centraliza em relacdo ao Controle Automatico
de Exposicdo (AEC) e a grade.

O bucky suporta detectores de DR nestes formatos: 43 cm x 35 cm (17 polegadas x 14 polegadas) e
43 cm x 43 cm (17 polegadas x 17 polegadas).

As funcionalidades do bucky podem ser configuradas de acordo com as necessidades dos clientes.

Gaveta do bucky

Botdo para liberar a trava
Alca da gaveta do bucky
Transportador para o detector
Botdo para girar o detector
Grampos

Grampos laterais

NoukwhN=

Figura 13: Bucky

P— ___
—mC
\
Y= i |

1 2 3 4 5

Tampo da mesa

Grade removivel

Controle automatico da exposicao (AEC)
Transportador para detector

Gaveta do bucky com mecanismo de rotagao

uhAhWN=

Figura 14: Vista frontal do bucky

* Configuracdo do Bucky na pagina 47
* Rotacdo do bucky na pagina 48
* Carregamento do bucky no suporte de parede radiografico na pagina 49
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* Descarregamento do bucky no suporte de parede radiografico na pagina 50
* Formatos de detectores na pagina 51

* Formatos de detector de DR compativeis na pagina 52

* Formatos e orientacdo do detector de DR na pagina 53

* Grades antidispersdo na pagina 54
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Configuracao do Bucky

Configuragdo somente de cassete

O fluxo de trabalho dos cassetes requer a remocao do cassete do bucky depois de cada exposicao.
Para obter a imagem final, o cassete deve ser digitalizado com um digitalizador.

A orientacdo correta do cassete € aplicada através da forma como é inserido no bucky e no é ne-
cessario utilizar o mecanismo de rotacdo.

Nesta configuracdo o mecanismo de rotacdo pode ser bloqueado, durante a instalacdo, pelo técnico
de assisténcia.

Configuracao de Detector DR fixo

O bucky do detector DR fixo néo tem sistema de rotacdo nem de fixacdo. O detector vem montado
no bucky de maneira permanente e ndo pode ser removido. O detector é quadrado e ndo precisa
ser rodado.

Configuragao do suporte de parede radiografico

O cassete ou o0 detector podem ser posicionados centrados ou alinhados com a extremidade superi-
or do bucky, para permitir exames de térax com o queixo do paciente pousado no painel dianteiro
do suporte de parede.

O bucky esta disponivel para carregamento no lado direito ou no lado esquerdo do suporte de fixa-
¢do na parede.
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Rotacao do bucky

E possivel rodar o detector no bucky sem ter que remové-lo da fixacdo.
Para alterar a orientacdo do detector no bucky:

1. Abra a gaveta do bucky até a metade puxando a alca frontal.
2. Rode o transportador do bucky com o detector presos utilizando o botdo de rotacdo.

* Rode para a direita para mudar da posicdo vertical (retrato) para a posi¢do horizontal (paisa-
gem)

* Rode para a esquerda para mudar da posicdo horizontal (paisagem) para a posi¢do vertical
(retrato)

Figura 15: Exemplo: rode para a direita para mudar da posicao vertical (retrato) para a posi-
¢ao horizontal (paisagem)

Antes de fechar a gaveta do bucky certifique-se de que a rotacdo esteja completa.

3. Feche a gaveta do bucky usando a al¢a frontal e pressionando o botédo para liberar a trava.
Certifique-se de que a gaveta do bucky esteja empurrada até o fim para fechar completamente.
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Carregamento do bucky no suporte de parede radiografico

Para carregar o bucky com um detector:

1. Abra totalmente a gaveta do bucky puxando a al¢a frontal.
2. Rode a gaveta para a orientacdo vertical.

3. Ajuste as fixacdes laterais ao formato do detector pressionando o botdo de bloqueio e movendo
0 grampo.

4. Empurre o detector na direcdo do trilho inferior, para abrir o mecanismo de fixacdo até caber o
detector.

5. Deixe o detector deslizar no grampeamento.
Cuidado: Certifique-se de que seus dedos ndo estejam entre o mecanismo de fixagdo e o

detector. O mecanismo de fixacdo pode machucar seus dedos, portanto, tome cuidado es-
pecial.

6. Se necessdrio, rode o detector para obter a posicdo correta para a proxima exposicao.
7. Alinhe o detector. O alinhamento pode ficar centrado ou descentralizado.

& Cuidado:

Se posicionar o detector descentralizado:

* O alinhamento com o tubo de raios X tem deve ser controlado manualmente.

* Ascélulas de AEC (Automatic Exposure Control - Controle de Exposicdo Automatico)
podem ndo estar cobertas ou ndo estar completamente cobertas, causando uma dose
de exposicdo errada. Certifique-se de que as células de AEC estejam cobertas.

8. Feche a gaveta do bucky usando a alga frontal e pressionando o botdo para liberar a trava.
Certifique-se de que a gaveta do bucky esteja empurrada até o fim para fechar completamente.
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Descarregamento do bucky no suporte de parede radiografico

Para descarregar o bucky com um detector:

1. Abra totalmente a gaveta do bucky puxando a alca.
2. Volte a rodar o transportador para a posicdo vertical.

3. Empurre firmemente, com as duas maos, o detector na direcdo do grampo inferior, para abrir o
mecanismo de fixacdo.

Cuidado: Certifique-se de que seus dedos ndo estejam entre o mecanismo de fixagdo e o
detector. O mecanismo de fixacdo pode machucar seus dedos, portanto, tome cuidado es-
pecial.

4. Retire o detector da fixacdo. As aberturas no transportador permitem que seus dedos segurem o
detector.

5. Carregue o bucky com outro detector.

* Como alternativa, feche a gaveta do bucky usando a alga frontal e pressionando o botéo para
liberar a trava.
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Formatos de detectores

Para ajustar os grampos laterais ao formato do detector, as indicacdes estdo disponiveis em cm (e
polegadas, dependendo do tipo de bucky). As indicacdes correspondentes estdo impressas na tam-
pa do aparelho de fixacdo na parede para alinhamento da drea de colimacao.

O detector de 43 cm x 35 cm (17 polegadas x 14 polegadas) pode ser posicionado centralizado ou
alinhado a parte superior do bucky na posicao horizontal.

1. Indicadores para posicdo do detector de grande formato no topo do bucky
2. Detector de formato grande posicionado na parte superior do bucky

Figura 16: Bucky para suporte de fixacao na parede com detector de formato grande colocado
na parte superior do bucky
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Formatos de detector de DR compativeis

35cmx43 cm

43 cm x43 cm
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Formatos e orientacao do detector de DR
Consulte o manual do usudrio do detector de DR para obter instrucdes sobre a orientacdo correta
do detector ao usa-lo no bucky.

As secOes a seguir contém instrucdes para situacdes especificas em que as instrugdes do manual do
usudrio do detector ndo se aplicam.
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Grades antidispersao

As grades antidispersado utilizam-se para reduzir a radiacdo dispersa e melhorar a qualidade da
imagem. As grades estdo disponiveis como opcéo.

Para detectores de DR sdo usadas grades focadas. As grades focadas exigem a centralizacdo da ori-
gem da radiacdo ao detector e um intervalo de distancia especifico entre a origem da radiacdo e o
detector. A cor da al¢a da grade indica a distancia a qual a grade é utilizada.

Para mudar a grade da mesa de radiografia ou do suporte de parede radiografico:
1. Puxe a grade para fora utilizando a alga.

2. Guarde a grade em um local seguro para ndo danifica-la.

3. Insira a grade com as etiquetas viradas para cima na abertura adequada do bucky. Certifique-se
de que a grade esteja inserida até ao fim.

C Atencdo: Manuseie as grades anti-dispersdo com cuidado e guarde-as em um local seguro
quando ndo estiverem em uso. A queda da grade pode danifica-la e criar artefatos visiveis
na imagem ou reduzir sua qualidade.

C Cuidado: O uso de uma grade anti-dispersdo focada com a fonte de raios X ndo centralizada
ou a uma distancia errada pode causar reducdo na qualidade da imagem.

C Cuidado: Lesfes no paciente ou danos ao equipamento podem ser causados pela grade an-
ti-espalhamento se néo for inserida corretamente no bucky.

* Grades antidispersdo na pagina 55
* Indicacdo de cor da distancia focal da grade anti-dispersdo na pagina 56

Informacgdes relacionadas
Dados técnicos do bucky na pagina 69
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Grades antidispersao

As grades antidispersao utilizam-se para reduzir a radiacdo dispersa e melhorar a qualidade da
imagem. As grades estdo disponiveis como opcéo.

Consulte o site da Agfa para obter especificacGes sobre grades antidispersdo que sdo compativeis
com o sistema e os Detectores DR.

https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library/overview.jsp?ID=54332498
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Indicacao de cor da distancia focal da grade anti-dispersao

Quando a grade é inserida, a al¢ca respectiva fica visivel e a sua cor indica a distancia focal da gra-

de.

Tabela 2: Indicagdo a cores da distancia focal da grade

para detectores XD/XD*/XF* | 56

Distancia focal Cor

100 cm vermelho -
140 cm cinza

150 cm verde
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Informacoes do produto

* Compatibilidade na pagina 58

* Conformidade na pagina 59

* C(lassificacdo do equipamento na pagina 62

* Reclamacdes sobre o produto na pagina 63

* Treinamento na pagina 64

* Dados técnicos na pagina 65

* Observacdes sobre emissdes de alta frequéncia (HF) e imunidade na pagina 74
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Compatibilidade

O sistema deve ser utilizado em combinacdo com outro equipamento ou componentes cuja compa-
tibilidade tenha sido expressamente reconhecida pela Agfa. Uma lista desses equipamentos e com-
ponentes esta disponivel pelo servico de assisténcia da Agfa mediante solicitacao.

As alteracdes ou adic¢Oes ao equipamento somente devem ser efetuadas por pessoas autorizadas pe-
la Agfa para esse efeito. Tais alteracdes devem obedecer as boas praticas de engenharia e a todas as
leis e regulamentos em vigor na jurisdicdo do cliente.
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Conformidade

O sistema estd em conformidade com diretivas e padrdes especificos.

* Generalidades na pagina 60

* Seguranca na pagina 60

* Compatibilidade eletromagnética na pagina 61
* Conformidade ambiental na pagina 61

* Biocompatibilidade na pagina 61
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Generalidades

* O produto foi projetado de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos
(MDR)

* ISO 13485
* ISO 14971

Seguranca

+ IEC60601-1

* IEC60601-1-6, EN 60601-1-6
* (CSA C22.2 60601-1

* AAMIES 60601-1

3256E PT-BR 20251125 1454



DR 400 (suporte de parede para radiografia) | Informacdes do produto | 61

Compatibilidade eletromagnética
+ IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2

Para os EUA

Este equipamento foi testado e cumpriu os limites para um aparelho digital da classe A, de acordo
com as regras FCC, parte 15. Estes limites visam proporcionar uma prote¢do razoavel contra inter-
feréncias prejudiciais quando o equipamento opera em um ambiente comercial. Este equipamen-
to gera, utiliza e pode irradiar energia de frequéncias de radio e, quando ndo é instalado e utiliza-
do de acordo com o Manual de instalagdo, pode provocar interferéncias prejudiciais nas comunica-
¢Bes via radio. E provavel que o funcionamento deste equipamento em uma 4rea residencial possa
provocar interferéncias prejudiciais; se isso acontecer, o usuario sera obrigado a arcar com 0s cus-
tos da correcdo das interferéncias. Se necessario, contate os servicos de assisténcia locais.

Para o Canada

Este aparelho digital da classe A satisfaz todos os requisitos das Regulamentacdes canadenses sobre
equipamentos que provoquem interferéncias (Canadian Interference-Causing Equipment Regulati-
ons).

Conformidade ambiental

* Diretiva do Conselho Europeu 1907/2006 (REACH)
* Diretiva do Conselho Europeu 2011/65/EU (RoHS 2)
* Diretiva do Conselho Europeu 2012/19/EU (REEE)

Biocompatibilidade
+ ENISO 10993-1
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Classificacao do equipamento

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

Tabela 3: Classifica¢cao do equipamento

Equipamento de Classe I Equipamento cuja protecdo contra choques elétricos néo se ba-
seia apenas no isolamento basico mas inclui um cabo de alimen-
tacdo com um condutor de terra de protecéo.

Parte aplicada tipo B Uma parte aplicada tipo B é aquela que oferece um determinado
grau de protecdo contra choque elétrico particularmente no que
se refere a fuga de corrente admitida e a confiabilidade da liga-
cdo de protecdo a terra.

Protecdo contra a entrada de |yp10

objetos estranhos sélidos e ) o ) ) ) .
dgua Este dispositivo esta protegido contra objetos sélidos com tama-

nho (didmetro) de 50 mm ou maior.

Este dispositivo ndo estd protegido contra goticulas de dgua.

Limpeza Consulte a secdo sobre a limpeza e desinfeccédo.
Desinfeccdo Consulte a secdo sobre a limpeza e desinfeccéao.
Anestésicos inflamaveis Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na presenca de

uma mistura de anestésicos inflamdaveis com ar ou de uma mis-
tura de anestésicos inflamaveis com oxigénio ou 6xido nitroso.

Operacao Funcionamento continuo.

Informacades relacionadas
Limpeza e desinfec¢do na pagina 25
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Reclamacgoes sobre o produto

Todos os profissionais de saude (por exemplo, cliente ou usudrio) que tenham reclamacées ou que
ndo estejam satisfeitos com a qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia e/ou de-
sempenho do equipamento devem comunica-lo a Agfa.

Para um paciente/usudrio/terceiro na Unido Europeia e em paises com regimes regulatorios idénti-
cos (Regulamento 2017/745/UE sobre Dispositivos Médicos); se, durante a utilizaclo deste dispositi-
vo ou como resultado da sua utilizacéo, ocorreu um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Endereco de contato:

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

Agfa - Septestraat 27 - 2640 Mortsel - Bélgica
Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Treinamento

O usudrio deve ter recebido a formacdo adequada para a utilizacdo segura e eficiente do sistema
antes de tentar trabalhar com ele. Os requisitos de treinamento podem variar em fun¢do do pais. O
usudrio deve certificar-se de que o treinamento recebido respeite as leis e regulamentos locais em
vigor. O distribuidor ou representante local da Agfa pode fornecer informacdes detalhadas sobre o
treinamento.

O usudrio deve tomar conhecimento das informacdes seguintes na documentac¢do do sistema:

* Uso pretendido.
* Usudrio a que se destina.
* Instrucdes de seguranca.
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Dados técnicos

* Dados técnicos do DR 400 na pdgina 66

* Dados técnicos do suporte de parede radiografico na pagina 67

* Dados técnicos do bucky na pagina 69

* Dados técnicos do detector de DR portatil (XF*17 montado e fixado no bucky) na pagina 70

* Dados técnicos do detector de DR portatil (XD 17, XD*17 montado e fixado no bucky) na pagina
72
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Dados técnicos do DR 400

Fabricante Agfa NV

Septestraat 27,
2640 Mortsel, Bélgica

Tipo 5520/150

Conexdo elétrica para sistema com 100-240V, 50-60 Hz, 1,3-0,5 A
detector de DR fixo

Condi¢des ambientais

Tabela 4: Condi¢6es ambientais para o sistema de raios X

Condicdes ambientais (durante o armazenamento e transporte)

Temperatura (ambiente) entre -15 ° e 50° Celsius
Umidade (sem condensacao) umidade relativa entre 15 e 90 %
Pressdo atmosférica entre 70 e 106 kPa

Condicoes ambientais (durante o funcionamento normal)

Temperatura (ambiente) entre 10 ° e 35° Celsius

Umidade (sem condensacao) umidade relativa entre 30 e 75%
Pressdo atmosférica entre 70 e 106 kPa

Altitude maxima 3000 m

Para as condi¢des ambientais do sistema no seu todo, as condi¢des ambientais do detector DR ou
placa de imagens devem ser levadas em consideracdo. Consulte o manual do usudrio relaciona-
do para saber as condi¢des ambientais para o detector DR ou placa de imagens. Ao usar o detector
DR ou placa de imagens dentro do bucky, leve em consideracdo que a temperatura no interior do
bucky pode ser 5 °C superior a temperatura na sala de raios-X.
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Dados técnicos do suporte de parede radiografico

Fabricante Agfa NV
Septestraat 27,
2640 Mortsel, Bélgica

Tipo
WS-Manual-001 5522/100
WS-Manual-T-001 5522/200
Dimensdes
Altura 2245 mm
Largura 610 mm (somente o painel dianteiro)
715 mm (com alcas de inclinagao)
825 mm (com alcas manuais de paciente)
Profundidade 380 mm (suporte de parede vertical)
640 mm (suporte de parede inclindvel)
730 mm (suporte de parede vertical com espacador)
990 mm (suporte de parede inclindvel com espacador)
Altura do centro do detector 33,5a 185 cm
Angulo do detector -20° a +90°
Intervalo tipico da SID 100 cm a 280 cm (decidido durante a instalacao)
Distancia entre o painel frontal e o de- |48 mm
tector
Equivaléncia de atenuacdo do painel <0,7
frontal em relacdo a espessura de alumi- _
nio em mm Em conformidade com
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
Peso 157 kg (suporte de parede vertical)
196 kg (suporte de parede inclinavel)
166 kg (suporte de parede vertical com espacador)
205 kg (suporte de parede inclindvel com espacador)
Carga maxima no bucky 32 kg

Carga maxima nos freios para o movi- [250 N
mento vertical

Ligacao elétrica

Tensdo de funcionamento 24 VCC
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Corrente de funcionamento

0,75 A
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Dados técnicos do bucky

Fabricante Agfa NV

Septestraat 27,
2640 Mortsel, Bélgica

Tipo

BT-Cassete-WS-L-001 (bucky para suporte de parede radiografi- | 5523/200
co, carregamento esquerdo)

BT-Cassete-WS-R-001 (bucky para suporte de parede radiografi- | 5523/250
co, carregamento direito)

BT-Fixed-WS-L-001 (bucky para detector de DR fixo, carrega- 5523/310
mento esquerdo)

BT-Fixed-WS-R-001 (bucky para detector de DR fixo, carrega- 5523/320
mento direito)

Dimensoes

Dimensdes no suporte de parede radiografico 62,5cm x 61,5 cm x 12,5 cm (LxPxA)

Peso (sem detector)

Bucky para detector de DR em suporte de parede radi- | 26,0 kg
ografico

Bucky de detector de DR fixo 13 kg

Ligacdo elétrica
(tipo 5523/200, 5523/250)

Tensdo de funcionamento 24 VCC

Corrente de funcionamento 80 mA

Ligacao elétrica
(tipo 5523/310, 5523/320)

Tensdo de funcionamento 24 VCC

Corrente de funcionamento 375 mA

Tamanhos suportados

Tamanhos suportados 15x30 a 43x35 na orientacéo retrato e pai-
sagem

43x43

Tempo de vida util

Tempo de vida util do bucky 10 anos
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Dados técnicos do detector de DR portatil (XF*17 montado e fixado no bucky)

Fabricante
Fabricante do Detector DR Vieworks Co., Ltd.
41-3, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-
si, Gyeonggi-do, 14055 Republica da Coreia
Detector de DR distribuidor Agfa NV

Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Bélgica

Nome do modelo do fabricante original

XF*17 FXRD-4343FAW

Conexao elétrica

Adaptador de alimentacdo com cabo USB tipo [CC 18 V, méax. 2,78 A
C

Consumo de energia max. 24 W

max. 80 W (enquanto a bateria esta carregando)

Conexao de rede

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

Condicbes ambientais (durante o funcionamento normal)

Temperatura do compartimento entre 0 °C e +40 °C

Umidade (sem condensacéo) entre 5% e 90% HR

(sem condensacdo)

Pressdo atmosférica entre 700 e 1060 hPa

Condicdes ambientais (durante o armazenamento e transporte)

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

Umidade (sem condensacéo) entre 5% e 90%

(sem condensacao)

Pressdo atmosférica entre 500 e 1060 hPa

Aquisicdo de imagens

Tempo de aquisicdo de imagem (tempo de ci- [4s
clo minimo)

Tela de conversdo CsI

Tamanho do pixel 99 um

Matriz de pixel ativa 4316 x 4316

Matriz de pixel efetiva 4276 x 4276

Tipo de detector silica amorfa (flexivel)
Tamanho da area ativa 427,2 mm X 427,2 mm
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Tamanho da area efetiva

423,3 mm x 423,3 mm
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Dados técnicos do detector de DR portatil (XD 17, XD*17 montado e fixado no
bucky)

Fabricante
Fabricante do detector de DR Vieworks Co., Ltd.
(Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro 170beon-gil,
Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Coreia
Distribuidor do detector de DR Agfa NV

Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Bélgica

Nome do modelo do fabricante original
XD 17 FXRD-4343VAW
XD*17 FXRD-4343VAW PLUS

Conexao elétrica

Adaptador de alimentac¢do com cabo USB tipo C [CC 18 V, méx. 2,78 A

Consumo de energia max. 24 W

Conexao de rede

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

Condicbes ambientais (durante o funcionamento normal)

Temperatura do compartimento entre 0 °C e +40 °C

Umidade (sem condensagéo) entre 5% e 90% HR

(sem condensacao)

Pressao atmosférica entre 700 e 1060 hPa

Condicdes ambientais (durante o armazenamento e transporte)

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

Umidade (sem condensacéo) entre 5% e 90%

(sem condensacao)

Pressdo atmosférica entre 500 e 1060 hPa

Aquisicdo de imagens

Tempo de aquisicdo de imagem (tempo de ciclo |4s

minimo)

Tela de conversdo CsI

Tamanho do pixel 140 pm

Matriz de pixel ativa 3072 x 3072
Matriz de pixel efetiva 3048 x 3048

Tipo de detector silicio amorfo
Tamanho da area ativa 430 mm x 430 mm
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Tamanho da area efetiva

426,7 mm x 426,7 mm
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Observacoes sobre emissoes de alta frequéncia (HF) e imunidade

Este documento certifica que o dispositivo respeita os valores de supressdo de interferéncias esta-
belecidos pela EN 55011 Classe A, bem como pelas regras FCC CFR 47 Parte 15 Classe A.

Este dispositivo foi testado para ambientes hospitalares normais, conforme descrito acima.
O usudrio deve certificar-se de que o dispositivo € utilizado no ambiente indicado.

Este equipamento foi testado e cumpriu os limites para um aparelho digital da classe A, de acordo
com as regras FCC, parte 15. Estes limites visam proporcionar uma prote¢ao razoavel contra inter-
feréncias prejudiciais quando o equipamento opera em um ambiente comercial. Este equipamen-
to gera, utiliza e pode irradiar energia de frequéncias de radio e, quando néo é instalado e utiliza-
do de acordo com o Manual de instrucdes, pode provocar interferéncias prejudiciais nas comunica-
¢Bes via radio. E provavel que o funcionamento deste equipamento em uma area residencial possa
provocar interferéncias prejudiciais; se isso acontecer, o usuario serd obrigado a arcar com 0s cus-
tos da correcdo das interferéncias.

& Atencdo: Este dispositivo destina-se apenas a ser utilizado por profissionais de saude. Pode
provocar interferéncias de radio ou interromper o funcionamento dos equipamentos que se
encontrem proximos. Pode ser necessario tomar medidas de atenuagdo, como reorientar a
antena, mudar o local de instalacdo do dispositivo ou proteger o local.

C Atencdo: As emissdes de alta frequéncia e a imunidade podem ser influenciadas pelo com-
primento e maneira como estdo ligados os cabos de dados.

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

Medicdes da emissdao de |Acordo Diretrizes relativas ao ambiente eletromagné-
RF tico

Emissdes de RF de alta Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de alta frequéncia
frequéncia em conformida- exclusivamente para as suas fun¢des internas.

de com a CISPR 11 Por esta razdo, a emissdo de RF de alta frequéncia

€ muito reduzida, sendo extremamente improva-
vel que afete equipamentos eletronicos préoximos.

Emissdes de RF de alta Classe A As caracteristicas das emissdes deste equipamen-
frequéncia em conformida- to tornam-no adequado para utilizacdo em areas
de com a CISPR 11 industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for

usado em um ambiente residencial (para o qual
Emissdo harmonica em Classe A 0 CSPR 11 classe B é normalmente necessdario), es-
conformidade com a IEC te equipamento podera nédo oferecer uma prote-
61000-3-2 cdo adequada para os servicos de comunicacdes

de radiofrequéncia. O usuério pode necessitar to-
Flutuagdes de tensdo/cinti- | Cumprida mar medidas de mitigacao, tais como relocalizar
lacdo de acordo com a nor- ou reorientar o equipamento.

ma IEC 61000-3-3

O dispositivo é usado em um ambiente profissional de saude/radioldgico. As condi¢cdes ambientais
sdo indicadas no manual do usuario.

Este dispositivo foi testado para um ambiente de cuidados de saude profissionais, conforme descri-
to acima. No entanto, as emissdes de alta frequéncia e a imunidade podem ser influenciadas pelo
comprimento e maneira como estdo ligados os cabos de dados.
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Resisténcia ao teste de in-
terferéncia intencional

Nivel de teste das nor-
mas basicas relativas a
CEM e equipamento mé-
dico profissional

Diretrizes relativas ao ambiente ele-
tromagnético

Descargas eletroestaticas
em conformidade com a IEC
61000-4-2

+ 8 kV de descarga de con-
tato

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

O piso deve ser de madeira, concreto
ou cerdmico. Se o piso for de material
sintético a umidade relativa deve ser,
pelo menos, 30%.

Variaveis de perturbacoes
elétricas rapidas e transitdri-
as/descargas de acordo com a
IEC 61000-4-4

+ 2 KV de corrente
+ 1 kV de linhas de dados

A qualidade da tensdo fornecida deve
corresponder a de um ambiente clini-
co ou comercial tipico.

Tensdes de impulso (picos)
em conformidade com a IEC
61000-4-5

+ 1 kV de tensdo linha-li-
nha

+ 2 kV de tensao linha-ter-
ra

A qualidade da tensdo fornecida deve
corresponder a de um ambiente clini-
co ou comercial tipico.

Quebras de tensdo, interrup-
¢oes de curta duracdo e va-
riacdes na tensao fornecida
em conformidade com a IEC
61000-4-11

* 0% U, para % periodo

* 0% U; para 1 periodo

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

* 0% U, para 250 perio-
dos

A qualidade da tensdo fornecida deve
corresponder a de um ambiente clini-
co ou comercial tipico.

Se 0 usudrio desejar que o dispositivo
funcione continuamente, mesmo que
o fornecimento de energia seja inter-
rompido, recomenda-se a utilizacdo de
um fornecimento de energia sem in-
terrupcdes ou de uma bateria.

Campo magnético a frequén-
cia de alimentacdo (50/60 Hz)
em conformidade com a IEC
61000-4-8

30 A/m

O campo magnético a frequéncia de
rede deve corresponder aos valores ti-
picos utilizados em um

ambiente clinico e comercial.

OBSERVACAO: U, ¢ a corrente alterna da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.

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

Testes de resisténcia a inter-
rupcao

Nivel de teste das normas ba-
sicas relativas a CEM e equipa-
mento médico profissional

Ambiente eletromagnéti-
co

Distancia de protecao reco-
mendada:

Variaveis de perturbac¢tes por
conducdo a alta frequéncia
em conformidade com a IEC
61000-4-6

3V 150 kHz a 80 MHz

6 V dentro de bandas ISM
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Variaveis de perturbacées por ra- | 3 V/m
diacdo a alta frequéncia em con-
formidade com a IEC 610004-3 | 50 MHza 2,7 GHz

Comunicacdo de RF Consulte a secdo “Imunidade do
equipamento de comunicagao

sem fio de RF”

Pode haver interrupcdes
proximo a dispositivos que
tenham o seguinte simbolo:

@)

A forca do campo dos transmissores fixos, como as estagdes base de telefones por radio, transmis-
sfes moveis para zonas rurais, estacdes de radio amadores e transmissores de radio de AM e FM,
nio pode ser, em teoria, predeterminada com precisdo. E recomendada uma inspecéo do local, pa-
ra avaliar o ambiente eletromagnético em fung¢do dos transmissores fixos de alta frequéncia. Se a
forca do campo do dispositivo exceder o nivel de teste indicado anteriormente, o funcionamento
normal do dispositivo deve ser verificado em cada local de utilizag¢do. No caso de caracteristicas de
desempenho incomuns, pode ser necessario tomar medidas adicionais, como a reorienta¢do do dis-
positivo.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromagnético em que as varia-
veis de perturbacdes por radiacdo a alta frequéncia sejam monitoradas. O usuario do disposi-
tivo pode ajudar a evitar as interrup¢des eletromagnéticas mantendo as distdncias minimas
entre o equipamento de comunicacao de alta frequéncia mével e portatil (transmissores) e

o dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicac¢des. Consulte também a se¢do com precaucdes sobre CEM.

Distancias de protecdo recomendadas entre o equipamento de comunicacao de alta
frequéncia portatil e madvel e o dispositivo
Poténcia nominal do |Distancia de protecdo de acordo com a frequéncia de emissado de RF
transmissor
m
W
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=10P d=03\P d=03 P
0,01 0,1 0,05 0,05
0,1 0,32 0,1 0,1
1 1,0 0,3 0,3
10 3,2 1,0 1,0
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A distancia pode ser determinada através da equacdo para cada coluna respectiva.

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

OBSERVACADO: estas diretrizes podem no ser relevantes em todas as situacdes. A dispersdo das
ondas eletromagnéticas é influenciada pela absorcédo e reflexao dos edificios, objetos e pessoas.

Imunidade a equipamento de comunicacdo sem fios de RF na pdgina 78
Precaucoes sobre CEM na pagina 79

Cabos, transdutores e acessorios na pagina 80

Manutencao de pecas relevantes sobre CEM na pagina 81
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Imunidade a equipamento de comunicacao sem fios de RF

Banda ISM Assisténcia Distancia: Nivel do teste
(MHz) m) de imunidade
(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 820; CO- |0.3 28
MA 850; LTE Banda 5
1700-1990 GSM 1800; COMA 1900; GSM 1900; DECT; | 0.3 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 0.3 28
2450; Banda LTE 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.3 9
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Precaucodes sobre CEM

Atencdo: A utilizacdo deste equipamento adjacente ou empilhado em outro equipamento
deve ser evitada, uma vez que isso poderia resultar em um funcionamento inadequado. Se
for necessario fazer isso, este equipamento e o outro equipamento deve ser observado para
garantir que funcionem normalmente.

& Atencdo: O equipamento de comunicacGes 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,
poderd ocorrer a degradacdo do desempenho deste equipamento.

C Atencdo: Outros equipamentos podem interferir com os detectores DR.
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Cabos, transdutores e acessorios

Os cabos, transdutores e acessorios que foram testados e considerados em conformidade com a

norma colateral IEC60601-1-2 (CEM):

C Cuidado: A utilizac8o de acessodrios, transdutores e cabos que néo os especificados ou pre-
vistos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em um aumento das emissdes ele-
tromagnéticas ou diminuicfo da imunidade eletromagnética deste equipamento e, portanto,

em um funcionamento inadequado.

de; tipo; observacao
a comprimento maximo

Terminal de saida de mesa; 10 X AWG21 (0,5 mm?); obrigatorio
terminal de entrada do suporte de parede 20 m

terminal de saida da mesa (230 V); 3x AWG18 (1,0 mmz); obrigatdrio
terminal de entrada do suporte de parede 20m

terminal de saida da mesa (AEC); CAT 5e (SF/UTP); blindado
terminal de entrada do suporte de parede 20m obrigatdrio
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Manutencao de pecas relevantes sobre CEM

Relativamente a seguranca CEM do dispositivo DR 400, nenhuma peca relevante pode ser inspecio-
nada pelo operador. As pecas relevantes sobre CEM serdo inspecionadas pelo engenheiro de assis-
téncia técnica da AGFA dentro do intervalo de servico regular até o fim da vida util. As verificacGes
necessdrias sdo descritas no manual de assisténcia.
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