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1 INFORMACOES GERAIS

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um equipamento para uso em radiologia de Ultima geragao.

Um equipamento robusto que traz para o pais um novo conceito em qualidade radiolégica digital

proporcionando melhor contraste de imagem e menor tempo de exposi¢ao.

Resultado de constante pesquisa e aprimoramento, o Conjunto Radioldgico Digital AltusDR traz consigo

tecnologia de ponta para resultados precisos e alta produtividade.

Este manual foi elaborado de forma a fornecer as informagdes necessarias ao usuério, no que diz

respeito a sua operacao, caracteristicas técnicas e cuidados gerais de utilizagdo e manutencao.

O sistema de radiografia digital utiliza o sistema AeroDR para executar a aquisicdo de imagens de Raios
X do corpo humano usando um detector plano de Raios X que emite um sinal digital, que é depois
processado em uma unidade de processamento, a imagem adquirida neste dispositivo é depois
transmitida para um sistema de arquivo, impressora e exibicdo de imagens sob a forma de dados de

diagnéstico de imagem.

Existem diferentes modelos de detectores planares de Raios X para este aparelho:

* AeroDR 1417HQ

e AeroDR 1417S

* AeroDR 1717HQ

* AeroDR 1012HQ

* AeroDR 2 1417HQ
* AeroDR 2 1417S (AeroDR LT)
* AeroDR 3 1417HD
e AeroDR 3 1717HD
* AeroDR 3 1012HQ
* AeroDR 3 1417HD2
e AeroDR 3 1717HD2
* AeroDR 3 1417SL

* AeroDR 3 1417HL

* AeroDR NS

* Cédigos: (AeroDR P-11/AeroDR P-12/AeroDR P-21/AeroDR P-31/ AeroDR P-41/AeroDR P-51/AeroDR
P-52/AeroDR P-61/AeroDR P-71/AeroDR P-81) - (AeroDR P-65/AeroDR P-75/AeroDR P-82/AeroDR P-
85)

A conexdo pode ser feita com fio ou sem fio. O Software CS-7 ou ImagePilot controla a recepcéo,
processamento e saida dos dados de imagem deste aparelho. Para funcionamento do controlador de
processamento de imagens, consulte o “Manual de operagdes" do controlador de processamento de

imagens.
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Este manual do usudrio déa as instrugdes necessarias sobre as fung¢des basicas de funcionamento deste

equipamento.

Guarde este manual junto ao aparelho depois de [é-lo com atencédo, para que possa servir de guia e

permitir um funcionamento correto do equipamento.

2 ALERTAS DE SEGURANCA

Tipo de alerta Informacao

Este é um "simbolo de alerta de seguranca". Este simbolo alerta-o
para problemas e/ou operacao potencialmente perigosas para si e
outras pessoas. Leia estas mensagens e siga as instrucdes
cuidadosamente.

Aviso - palavras de As palavras de adverténcia indicam o grau de risco potencial na
adverténcia: utilizacdo do produto. As palavras de adverténcia incluem os trés
tipos seguintes, que sdo usados conforme o risco de dano causado
pelo perigo e gravidade do dano.

Indica uma situagdo de perigo eminente, a qual, se nao for evitada,

Perigo . ~
causara morte ou leséo grave.

Aviso Indica uma situacéo potencialmente perigosa, a qual, se nao for
evitada, podera resultar em morte ou em ferimentos sérios.
Indica uma situag&o potencialmente perigosa, a qual, se nao for

Cuidado evitada, pode resultar em lesdes menores ou moderadas. Pode

também ser usado para indicar uma situagéo perigosa onde é
provavel que s6 ocorra dano fisico.
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3 ADVERTENCIAS PRELIMINARES

O usuario deve ter conhecimento pratico em exames de radiodiagnoéstico e sistema de digitalizacao de

imagem.
N&o é permitida, em hipétese alguma, reparos no equipamento (equipamento de Raios X e sistema
digital) por pessoal ndo autorizado. Este procedimento pode trazer risco de integridade fisica para a

pessoa que nao tem conhecimento técnico sobre o equipamento.

Para uma operacdo segura e precisa dos equipamentos, devem ser lidas também as instrugfes
especificas e detalhadas de uso do fabricante;

Mantenha esta documentagdo em local acessivel para os operadores do equipamento;
Apenas pessoas qualificadas devem efetuar servicos no equipamento;

A manutencado e administracdo do equipamento, apds a entrega do mesmo, séo de responsabilidade do
proprietéario;

Respeite os prazos para execucdo da manutengao preventiva.

O equipamento a que se refere este manual é um produto eletromédico de alta tecnologia. Sua utilizagao
ou intervencdo técnica, realizada por pessoas ndo-habilitadas é perigosa e poderd expor riscos aos
pacientes, operadores e terceiros.

Leia atentamente este manual. Em caso de dulvidas, consulte a Assisténcia Técnica Autorizada ou o

responséavel na Konica.

O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos ou prejuizos decorrentes de, ou causados por:
manuseio, operagdo, manutencdo ou utilizacdo indevida, incorreta ou realizada por pessoas nao
habilitadas.

E obrigac&o do instalador e usuario cumprirem as disposicoes legais estabelecidas na Norma NBR 5410
para a instalag&o e/ou funcionamento do equipamento.
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4 TEMPO DE VIDA UTIL

O tempo de vida Util do equipamento é de 10 anos.

A vida (til aplica-se apenas se o produto for utilizado corretamente seguindo as precaucdes de utilizacdo
e executando a manutencéo especificada.

A vida util pode diferir em funcdo das condicdes de utilizacdo e do ambiente.

5 PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO DO AERODR

A AVISO

Os operadores (hospitais e clinicas) sao responsaveis pela utilizacdo e manutencédo deste aparelho. Nao
utilize este aparelho se nédo for um médico ou pessoa autorizada;

O computador utilizado para o controlador de processamento de imagens ndo € adequado a utilizacao
no ambiente do paciente;

Confirme que este aparelho funciona corretamente antes da sua utilizagéo;
Este aparelho ndo é a prova de exploséo, por este motivo ndo utilize gases inflamaveis ou explosivos na

proximidade deste aparelho;

Para o funcionamento basico do computador, monitor e pegas opcionais deste aparelho, consulte os
respectivos Manuais de operacoes;

Por favor, siga as regras e regulamentos de seus érgdos competentes do descarte deste produto,

acessorios, opcdes de consumo, midia e seus materiais de embalagem.
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6 PRECAUCOES PARA UTILIZACAO DO AERODR

A AVISO

O AeroDR Detector é um instrumento de precisdo. Se cair ou bater em algum objeto podera ocorrer uma

avaria devido ao impacto forte ou carga excessiva;
Na utilizacéo deste aparelho tenha o seguinte em consideragéo:

¢ Nao submeta o AeroDR Detector a choques fortes ou a cargas excessivas devido a queda, etc.

* Nao exceda o intervalo de carga total especificado quando aplicado carga no Detector AeroDR;

* Nao desmonte nem altere este aparelho;

* Na&o conecte aparelhos que ndo sejam compativeis;

¢ Nao desligue o interruptor de alimentacdo nem retire o cabo de alimentacdo enquanto o sistema
esta em funcionamento;

e Tenha cuidado para ndo deixar cair o detector AeroDR numa parte do corpo do paciente durante
a utilizacgéo;

* NA&o se encoste nem exerca pressdo excessiva no AeroDR quanto inserir no Battery Charger
(carregador);

e Os cabos AeroDR I/F e AeroDR UF estdo conectados ao AeroDR Detector através de forga
magnética,

¢ Na&o segure o cabo para deslocar o AeroDR Detector;

Tenha em consideragdo o seguinte para reduzir o risco de incéndio, choque elétrico ou fuga elétrica:

e Use os cabos especificados para o cabo de alimentagéo;

e  Utilize uma tomada de parede com a poténcia correta como fonte de alimentacao;

11
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¢  Conecte a o plugue elétrico na tomada de parede corretamente sem qualquer folga;

e Utilize uma fonte de alimentacdo com aterramento;

e Se vocé nao planeja utilizar este aparelho durante um longo periodo de tempo, desligue o
plugue elétrico;

¢ O cabo de alimentacao fornecido é especifico deste aparelho, por isso ndo o utilize em outros
equipamentos;

e Evite exposicao a liquidos, tal como agua;

e Nao permita que metal ou objetos condutores entrem em contato com o conector de mola dos
cabos AeroDR I/F, AeroDR UF AeroDR Battery Charger2;

¢ N&o manuseie o plugue elétrico com as maos molhadas;

e Na&o permita a acumulacao de sujeiras ou p6 no plugue elétrico, cabos AeroDR I/F, AeroDR UF
ou AeroDR Battery Charger2;

e NA&o utilize cabos de extenséo;

e NA&o conecte varios plugues a uma Unica tomada elétrica;

e Nao danifique os cabos elétricos, AeroDR I/F ou AeroDR UF. Além disso, ndo utilize cabos
danificados;

e N3&o bloqueie as aberturas de ventilacao;

Se existir alguma anomalia no equipamento, tal como deformagéo da caixa ou uma fissura, interrompa

imediatamente a utilizagdo do aparelho e contate os responséaveis na Konica.

A CUIDADO

Na utilizacdo deste equipamento tenha a seguinte consideracao:

e Nao use aparelhos que emitem ondas eletromagnéticas, tal como equipamento de terapia de
alta frequéncia, celulares ou pager, junto deste aparelho;

e Leve em consideracdo a utilizacdo de receptores de radios e/ou televisores na proximidade
deste aparelho, uma vez que podem ocorrer interferéncias nos equipamentos caso este
aparelho esteja sendo utilizado;

¢ Use nas condi¢bes ambientais especificadas. Caso contrario podera resultar em degradacéo
do desempenho ou avaria;

e Na&o usar o AeroDR 1012HQ no AeroDR Battery Charger Genl, pois ndo é possivel utilizar o
carregador para registro ou carregamento dos capacitores;

e Tenha a seguinte consideracdo na utilizacdo do AeroDR Detector:

e Utilize o AeroDR Detector sobre uma base plana. Se o AeroDR Detector for colocado numa

superficie inclinada e submetido a carga, 0s seus sensores internos poderdo ser danificados.

12
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Durante o posicionamento deite o paciente bem lentamente no AeroDR Detector;

Ao colocar o AeroDR Detector por baixo do paciente como parte do processo de exposicao,
insira-o e puxe o detector lentamente para fora;

Utilize um protetor recomendado quando necessitar realizar a exposi¢cdo em uma maca ou em

um local onde a carga é aplicada localmente;

O AeroDR Detector ndo € a prova d'agua. Se for exposto ou imerso em fluidos corporais do
paciente, quimicos, agua ou outros liquidos, esses liquidos podem penetrar no instrumento
através de fendas exteriores provocando uma avaria;

Nunca deixe o AeroDR Detector em ambientes quentes e imidos durante longos periodos de
tempo;

O AeroDR tem antenas sem fios posicionadas em 2 locais. Nao as bloqueie com o corpo ou
metal, porque isto ira interferir, desconectar ou retardar a comunicacao sem fio;

Pressionar o interruptor fara com que cada LED (verde, laranja, azul) acenda temporariamente
ou pisque. Em seguida, apenas verde comeca a piscar em um ciclo lento. Verifique uma vez o
acender ou piscar de cada cor.

A capacidade de carga dos capacitores esta relacionada ao periodo de vida calculado com

13



IKONICA MINOLTA
base no padrdo de uso do AeroDR Detector;

e Verifique que o sinal sonoro soa quando o detector AeroDR é inserido no AeroDR Battery
Charger / AeroDR Battery Charger2. Verifique também que o LED se encontra no estado de
carga;

e  Se o Detector AeroDR estiver inserido no AeroDR Battery Charger / AeroDR Battery Charger2,
certifique-se de que o AeroDR Battery Charger / AeroDR Battery Charger2 ndo caia devido a

gualquer batida no Detector AeroDR.

e O AeroDR Detector € um equipamento de precisdo e, consequentemente, impacto ou vibracéo
durante a radiografia ou a transferéncia de imagens pode afetar a qualidade da imagem. Tenha
cuidado ao manusear o Detector durante e logo ap6és a radiografia;

e Nunca deixe o AeroDR Detector na proximidade de geradores de calor, tal como quadros
elétricos;

e Nao danifique nem deforme o Detector AeroDR, caso contrario podera afetar as imagens

expostas ou resultar em ferimentos.

Observe o seguinte na utilizacdo do AeroDR I/F Cable ou AeroDR UF Cable:

e Retire o cabo segurando na caixa do conector;

¢ Na&o deixe que o cabo seja pressionado por portas e ndo coloque objetos pesados sobre o
cabo;

o Nao dobre nem puxe o cabo excessivamente;

e Certifiqgue-se de que o cabo esta conectado corretamente ao AeroDR Detector sem folgas;

e N&o conecte a caixa do conetor ao contrario.
N&o se sente, nem cologue os pés diretamente no AeroDR Battery Charger/AeroDR Battery Charger2.
Tenha as seguintes consideractes caso o AeroDR Detector esteja danificado ou se estiver exposto a

fluido fluorescente ou chumbo:

e Pare imediatamente a utilizagdo do aparelho e contate os representantes técnicos da KONICA
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MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.
Se o fluido fluorescente entrar em contato com os seus olhos, ndo esfregue, mas lave
imediatamente com agua corrente.
Se ingerido o fluido fluorescente ou se o fluido fluorescente tiver entrado em contato com os
seus olhos, administre imediatamente primeiros-socorros e consulte um médico.
Se o fluido entrar em contato direto com a sua pele, lave a area afetada abundantemente com

agua.

Se o AeroDR Detector for usado para aquisicdo de imagem, preste atencdo aos seguintes pontos:

Inicie a exposicao depois de confirmar no monitor com software CS7 ou Image Pilot que a
magquina esta pronta para a exposicao.

Realize a exposicdo nas condicdes de imagem de Raios X que foram confirmadas pela
aplicacdo da Konica.

Use a grade especificada para realizar a exposigao.

Aplique os métodos de operacdo especificados para usar a grade.

N&o deixe o AeroDR Detector vibrar ou receber choques até a imagem de pré-visualizacao ser

apresentada.

Precaucdes para a realizacdo da exposicdo no modo AeroSync:

Confirme que o controlador de processamento de imagens esteja pronto para a exposi¢ao
através da respectiva tela antes de realizar a exposigéo.

Confirme que o controlador de processamento de imagens emitiu um sinal sonoro de
confirmacéo apos o inicio da exposigéo.

N&o deixe o Detector AeroDR vibrar ou receber choques até a imagem de pré-visualizacdo ser
apresentada.

Confirme que a capacidade de carga do AeroDR Detector esta cheia antes de realizar a
exposicao.

Use o sistema nas condicdes de exposi¢do confirmadas antes da exposicao.

Para alterar a definicdo do tempo de exposicdo maximo: (AeroSync: 0,8 — Modo S-SRM: 4.0, 6.7, 10.3)

por favor, contate os representantes técnicos da Konica Minolta.

7

PRECAUCOES QUANTO A COMUNICACOES SEM FIOS DO AERODR

A CUIDADO

Este aparelho estd equipado com uma fun¢do de comunicacdo que funciona via LAN sem fios. Deve

observar os respectivos regulamentos definidos pelo pais no qual este aparelho sera utilizado;
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O uso inadequado podera causar interferéncias em radiocomunicagdes, além disso, se este aparelho for

alterado, a certificag&o e garantia, de acordo com as respectivas leis nacionais sobre radiocomunicac¢des

serao anuladas;

Este aparelho podera ser afetado por outros aparelhos sem fios. Certifique-se de que o ambiente esta

livre de comunicacdes sem fios.

DESEMPENHO SEM FIO DO AERODR

Item de funcionalidade Especificagbes de requisitos
L As seguintes configuracdes devem ser ativadas.
Modo de comunicacao
Infraestrutura / Adhoc
A Ativacdo/Desativacéo da configuracdo em cada
Método de comunicagéo método de comunicacdo utilizando o protocolo
IEEE802.11a/b/g/n deve ser controlada.
L Deve ser fornecida com compatibilizagcdo com os
. x Comunicacéo Inter-ST ~ A ; ~
Configuragdo padres de: Ativar/Desativar as fun¢des
(Adhoc) o
de modo controlaveis
Deve ser fornecida com compatibilizagdo com os
Roaming padrbes de
Ativar/Desativar as funcdes controlaveis
Deve ser fornecida com compatibilizagdo com os
QoS padrdes de: Ativar/Desativar as funcdes
controlaveis
SSID 1 a 32 caracteres devem ser configuraveis.
Autenticagao ] L As seguintes configuracdes devem ser ativadas.
Método de autenticacéo .
aberto / compartilhado
. . As seguintes configuracdes devem ser ativadas.
Modo de criptografia Nenhum / WPA2-PSK
Criptografia Modode | \pq
WPA-PSK criptografia
Senha 8 a 63 caracteres devem ser configuraveis.
Deve ser equipado com funcao de digitalizacdo
Execuc¢do da digitalizacao com base nas seguintes configuracdes, ativo /
passivo
N Configuragéo do canal O canal dedicado de digitalizacdo deve ser
Funcéo de . R o
AR dedicado de digitalizacéo configuravel.
Digitalizacao ——— —
Tempo de permanéncia do | Tempo de permanéncia para cada canal que
canal de Digitalizac8o executou a digitalizacéo deve ser configuravel.
Aquisicéo de resultado da Informacdes gerais definidas no 802.11, incluindo
digitalizagcéo o valor RSSI devem ser configuraveis.
Numero de operacao de Os nimeros de 2 a 13 operagdes devem ser
Parémetros nova tentativa (Hardware) configuraveis.
Operacionais Transmitindo controle de Intervalo de habilitacdo de saida no hardware deve
energia ser configuravel.
Controle de Deve suportar todas as taxas definidas no IEEE
Taxa de suporte 802.11a/b/g/n e deve ser capaz de executar
taxa : . . N
Ativar/Desativar configuracdo para cada taxa.
Funcéo de A : R .
. . Os parametros relacionados & economia de
economia de Modo de funcionamento . o
energia energia devem ser controlaveis.

16



KONICA MINOLTA

8 IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO
8.1 DESCRICAO GERAL

O Conjunto Radiolégico AltusDR permite examinar todas as regibes anatdmicas tanto para
traumatologia quanto para ortopedia. Permite a realizacdo das rotinas de térax, abdémen, cranio,
coluna e exames de extremidades, tornando-se um conjunto radiolégico de grande versatilidade,
podendo ser instalado tanto em salas de exames de rotina como em salas de emergéncia, em hospitais

ou clinicas.

Este equipamento foi projetado para exames radiograficos de paciente na posicao sentado, em pé ou
deitado. Durante o exame, 0 paciente sera posicionado na Mesa de Exames ou no Bucky Mural
conforme o requisito clinico. A presenca de uma terceira pessoa s6 é recomendada em casos extremos
(conforme condi¢cSes motoras e mentais do paciente e limitacdes da legislacdo local). Para o devido
posicionamento, o operador fica no ambiente do paciente, porém, durante a exposicdo de radiagéo ele
deve ficar junto ao Painel de Controle que deve ser posicionado atrds de um biombo de prote¢&o contra
radiacdo que permita a visualizacdo do paciente desta posicdo. Durante a exposi¢édo de radiacéo, se o
operador optar pela utilizagdo do disparador remoto, ele obrigatoriamente deve se posicionar atras de
um biombo de protecéo contra radiagdo que permita a visualizagdo do paciente desta posicéo, ou seja,
para qualquer opcdo de utilizagdo do botdo de disparo (seja remoto ou integrado ao painel de

comando), o operador deve estar na area protegida definida nos manuais acompanhantes.

Existe neste conjunto radioldgico a funcao de programa de 6rgéos por regido anatdmica, o sistema de

AEC (Controle Automético de Exposicao) e operacdo com o sistema digital de imagem.

O desempenho do AltusDR estd em total conformidade com os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Médicos, definidos na Resolugdo RDC ANVISA n° 56/2001. O equipamento
garante boa qualidade de imagem de acordo com a finalidade médica que se busca, com exposicao as
radiacbes do paciente e do operador tdo baixa quanto razoavelmente exequivel. A qualidade da
imagem € assegurada através da realizagdo de um conjunto de testes. Tais testes tém como base os
requisitos técnicos estabelecidos na RDC N° 611, DE 2022 ou qualquer outra que vier a substitui-la

posteriormente.

NATUREZA DA RADIACAO

A producgdo de raios X € um fendmeno fisico e pode ser realizada através de um processo de

desaceleracgdo de elétrons. Basicamente, existem trés grandezas envolvidas na producao de raios X:

e kV-éadiferenca de potencial aplicada no tubo de raios X expressa em quilovolts. Esta diferenca
de potencial esta diretamente relacionada com a capacidade de penetragcéo dos raios X. Quanto
maior a diferenca de potencial aplicada entre catodo e anodo, maior a energia dos raios X e

maior a penetracao.
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e mA - é a corrente que circula entre o catodo e o anodo do tubo de raios X expressa em

miliampéres. Ela esta relacionada com a intensidade de radiagdo contida no feixe de elétrons
durante o disparo. Para se determinar diferentes valores de corrente, realiza-se o ajuste do

aguecimento do filamento.

e mAs - é o produto entre a corrente que circula no tubo de raios X pelo tempo de exposicdo. O
resultado deste produto esta relacionado com a “quantidade” total de radiagao emitida durante o

disparo.

Em um tubo de raios X o filamento incandescente atua como fonte de elétrons. Controlando-se a

incandescéncia do filamento altera-se a disponibilidade de elétrons.

Ao se aplicar uma diferenca de potencial elétrico (kV) entre 0 CATODO e o0 ANODO do tubo de raios
X, cria-se um fluxo continuo de elétrons em alta velocidade no sentido do catodo para o anodo. Este
fluxo de elétrons é freado bruscamente ao colidir-se em um anteparo metalico (ponto focal do anodo).

Durante este processo, a maior parte da energia cinética é transformada em calor.

Ao serem emitidos, os raios X s&o direcionados ao paciente. A diferenca de densidade dos tecidos
(fator de absorcao) faz com que o Painel Receptor de Imagem Digital sob o paciente seja sensibilizado
de forma diferenciada. O médico pode entao “ver” detalhes por diferenga de tons de cinza e a partir dai
emitir laudos. Microcalcificacdes e tumores s@o alguns dos varios objetos de interesse em uma

radiografia.

A radiacéo emitida pelo equipamento tem natureza ionizante do tipo Raios-X, e a dose de entrada na
pele respeita as recomendacdes da Resolugdo RDC N° 611, de 2022 e IN 52, de dezembro de 2019

ou qualgquer uma que venha a substitui-la.

8.2 VISAO GERAL DO EQUIPAMENTO DE RAIOS X

Figura 1 - visdo das partes do conjunto AltusDR
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Item Descricéo Funcao
1 Mesa de Exames Incidéncias radiograficas verticais
2 Estativa porta-tubo Suspenséo do conjunto fonte de radiagdo X
3 Estativa Mural Bucky Incidéncias radiograficas horizontais
4 Conjunto emissor de radiacéo Geracdo de raios X
5 Colimador Campo iluminado = Campo irradiado
6 Comando dos movimentos (freios) e angulo de | Movimentos da Estativa porta-tubo

incidéncia dos raios X (EPT)

7 Painel de Comandos Comanda o **Gerador OPCIONAL
8 Gerador Gerador de alta frequéncia
9 Transformador de Alta Tensao Gera a Alta tensao no tubo de raios x

Painel de Comando

Gerador e Transformador

8.3

VISAO GERAL DO SISTEMA DIGITAL
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Item Descricéo

1 Painel

2 Carregador do Painel (Battery Charger / Battery Charger 2)

3 Computador CS7 ou Image Pilot

8.4 PARTES QUE FORMAM O CONJUNTO RADIOLOGICO DIGITAL
Tubo de Raios X +

Bucky Mural Colimador + Comando AeroDR Detector + Console CS-7 ou Image

de Freios

Battery Charger

Pilot

Mesa de Exames Completa

Gerador de Raios X
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s Etharnet Cabls (PoE)
e Eiharnel Cable {Mon-PoE)
e BgroDIR XG Cable

9 DESCRICAO DOS MODULOS INDIVIDUAIS DO CONJUNTO

9.1 GERADOR ALTUSDR

Sao geradores de alta frequéncia controlados por microprocessador, multi-pulso, tanto para a alta
tensdo como para o filamento, que garante a redugéo da dose necessaria para o exame, além da alta

qualidade de imagem, reprodutibilidade e curtissimos tempos de exposi¢éo.

O gerador permite a selecdo de KV, mA, mAs e tempo. A alta tensdo é selecionavel em ajustes
integrados com passos de 40 a 125KV ou de 40 a 150 KV (em passos de 1KV em 1KV); sele¢céo de
corrente de filamento em dois modos: - automéatica e/ou manual (10mA a 630mA ou 10 a 800mA. A
faixa de mAs é selecionavel de 0,1 até 630mAs ou 0,1 a 800mAs. A faixa de tempo é selecionavel de
0,001s a 8s.

Utilizacdo da corrente de filamento em modo automatico:
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Selecione o KV desejado, selecione o0 mAs desejado, o tempo de exposicdo e a corrente de filamento

serdo selecionadas automaticamente seguindo com a priorizagdo da maior técnica.
Utilizacdo da corrente de filamento em modo manual:

Selecione o KV desejado, 0 mAs e 0 mA, e o tempo de exposicao sera selecionado automaticamente.

(Divisdo de mAs por mA).

O gerador fica embutido embaixo da Mesa de Exames Altus. O gerador Altus conta com varios sistemas

de interrupcéo de disparo caso uma falha venha acontecer.

Os mecanismos de interrupcdo séo os seguintes: em caso de abertura da porta da sala de exames,
pressionamento de botoeira de emergéncia em lugar estratégico na sala de exame, entre outros. Para
todos os outros, o disparo € instantaneamente interrompido; em caso de falha de software, a exposicao

€ interrompida em no maximo 5 segundos via hardware.

9.2 MESA DE EXAMES
A mesa de exames AltusDR é projetada para diagndstico por raios X, que possui um tampo flutuante que

se desloca tanto no sentido transversal e longitudinal para facilitar o posicionamento do paciente com
relacéo ao feixe de raios X. Os movimentos do tampo séo liberados através do acionamento de um pedal
gue desliga os freios eletromagnéticos, proporcionando liberdade de a¢do ao operador para movimentar

0 paciente.

9.3 ESTATIVA PORTA-TUBO
E um dispositivo para sustentag&io do conjunto fonte de radiagéo X. E fixada através de um trilho principal

e um trilho auxiliar denominados de trilho traseiro e trilho dianteiro. O deslocamento da estativa ao longo
do trilho é efetuado de forma a atender todas as necessidades de incidéncias radiogréficas. Dispde de
freios para imobilizacdo dos movimentos de deslocamento longitudinal e vertical. Os freios sdo acionados
por botdo correspondente localizado no painel a frente da cupula de raios X. Permite o0 movimento de
angulagéo (incidéncia inclinada) do conjunto fonte de raios X, com imobilizagdo por freio eletromagnético
também no painel a frente da clpula de raios X. O movimento de angula¢éo da clpula de raios X deve
ser verificado através da esfera (angulador) localizado no painel frontal, ajustado manualmente de -90°
a 0° e de 0° a 90°. Seu deslocamento longitudinal ocorre de forma suave sobre os trilhos. O tamanho do

trilho pode variar de acordo com o tamanho da sala do cliente, em conformidade com a RDC vigente.

9.4 ESTATIVA MURAL BUCKY (ALCA E SUPORTE SAO ACESSORIOS OPCIONAIS)

E um dispositivo padr&o, que deve ser alinhado com a Mesa de Exames Altus. Sua utilizago é indicada
para exposicdes de pacientes em pé. Permite a utilizac@o de chassi de até 43 x 43 cm, utiliza grade
antidifusora que filtra as radiagdes néo favoraveis a qualidade radiogréafica. Possui amplo percurso

vertical para maior alcance dos membros inferiores.

Como item opcional, o Bucky Mural possui al¢as e suporte para auxiliar no posicionamento do paciente
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nestes exames, sdo elementos auxiliares ao paciente, aumentando o conforto e auxiliando na operacéo

e em incidéncias radiogréaficas especificas.

O Suporte podera ser posicionado em ambas as extremidades do carro vertical (direita e esquerda),

sendo reversivel, dispondo de manipulo trava correspondente.

E removivel caso haja a necessidade.

Figura 2
9.5 CONJUNTO FONTE DE RAIOS X
Tens&@o do Tubo nominal 125 kV a 150
Opcdes de ponto focal 06/12/15
Corrente maxima Foco Fino 400 mA
Foco Grosso 1000 mA
Poténcia an6dica nominal Foco Fino Até 33 kW
Foco Grosso Até 78 kW
Capacidade de acumulacgéo 300 kHU
de calor no anodo
Capacidade de acumulacéo 1250 kHU (900kJ)
de calor no conjunto
Velocidade de rotacdo do 9700 rpm
anodo

NOTA: As EspecificagBes Técnicas do Tubo de Raios-X utilizadas neste equipamento estdodescritas

no Anexo Il.
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9.6 COLIMADORES
Classe I
Tipo B
i . 2 pares de palhetas; abertura controlada
Colimagéo )
manualmente; feixe de luz correspondente ao de
radiacdo com projecdo (sombra) de traco
reticulado para centralizacdo da area de
interesse.
Cobertura do campo @ SID = 100 cm Campo quadrado: 0 cmx 0cm ... 43 cm x 43
Blindagem maxima 125 a 150 kV (de acordo com a configuracéo do
equipamento)
Alimentagdo 24 VCA (HALOGENA OU LED)

Descricao do Colimador

Nota: As Especificagbes Técnicas dos Colimadores utilizadas neste equipamento estéo descritas
no Anexo I.
O colimador, que é um dispositivo para delimitacdo da area do paciente a ser radiografada, possui um

botdo que ao ser pressionado, ativa um temporizador que liga a lampada iluminando a regido a ser
radiografada. Existem também dois ‘knobs’ que ao serem girados, movimentam paletas internas que

delimitam a area a ser radiografada.

Conectores de Alta Tenséao

O conjunto emissor possui recepticulo de alta tenséo, normatizado, com 3 terminais, do lado do anodo
e do lado do catodo. Sua utilizac@o necessita de cabos especificos de alta tensdo, dotados de plugue
também normatizado. Para evitar “salto de alta tensédo” na conexao plugue-receptéculo, deve ser utilizada

pasta isolante adequada para alta tensdo e temperatura elevada.

=
—
“c.

Polaridade das Conexdes de Alta Tensao

Todos os tubos sdo marcados com a polaridade da conex&o:
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9.7 PAINEL DE CONTROLE

Modelo para o equipamento digital: Monitor integrado ao Sistema de Imagem CS-7, facilitando o processo
de exposicao radiografica e aquisicdo de imagens. O controle é realizado por uma CPU (Workstation) e
as indicagfes e sele¢des sdo mostradas no Monitor.

a-: ]
o’ 1-]'

Modelo para o equipamento digital com dois consoles: painel de comando em conjunto com o monitor
integrado ao sistema de imagem CS7 mais um painel adicional. Nesta configuracéo, todas as teclas da
funcionalidade Programa de Orgdos ndo estdo habilitadas e o APR funciona através do Sistema de
Imagem CS7.
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9.8 TRANSFORMADOR DE ALTA TENSAO
Médulo responsavel pelo fornecimento de alta tensao (Kv) ao tubo de raios X.

9.9 AUTOTRANSFORMADOR DE ENTRADA
Médulo responsavel em fornecedor tenséo de trabalho do inversor (380Vac). O Autotransformador s6 é

necessario quando a rede elétrica do cliente for de 220Vac.

O Autotransformador ndo é parte integrante do equipamento, é oferecido como acessério. A

alimentacédo de trabalho do gerador de raios X é:
e 220 Vac para as fontes do equipamento.

e 380 Vac para a fonte do inversor.

9.10 SISTEMA AERODR
Sistema constituido por: Detector AeroDR, AeroDR Interface Unit/ AeroDR Interface Unit2, AeroDR

Interface de Gerador (XG Box) / AeroDR Interface de Gerador 2 (XG Box), AeroDR Battery
Charger/AeroDR Battery Charger2, AeroDR Access Point. Com o Detector AeroDR, os dados de
diagnostico das imagens digitais de Raios X sé@o gerados pelo sinal de irradiacdo e exposi¢éo a partir de

um aparelho de Raios X e enviadas para o controlador de processamento de imagens.

Além disso, o Detector AeroDR pode ser ligado a (inserido) em uma AeroDR Interface Unit/ AeroDR
Interface Unit2 ou AeroDR Battery Charger / AeroDR Battery Charger2 ou retirado deles.
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9.10.1 AeroDR detector
Os nomes dos componentes e as fun¢des do AeroDR Detector s&o as seguintes:

(1) Marca tiangular (2) Interruptor {4) Areas de anexado do AeroDR Geip sheet

(3) Tela de antena : (%) Exterior

]l"

ado de exposicdd

(5) Exterior

(3) Telade —

antena
X | 2
(4) Areas de anexacio
do AeroDR Grp shest
(8) Cobertura (7)LEDs (8) BotSo de (8) Cobertura (8) Conector de (8) Cobertura
de protec3o selecdo de protecdo conexdo com fios de protecdo
Ndmero Nome Funcdes

Indica a diregéo de colocac¢édo do AeroDR Detector durante a
exposicao.

Durante a exibicdo em retrato, coloque a marca triangular
virada para cima.

Durante a exibicdo em paisagem, coloque a marca triangular
1 Marca triangular virada para a esquerda ou a direita.

(A esquerda e a direita séo definidas durante a instalacdo de
acordo com o ambiente de exposic¢ao.)

Referéncia

Para colocacdo do AeroDR Detector durante a exposicao,
consulte "o manual que acompanha o equipamento”.

2 Interruptor Usado para ligar (ON) e desligar (OFF) o AeroDR Detector.

3 Tela de antena Exibe o local onde existe uma antena sem fios.

4 Areas de conex&o do Indica as posicdes de conexdo para uso do AeroDR Grip
AeroDR Grip Sheet sheet.

5 Exterior Protege as partes internas.

6 Cobertura de protecdo | Absorve os choques do exterior.

Exibe o estado do AeroDR Detector.
Referéncia

7 SE Para padrfes de exibicdo e estado dos Leds, consulte "4
Estado de exibicdo (LED)".
= = Avisa o controlador de processamento de imagens de que o
8 Botéo de selecao

AeroDR Detector sera usado para a exposicao.

Conector para conexdo | Conecta aos AeroDR Battery Charger 1 e 2, cabos AeroDR
com fios I/F, AeroDR I/F 2 e cabo AeroDR UF.
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9.10.2 AeroDR Interface Unit
Os nomes dos componentes e as funcdes AeroDR Interface Unit sdo os seguintes:
(1) Coberturs superior 5) Salda de escape
(2} Coberturs lateral (4) Cobenura traseira
i (3) Imarupior ‘/ ) 7-_.__-____'
|__——F—
(0) Cobertura frontal 9) Separader
TILEDs €) Saida de cabo
Ndmero Nome Funcdes

1 Cobertura superior Protege as partes internas.

2 Cobertura lateral Protege as partes internas.

3 Interruptor Liga (ON) e desliga (OFF) a AeroDR Interface Unit.

4 Cobertura traseira Protege as partes internas.

5 Exaustor Extrai o calor interno.

6 Cobertura frontal Protege as partes internas.

7 Leds Exibe o estado da AeroDR Interface Unit.

8 Saida de cabo Saida para varios cabos.

9 Separador Evita o bloqueio da saida de escape apoés instalacao.

9.10.3 AeroDR Interface Unit2
Os nomes dos componentes e as fun¢gdes do AeroDR Interface Unit2 sdo os seguintes:

(11) Botlo manual
(1) Saida de (2) Codbenura (3)LEDs de

escape superior conex3o do (5) Cobertura traseira

(1) Saida de escape
(8) Cobertura lateral

‘{ (9)LEDs da Generator (10) Saida de cabo
(0) Coberturs lateral Inerface
(7) Separ
(7) Separador (8) Cobertura frontal (f) P

NUmero Nome Funcbes
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1 Exaustor Extrai o calor interno.

2 Cobertura superior Protege as partes internas.

3 e G0 GETENED 0 Exibe o estado da AeroDR Interface Unit2.

Detector

4 Interruptor Liga/desliga a Unit 2 Interface AeroDR.

5 Cobertura traseira Protege as partes internas.

6 Cobertura lateral Protege as partes internas.
Evita o blogueio da saida de escape apoés instalacao.
Podem ser fornecidas em algumas tampas laterais para

7 Separador . ~
algumas coberturas laterais que ndo entram em contato
com paredes.

8 Cobertura frontal Protege as partes internas.
Exibe o estado do AeroDR Interface Unit2.

: Referéncia

< ek G INErEee i 2 Para padrbes de exibicdo e estado dos Leds, consulte "4
Estado de exibicdo (LED)".

10 Saida de cabo Saida para varios cabos.

~ Quando se adota a conexdo S-SRM ¢ instalado um botéo

11 Botdo manual :

manual na AeroDR Interface Unit2.
9.10.4 AeroDR Generator Interface Unit

Os nomes dos componentes e as fungfes do AeroDR Generator Interface Unit sdo os seguintes:

1) Cobertura supenor

(5) Cobertura frontal

2) Cobenura lateral Fi)

= 4) Said 5C,
{9) Botio manual ) aarcdaniens e

3) Cobertura traseira

Ndmero Nome Funcdes
1 Cobertura superior Protege as partes internas.
2 Cobertura lateral Protege as partes internas.
3 Cobertura traseira Protege as partes internas.
4 Exaustor Extrai o calor interno.
5 Cobertura frontal Protege as partes internas.
6 Leds Exibe o estado da AeroDR Generator Interface Unit.
7 Saida de cabo Saida para varios cabos.
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8 Separador Evita o blogueio da saida de escape ap6s instalacao.
9 Botio manual Quando a conexdo S-SRM ¢ adotada, € instalado um
botdo manual na AeroDR Generator Interface Unit.
9.10.5 AeroDR Generator Interface Unit2

Os nomes dos componentes e as fun¢cdes do AeroDR Generator Interface Unit2 sdo os seguintes:

(1) Tampa de base

(4) CAIXA de base

(8) Conector do cabo de alimentagio

Q 5
———
~

(9) Adaptador AC

-
=1

11) Botho manual

(3) Soquete do conector do |}
cabo de slmentacio v

7) Saida do cabo de higagdo de raos-X

6) Interruptor

Y +— (10) Plugue de alimentacio

Ndmero Nome Funcdes
1 Tampa de base Protege as partes internas.
2 Leds Exibe o estado do AeroDR Generator Interface Unit2.
3 SEOUELE dp conectpr i Este é o soquete do conector do cabo de alimentacéao.
cabo de alimentacéo
4 Caixa de base Protege as partes internas.
5 Porta LAN Conecta-se ao cabo Ethernet.
6 Interruptor Liga/desliga AeroDR Generator Interface Unit 2.
P S0 é instalado quando o adaptador AC é utilizado.
7 Salda_do €200 32 IEEED Saida para varios cabos de ligacdo de Raios X.
de Raios X
8 Conector do cabo de Conecte o soquete do cabo de alimentacdo do AeroDR
alimentacéo Generator Interface Unit 2.
9 Adaptador AC Usado para fornecer energia ao AeroDR Generator Unit2
10 Plugue de alimentacao
~ Quando a conexdo S-SRM é adotada, é instalado um
11 Botéo manual

botdo manual na AeroDR Generator Interface Unit2.
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9.10.6 Detector Interface Unit
Os nomes dos componentes e as funcdes do Detector Interface Unit séo os seguintes:

141 LAM pari

Tij Fressr 2ibia sornaciar (5] Linf fhoa s pluia o1 Samm: oAz 711 nerdzn fzr cannaching
sornecioranzosi e grousclag cabie

NUmero Nome Funcdes

1 Tampa de base Protege as partes internas.

2 Leds Exibe o estado do Detector Interface Unit.

3 Saida de Cabos Saida de vérios cabos.

4 Porta LAN Conecta-se ao cabo Ethernet.

5 Placa fixa de metal Permite a fixacdo da unidade na parede

6 Abertura do conector do cabo | Este é o local para passagem do conector do cabo de
de energia energia

7 Localizacdo para conexdo do | Usado para conectar o cabo de aterramento.
cabo de terra Normalmente ndo é utilizado.

8 Conector do cabo de Energia

9 Cabo de Energia Conecta o cabo de energia a Detector Interface Unit.

10 AC Adapter

9.10.7 Power Supply Unit
Os nomes dos componentes e as fungces do Power Supply Unit sdo os seguintes:

(1) Base cover {3) LAN port

(2) Power switch
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NUmero Nome Funcdes
1 Tampa de base Protege as partes internas.
2 Power switch Liga/desliga a unidade.
3 Porta LAN Conecta-se ao cabo Ethernet.
4 LED Exibe o status da unidade.
5 Conector de energia Este €o local para ligacéo do cabo de

energia
6 Localizacdo para conexdo do cabo de Usado para conectar o cabo de aterramento.
terra Normalmente néo é utilizado.
9.10.8 AeroDR Battery Charger

\\

(4) Cobertura — " o
iatera \

[

7) Mesa de insergdo

(8) Mesa de inserg3o do AercOR
Detector (frente

Ndmero Nome Funcobes
1 Cobertura traseira Protege as partes internas.
5 Cobertura deslizante Protege as partes internas e evita a entrada de poeira no
AeroDR Battery Charger
3 Cobertura superior Protege as partes internas.
4 Cobertura lateral Protege as partes internas.
Quando um AeroDR Battery Charger é usado
5 Etiqueta de exclusivamente para carregamento € fixada uma etiqueta
carregamento/registro que distingue este carregador com o de uso para
carregamento de capacitores e para registro.
Mesa de insergdo do . . .
6 AeroDR Detector (frente) Guia para inserir o AeroDR Detector pela parte da frente.
Mesa de insercéo do : : :
7 AeroDR Detector (lado) Guia para inserir o AeroDR Detector de lado.
Indica o estado entre o AeroDR Detector e o AeroDR
8 Leds
Battery Charger.
9 Cobertura frontal Protege as partes internas.
10 Rolo Previne friccdo interna quando inserir o AeroDR Detector.
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9.10.9 AeroDR Battery Charger2
(1) Cobertura do conector
©) Cobertura iateral (dreta
9) Gua ge Y
rasera. . ’ (@ Conecorde
3) Gua-aernsevc.'»
0) Cobertura — frontal X
raseira e
7 (4) Suporte
5) Cobertura
frontal
(12) Mesa de insergio AeroDR Detector
(11) Coberura lateral (esquerda
Ndmero Nome Funcbes
Protege o conector da conexao com fios e evita a
1 Cobertura do conector p . .
entrada de po no seu interior.
> Conector para conexao | Liga ao conector da conexao com fios do AeroDR
com fios Detector.
3 Guia de insercéo frontal | Protege as partes internas.
4 Suporte Evita que o AeroDR Battery Charger2 caia.
5 Cobertura frontal Protege as partes internas.
Cobertura lateral .
6 (direita) Protege as partes internas.
7 Interruptor Usado para ligar/desligar o AeroDR Battery Charger2
Conecta-se ao cabo de alimentac&o do AeroDR Battery
8 Tomada
Charger2
9 Gwa_de NSer¢ao Protege as partes internas.
traseira
10 Cobertura traseira Protege as partes internas.
11 BT [EET Protege as partes internas
(esquerda)
Mesa de insercéo do . . ~
12 AeroDR Detector Um guia para a inser¢éo do AeroDR Detector.
Exibe o estado do AeroDR Detector e AeroDR Battery
13 Leds
Charger2.
14 Conector LAN Conecta-se ao cabo Ethernet.
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9.10.10 AeroDR Access Point

{4) Artana —

(2) Porta 1'1D0BASE-TQ —
R

Ndmero Nome Funcdes
1 Leds Exibe o estado do AeroDR Access Point.
2 Porta 10/100BASE-T(X) Utilizado para a ligagdo do AeroDR Interface Unit /
RJ45 AeroDR Interface Unit2.
3 Porta da antena Porta para a antena.
4 Antena Recebe o sinal sem fios.

9.10.11 Cabos

Cabo I/F
—;5_4
Cabo U/F
e
P e SN
&.0. = -‘- B ‘
(2) Conector de conex3o com fios

10  CLASSIFICACAO INMETRO
O Conjunto Radioldgico Digital é classificado como:

e Equipamento de Classe |,

e Equipamento de tipo B;

e Equipamento comum (Equipamento fechado sem protecdo contra penetracdo de agua -
IPXO0);

e Meétodos de limpeza e desinfec¢édo; (Vide item 7.15);

34



11
11

)

KONICA MINOLTA

e Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com

ar, oxigénio ou 6xido nitroso;

e Modo de operagado: Operagéo nao continua.

* Equipamento sem necessidade de esterilizagdo de parte em contato com o paciente

e Equipamento com necessidade de desinfeccdo de parte em contato com o paciente

¢ Equipamento sem necessidade de fornecimento de nenhum tipo de substéncia para

resfriamento

e Equipamento somente pode ser operado em altitudes menores que 2000 m;

e Vida util: 10 anos - O produto foi desenvolvido para funcionar, sob condi¢cdes normais, por um

periodo de 10 anos apos a data de fabricacéo.

e Caso o produto seja utilizado apés este periodo, € recomendado a realizacdo de

inspecdes/manutencgédo periddica, e quando aplicavel, troca/atualizacdo de pega/componente,

para assegurar a integridade de funcionamento e seguranca.

ESPECIFICACOES TECNICAS

A GERADOR DE ALTA FREQUENCIA

GERADOR DE AT

Tensdo nominal de alimentagéo

380 Vac trifasico

Compensacéo da linha

+ 10 % da tensdo nominal (circuito em malha fechada)

Forma da alta tensao

Potencial constante com baixo ripple

Controle dos circuitos

Microcontrolador

Tecnologia do circuito de poténcia

Inversor com IGBT (chaveamento em alta frequéncia)

DADOS RADIOLOGICOS

Versao 64 kwW

Versao 54 kW

Poténcia maxima

64 kW @ 80 kV, 800 mA

54 kW @ 120 kV, 450 mA

Poténcia nominal

63 kW @ 100 kV, 630 mA,
100 ms

45 kKW @ 100 kV, 450 mA,
100 ms

40 a 125 kV (opcional 150

Faixa de variacéo do kV 40 a 150 kV
kV)
Passo de selecao do kV 1kV 1kV
Ripple do kV <4% <4%
Foco Fino 10/50/100/125/160/220 |10/50/100/125/160
Valores de mA 280/320 /360 /400 /500 / 220/280 /320 /360 /450 /
Foco Grosso
630 /800 630
) ) 280 mA @ 125 kV (depende
Maior mA para kV mais alto 160 mA @ 150 kV
do tubo)
Maior kV para o mA mais alto 80 kV @ 800 mA 85 kV @ 630 mA
Faixa de variacdo do mAs 0,1 a 800 mAs 0,1 a 630 mAs
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Passo de selecdo do mAs

Conforme série R20 Conforme série R20

Faixa do tempo de aplicacéo de

carga (tempo maximo de exposi¢éo)

0,001a5,0s 0,001a5,0s

Passo de seleg&o do tempo

Conforme série R20 Conforme série R20

Reprodutibilidade da saida de

radiacéo

Em conformidade com a NBR IEC 60601-2-54. Coeficiente de

variacdo do Kerma no ar ndo maior que 0,05

Exatiddo da saida de radiacéo

As precisdes dos valores indicados no painel de kV, mA, mAs
e tempo de exposicdo estédo de acordo com a norma ABNT
NBR IEC 60601-2-54.

Tempo de irradiacdo min. nominal
p/ AEC

12ms @ < 80 kV 12ms @ < 80 kV

mAs maximo p/ AEC

600 mAs 600 mAs

Corrente maxima p/ AEC

320 mA 320 mA

MODOS DE EXPOSICAO

Opcoes

3 pontos (kV — mA —s), 2 pontos (kV — mAs), AEC (kV — mA)

Controle Automético de Exposicéo
(padrédo para equipamento digital,
opcional para equipamento

anald6gico)

Até 2 cdmaras de ionizacdo (Mesa e Mural) com selecdo

individual de até 3 campos

Controle de Densidade

5 ajustes de densidade (--, -, 0, +, ++) com

incremento/decremento de 15% do mAs em relag&o ao zero

AEC (padrao para equipamento dig

ital, opcional para equipamento analdgico)

Tipo Cémara de lonizacdo de 3 campos
Marca Vacutec
Aplicacéo Mesa de Exames e Mural Bucky

DAP (padréo para equipamento digital, opcional para equipamento analdgico)

Modelo

VacuDAP - OEM (156 00 15)

GERADOR DE AT

Poténcia do gerador ST 543 HF
Poténcia de entrada maxima” 72 KVA™
Méaxima Poténcia de Saida 54 kW

Fabricante e distribuidor

KONICA MINOLTA DO BRASIL.

Tensao de alimentacao de entrada

380Vac ou 220Vac***** (Vide Instalacao a rede elétrica)

Faixa de tenséo

+10% sobre a tenséo de alimentaco de entrada
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N° de fases 3 (Trifasico) + Neutro******
Tipo de corrente Alternada
Frequéncia de alimentagéo 50/60 Hz

Tecnologia de controle

Processador de ultima geracao

Tecnologia do circuito de poténcia

IGBT

Teclado Membrana de policarbonato,  toque simples
Mostradores Display de cristal liquido multicolorido
. 40 kV até 125 kV e 40 kV até 150 kV, seguindo tabela de
Faixa de kV o
pontos de exposi¢do ou de 1 em 1 KV.
. 80, 100, 125, 160, 200, 250, 320, 400, 500, 630 (opcional a
Faixa de mA

partir de 50 mA)

Faixa de mAs

0,32 até 500 mAs em 33 passos

Tempo de exposicao

0,004 até 5 segundos

Tempo minimo para AEC (opcional)

0,016 segundos

mAs méaximo para AEC

500 mAs

O Controle Automético de Exposicéo (AEC) é fornecido conforme RDC 60601-2-54. Para as exposi¢cdes
manuais, serdo dois modos de controle dos parametros de carga. Um modo com 3 pontos: tensdo no

tubo (kV), corrente do tubo (mA) e tempo de exposicdo (ms); e outro com 2 pontos: tenséo no tubo (kV)

e o produto da corrente tempo no tubo (MAS).

A versao Digital do equipamento sempre sera fornecida com o DAP.

Ciclo de operacéo:

Para evitar super aquecimento, apés qualquer disparo o gerador desabilita a emisséo de raios X por

tempo baseado na Ultima técnica. O célculo do tempo de espera é feito via software.

11.2 CONJUNTO FONTE DE RAIOS X (COLIMADOR, CUPULA E TUBO)

11.2.1 Estativa mural bucky

Fabricante e Distribuidor ......................

ClassifiCagao .......ccoveeeivcieeeiiiieee i,

...................... KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL

...................... Equipamento Classe |, Tipo B.
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Deslocamento padréo vertical...........ccccceeeiiiiiiieennnn. 138 cm
ANguIacao (OPCIONAI) ......cvveeeiiiiieeiiiieee e 360°
Freio do movimento do BUcky..........cccceveviiiiieninnnnn. Mecanico (opcional eletromagnético)
Grade anti-difusora removivel...........ccccooeiereeineeen 12:1 — 103,152 ou 200 linhas;
................................................................................... 10:1 - 103, 152 ou 200 linhas.
Tamanho maximo do chassi ..........cccevvevieeiieieens 43 x 43 cm
Equivaléncia de atenuacédo (suporte de paciente movel) ............cccuvveeee. 0,69 mm Al
FOCO. .ot 100 a 180 cm
Alcas e suporte de apoio para 0 PaCIENte..........ceeeeeiiiieeeriiineeennnns Mecénico (Opcional)
Bandeja do Bucky provida de auto centralizagdo do chassi radiografico.
Tampo do Mural biocompativel de acordo com diretrizes e principios da ISO 10993-1.
11.3 MESA DE EXAMES
Fabricante e Distribuidor ............cccccoviiiiiiiiiieiee e, KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO
BRASIL
ClasSIfICAGEOD ....eeviveeiieiiiieie e Equipamento Classe |, Tipo B.

Equipamento comum (Equipamento fechado sem protecdo contra penetracdo de agua - IPX0);

Dimensdes do tampo (largura x comprimento) ................. 90 cm x 218 cm.
Deslocamento longitudinal do tampo ..........cccccovvvveeeniineen, + 72cm.
Deslocamento transversal do tampo...........ccccevvvveeeriinenn. +12cm
Deslocamento longitudinal do bucky..............cccooeiinineen, 58 cm.

Freio do movimento do tampo acionado por pedal............ Eletromagnético.

Freio do Bucky Eletromagnético

Grade anti-difusora removivel...........ccccocvvvveniienicniiee, 12:1 — 103,152 ou 200 linhas;
............................................................................................ 10:1 - 103, 152 ou 200 linhas.
FOCO. .o 100 a 180 cm

Tamanho MAaximo do ChasSi ........cocovviiieriiiiiiieeeee e 43 x 43 cm
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Bandeja do Bucky provida de auto centralizacdo do chassi radiogréafico

Tampo da Mesa biocompativel de acordo com diretrizes e principios da ISO 10993-1.

11.4 ESTATIVA PORTA-TUBO
Fabricante e Distribuidor: ............cccocoeiiiiiiiiiiieee, KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL

ClaSSIfICAGEOD ...eeeviueriieeiiiie et Equipamento Classe I, Tipo B.

Equipamento comum (Equipamento fechado sem protecéo contra penetracao de agua - IPX0);

Deslocamento longitudinal .............cccccveeeeeiniiiiiiieeee e, Manual, £185cm, total 370cm.
Deslocamento vertical do brago porta-tubo .............c.c.e..... Manual 152cm.

Freio dos deslocamentos ..........ocvveeeiiiieeeiiiiee e eletromagnético

ROtAGAO COlUNG.....coiiiiiiiiiiiiiieeiee e 360 graus

Giro da CUPUIA .......eeeeieeiiicee e Manual, £180 graus

115 SISTEMA DR

AeroDR Detector

Método de detecGao.......coovveiiiiiieiieiieee e Método de converséo indireta
CiINtIAON ..o CSl (lodeto de césio)
Peso:

* AeroDR 1417HQ: 2,9 kg

* AeroDR 1417S: 2,8 kg

* AeroDR 1717HQ: 3,6 kg

e« AeroDR 1012HQ: 1,7 kg

e AeroDR 2 1417HQ: 2,6kg

e AeroDR 2 1417S: 2,5 kg

e« AeroDR 3 1417HD: 2,6 kg
e AeroDR 3 1717HD: 3,2 kg
e AeroDR 3 1012HQ: 1,5 kg
e AeroDR 3 1417HD2: 2,6 kg
e AeroDR 3 1717HD2: 3,2 kg
e AeroDR 3 1417HL: 1,9 kg

e AeroDR 31417SL: 1,8 kg

Dimensbes externas:

e AeroDR 1417HQ e AeroDR 1417S: 383,7 (L) x 460,2 (P) x 15,9 (A) mm

e AeroDR 1717HQ: 459,8 (L) x 460,2 (P) x 15,9 (A) mm

* AeroDR 1012HQ: 281,8 (L) x 333,0 (P) x 15,9 (A) mm

* AeroDR 2 1417HQ e AeroDR 2 1417S: 383,7 (L) x 460,2 (P) x 15,9 (A) mm
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e AeroDR 3 1417HD, AeroDR 3 1417HD2, AeroDR 3 1417HL, AeroDR 3 1417SL: 384 (L) x 460
(P) x 15 (A) mm

e AeroDR 3 1717HD, AeroDR 3 1717HD2: 460 (L) x 460 (P) x 15 (A) mm

e AeroDR 3 1012HQ: 282 (L) x 333 (P) x 15 (A) mm

Tamanho da area da imagem:

e AeroDR 1417HQ: 348,95 x 425,25 mm (1.994 x 2.430 pixels);
e AeroDR 1417S: 348,95 x 425,25 mm (1.994 x 2.430 pixels);

e AeroDR 1717HQ: 424,9 x 424,9 mm (2.428 x 2.428 pixels);

¢ AeroDR 1012HQ: 245,7 x 296,8 mm (1.404 x 1.696 pixels);

e AeroDR 2 1417HQ: 348,95 x 425,25 mm (1.994 x 2.430 pixels)
* AeroDR 2 1417S: 348,95 x 425,25 mm (1.994 x 2.430 pixels)
* AeroDR 3 1417HD: 348,8 x 425,6 mm (3.488 x 4.256 pixels)
* AeroDR 3 1717HD: 424,8 x 424,8 mm (4.248 x 4.248 pixels)
e AeroDR 3 1012HQ: 245,6 x 296,8 mm (2.456 x 2.968 pixels)
* AeroDR 3 1417HD2: 348,8 x 425,6 mm (3.488 x 4.256 pixels)
e AeroDR 3 1717HD2: 424,8 x 424,8 mm (4.248 x 4.248 pixels)
e AeroDR 3 1417HL: 348,8 x 425,6 mm (3.488 x 4.256 pixels)

e AeroDR 3 1417SL: 348,8 x 425,6 mm (3.488 x 4.256 pixels)

Tamanho do Pixel:

e AeroDR 1417HQ: 175 ym

e« AeroDR 1417S: 175 um

e AeroDR 1717HQ: 175 ym

¢ AeroDR 1012HQ: 175 uym

e AeroDR 2 1417HQ: 175 ym

* AeroDR 2 1417S: 175 ym

* AeroDR 3 1417HD: 100 yum/200 ym
e AeroDR 3 1717HD: 100 ym/200 pm
* AeroDR 3 1012HQ: 100 pm/200 pym
* AeroDR 3 1417HD2: 100 pm/200 um
e AeroDR 3 1717HD2: 100 um/200 um
e AeroDR 3 1417HL: 100 ym/200 um

e AeroDR 3 1417SL: 100 ym/200 pm

(010] 01V 7= To 10 SRR 16 bits (65.536 gradientes)
Frequéncia de grade utilizavel ...........ccccccovvviiiennnnnn, 40Ip/cm, 34Ip/cm
COMUNICAGAD. .....cuvveieeiiiiieeiiiiee et Conexao ethernet com fios / lan sem fios dedicada

(em conformidade com ieee802.11a)

Energia de acionamento ...........occcuvvieeeieeiiiniiiiieneenn, Acionamento por cabo de alimentacdo /

acionamento por banco capacitivo dedicado.

ENcriptaG8o WLAN .......ccuviiiiiiieeiiiiieeee e Método de encriptacdo sem fios: AES
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Modo de autentiCagao ........cceveererruiiiiieeiee e WPA2-PSK
Tempo necessario para a comutagdo com fios/sem fios.................. Inferior a 2 segundos
1151 AeroDR Interface Unit
Numero de detectores AeroDR conectaveis:

o Conexdo com fiOS......cccceerriiieeiiiiie e Até 2

o Conexdo Sem fioS.......cccevrrieeeiiiiiie e Até 4
Nota: Para o funcionamento sem fios é necessario o AeroDR Access Point.
AlIMENTACAD ... eeeee it AC 100-240V+ 10% - 50/60Hz
PESO s 11,5Kg
11.5.2 AeroDR Interface Unit 2
Numero de AeroDR detectores conectaveis:

e Conexado com fioS ......ccccevcieeriieniiiee e Até 2

o  Conexao sem fioS .....ccccoueveririiiiiiciiiineennn Até 4
Nota: Para o funcionamento sem fios é necessario o AeroDR Access Point.
AlIMENTAGAD ......eeiiiiiiiiiiiiiie e AC 100-240V+ 10% - 50/60Hz
PESO oo 12,5kg
11.5.3 AeroDR Generator Interface Unit
Alimentacéo de rede de dados: fornecida a partir da AeroDR Interface Unit através
00 CADO BINEINEL ..o PoE
=TS o PSPPI 7,3Kg
11.5.4 Detector Interface Unit
Alimentacdo quando a AC Adapter..........cccceevvvneeens Alimentado pela DI Unit AC Adapter
Alimentacdo quando a Power Supply Unit................. Alimentado pela Power Supply Unit através do

cabo Ethernet.

AlIMENTACAD ... ..eiiiiiiiiiiiiieie e AC 100-240V+ 10% - 50/60Hz
(0] 0 1511 o 1o TS PP 2,62A (com painel conectado)
PESO .o 0,3Kg

11.5.5 Power Supply Unit

AlIMENTAGAD .......eiieiiiiieeieeiee ettt AC 100-240V+ 10% - 50/60Hz
NUmero de portas LAN: .....cccveviiiiee e 3 portas

(OF0] 0 1571 1 o TR 263,09VA

PESO e 2,0Kg

41



)

IKONICA MINOLTA

11.5.6 AeroDR Battery Charger

Sistema de carregamento de capacitores.................. Carregamento automatico

AlIMENEACAD ... eeeee ittt AC 100-240V+ 10% - 50/60Hz

(O] 015101 2o TR carregando: aprox. 180VA (100-240V)
Stand-by: aprox. 25VA (100-240V)

PESO .o 7,2Kg

11.5.7 AeroDR Battery Charger 2

Sistema de carregamento de capacitores.................. Carregamento automatico

AlIMENTACAD ... .eeeiiieiiiiiiiieiee e AC 100-240V+ 10% - 50/60Hz

CONSUMO ceiiieeiiiieeee et carregando: aprox. 180VA (100-240V)
Stand-by: aprox. 30VA (100-240V)

PESO .. 6,0Kg

11.5.8 AeroDR Access Point

AlIMENTACAD .......eeeii it 48DC PoE (IEEE 802.3af)

PESO oo 8509

11.5.9 CS-7

Suporte DICOM:

DICOM Storage SCU

DICOM Print SCU

DICOM Modality Worklist SCU
DICOM MPPS SCU

Processamento de imagem:

e Processo autogradagao

e Processamento de frequéncia (processo F)

e Processamento de equalizacdo (processo E)

e Processamento hibrido (processo HF - processo HE)

e Processo de filtragem hibrida (processo HS)

e Processo de remoc¢ao de grade

e Processo de reconhecimento automatico do campo de exposi¢édo
INSErcao de Primeira.......ccccceeeeeeiniiiiiieeee e max. 4ch
IMPIESSOIA.....ueeiiieiieee et max. 2ch

e Para maiores informacdes sobre o software CS-7, consulte o manual na ANVISA do sistema digital,

ndmero 80101380015.
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11.5.10 Image Pilot

Suporte DICOM:
e DICOM Storage SCU / SCP
e DICOM Print SCU
¢ DICOM Modality Worklist SCU / SCP
e DICOM Query/Retrieve SCU / SCP

Processamento de imagem:

e Processamento de imagem: processo autogradacao

e Processamento de nitidez

e Processamento de equalizacdo de densidade baixa/alta
e Processamento de supressao de ruido

e Processamento de funcéo de aprendizagem automatica

e Processo de otimizacao da visualizacao inicial

e Para maiores informagfes sobre o software ImagePilot, consulte o Registro ANVISA, numero

80101380014.

11.5.11 Informag8es técnicas painel AERODR NS
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Item Descricdo
Nome do produto P-41
Método de deteccdo Método de conversdo indireta
Cintilador Csl (lodeto de césio)
Adaptador CA : 24 VVC; 0,75 A

Alimentacao elétrica
Bateria :115VCC;1,5A

384 (L) x 460 (P) x 15 (A) mm

Dimensodes externas

Peso 3,6 kg (incluindo a bateria)

Tamanho do pixel 150 ym

Tamanho da &rea da imagem| 345,6 x 420 mm (2304 x 2800 pixels)
Conversédo AD 16 bits
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Peso maximo do paciente

Carga de ponto: 100 kg@®40 mm

* Peso morto, mesmo quando carregado no DR Detector, ndo tem
efeito nas imagens nem no DR Detector. O método de medicao
esta baseado nos padroes KM.

Comunicacéo

Conexdo Ethernet com fios / LAN sem fios dedicada (em conformidade
com IEEE802.11a/b/g/n/ac)
* A conexdo Ethernet com fios dedicada € reservada a manutencao

Unidade de alimentacao

Unidade de cabo de alimentacdo / de bateria dedicados

Método de encriptacdo sem

Encriptagao WLAN fio : AES Método de
autenticacéo
WPA2-PSK
Wireless QoS Deve ser fornecida com compatibilizacdo com padrdes
Iltem Descricao

Numero de imagens que
podem ser expostas

212 imagens/5,9 horas

(uso continuo)

* Em condi¢des nas quais o intervalo entre os estudos é de cinco
minutos e trés imagens sao capturadas em cada estudo,
assumindo 20 segundos para cada exposi¢céo para posicionar o
paciente (quando conectado ao ImagePilot)}

Duracao da bateria em
estado de pausa

2,5 horas (sem
suspensao) 7,6
horas (com
suspensao)

Item

Descricdo

Nome do produto

BATTERY-KV (fabricada pela iRay Technology Co, Ltd)

Tipo de bateria

Bateria de ions de litio

Capacidade nominal

4180 mAh (padréo)

115 (L) x 210 (P) x 7,5 (A) mm

-
[
S

., H'N . "\-.H ramm

Dimensodes externas %, .
240 i )
i -H-\I,/'/d 115 mm
Peso 0,3 kg
Nome do produto CHARGER-COMBO (fabricada pela iRay Technology Co§, Ltd$)
Sistema de

carregamento da bateria

Carregamento automatico

Requisitos de poténcia

100 V-240 VCA +10%, monofasica 50/60 Hz
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Corrente de consumo 10A

Dimensodes externas

240,4 (L) x 184,4 (P) x 38,1 (A) mm

Peso 0,5 kg

11.5.12 Espaco Fisico
Area minima recomendada para sala ................ 22 m?

Altura minima recomendada para sala ............... 2,70 m

12  INFORMACOES DE ROTULAGEM

Os subconjuntos que compdem o equipamento sdo rotulados. Os rotulos de cada parte do

equipamento possuem as seguintes informacdes:

GERADOR

O rétulo esta localizado na parte externa do gabinete do Gerador.

TRANSFORMADOR DE ALTA TENSAO

O ro6tulo esta localizado na parte superior do transformador.

ESTATIVA PORTA TUBO

O rétulo esta localizado na parte de traz da coluna.

ESTATIVA BUCKY MURAL

O rétulo esta localizado na parte de traz da coluna.

MESA DE EXAMES

O rétulo esté localizado na lateral da mesa.

CONJUNTO EMISSOR (DISPONIVEL EM 125 KV E 150 KV)

O rétulo esté localizado no tubo.

COLIMADOR

O rétulo esté localizado na lateral do colimador.
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O rétulo estéa localizado na parte de traz do sistema.

13 INFORMACOES ADICIONAIS

O Conjunto Radioldgico Digital AltusDR somente deve ser instalado e montado pelo Servigco Técnico
Especializado ou pelo seu Representante KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.

A montagem e/ou instalacao do equipamento somente podera ser realizada pelos técnicos treinados pela
Konica Minolta e dessa maneira é assegurado o direito a garantia do conjunto contra defeitos de
fabricagéo.

O Termo de Garantia e os Canais de Comunicacédo para solicitar estes servicos encontram-se no final
deste manual.

A Calibragéo do equipamento (Raios X e sistema digital) € feita durante a instalacéo.
Telefone: 0800 7618627

13.1.1 Simbologia utilizada

=

Equipamento do tipo B

Disparo: Emisséo de radiacao

el >

Indica a posicao onde esté aplicado o aterramento.

Indica que é necessaria a maxima precaug¢do para 0 manuseio deste

! equipamento.
Indica que é necessario ler o Manual do Usuario antes da utilizagdo ou
funcionamento deste equipamento.
ET:D Indica que o equipamento inclui transmissores de radiofrequéncia.
+ HV - ponta de conexdo - lado do Anodo
- HV - ponta de conexdao - lado do catodo
ﬂ ﬂ Consulte os documentos acompanhantes
C) Indica a posi¢éo de desligado
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Indica a posicéo de ligado

Botéo Preparar. Ele deve ser pressionado uma vez para solicitar que o

sistema esteja pronto para o raio X

Sof

Botéo de exposicdo. Deve ser pressionado durante toda a exposi¢éo

|
| 4

Selecione kV (botBes para aumentar e diminuir)

¥ A s

Selecione o tempo de exposicao (botdes para aumentar e diminuir)

v & s mss

Selecione mA ou mAs (botbes para aumentar e diminuir)

ma

mAs

Selecione o0 modo "mA" ou "mAs"

Selecione foco fino

Selecione foco grosso

Reinicie o gerador em caso de erro

>«
U Selecione a estacao de trabalho: sem Bucky (livre). AEC desativado
Q
L Selecionar estacao de trabalho: Bucky esta sendo usado. AEC disponivel
!
= ||-:::-
° @ Modo AEC ativo.
L Selecione o campo 1 do sensor AEC
gl
|
L Selecione o campo 3 do sensor AEC
DDI
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° Selecione o campo 2 do sensor AEC

APR: selecione o tamanho do paciente (grande)

APR: selecione o tamanho do paciente (médio)

APR: selecione o tamanho do paciente (pequeno)

APR: selecione o tamanho do paciente (pediatrico)

« ‘ APR: volta ao menu anterior
A APR: selecione UP/DOWN
A 4

APR: Entra
-

APR: selecione *grupo anatémico (10 botbes):

14 MANUSEIO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O transporte do produto até o local de instalacdo deve ser realizado por empresa especializada. O
produto embalado em caixas deve ser acondicionado em caminhdes fechados protegidos de intempéries

como mau tempo, etc.;

O produto deve ser armazenado em locais secos, com temperatura moderada para ndo colocar em risco

seus componentes eletrébnicos. O mesmo apés seis meses armazenado, antes de ser colocado em
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funcionamento, deve ter sua integridade avaliada pelo Servico Técnico KONICA MINOLTA

HEALTHCARE DO BRASIL ou por seu Representante. Pecas e componentes avariados serdo

substituidos de acordo com o Termo de Garantia do Produto;

Deste modo o transporte e armazenamento do Conjunto Radioldgico Digital AltusDR devem ser feitos
como indicado abaixo:

e Sempre transportar as embalagens nas posi¢des indicadas;
A ¢ Nunca empilhe uma quantidade de embalagens superior a indicada nas mesmas;
e Este é um equipamento médico e, como tal, deve ser manipulado com cuidado;
Este equipamento ndo pode ser armazenado fora da embalagem de transporte;
14.1 CONDICOES PARA TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Gerador de Raios X / Sistema AeroDR

TEMPEIALUIAL ....vvvvriiiriiiiiriiiieie bbb ererenes -20°C a 70°C.
Press@o atmMOSTEriCa .......ccoveeiiiiiiee e 700 hPa a 1060 hPa
Umidade relatiVa ... 10% a 85% sem condensagéo

14.2 CONDICOES DURANTE A OPERACAO

Gerador de Raios X / Sistema AeroDR

TEMPEIALUIA ...eeeeiiiiiieiiiiiee et +10°C a +30°C (ideal 23°C)

Umidade relativa...........oocueeeiiiiiiiiiieeee e 30% a 75% sem condensacao (ideal 50%)
Pressdo atmoSTeriCa ........cuuvvviiiiiiiiiei e 700 hPa a 1060hPa

Sistema DR

TEMPETAtUIaA .ocevvviieeieeiieeiiie e neees 10°C a 30°C.

Umidade relativa ..o 35% a 80 % sem condensacao de agua.
Press@o atmosferiCa ........coovvviiiiiieiiieee e 700 a 1060 hPa.

14.3 CONDICOES CONDICIONAMENTO / SEM FUNCIONAMENTO

Gerador de Raios X

TEMPEIATUIA. ...t 4°C +/- 2°C.

Umidade dO ar ......oooiiiiiiiiieeeee e 50% * 1% sem condensacéao.
Press@o atmosferiCa ........ccoovvevieiinieeiiee e até latm.

Sistema DR
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TEMPEIATUIAL. .. .eueeiiiiiiiiiiiiiiieiebebebababebebebebebebebebeeereeereeeees -10C a 50°C
Umidade dO ar ......oooiiiiiiiiieee e 20% a 90% sem condensacao de agua.
Pressao atmoSsferiCa .........ccceevvivieeeiiiiee e 700 a 1060 hPa.

14.4 SIMBOLOGIA UTILIZADA NA EMBALAGEM

Tabela 7 - simbologia utilizada na embalagem

20%

80%
50°C i
/Y Etiqueta indicativa de temperatura e umidade.
-20°C

Tt 02 Etigueta indicativa de equipamento fragil, lado que deve
= ficar para cima e quantidade maxima de caixas que podem

ser empilhadas.

d "‘i‘ 1060 hPa
B !II o Etiqueta indicativa manter seco (ao abrigo da chuva) e de
pressao.

700 hPa

if A remocéo do produto da embalagem se realizada por pessoas ndo autorizadas, pode danificar
0 equipamento.

15 OPERACAO DO EQUIPAMENTO

SO realize um exame apd@s a total e correta instalagdo do equipamento;

Este equipamento é feito exclusivamente para diagnostico por imagem digital através de radiagéo X, e €

destinado apenas a exames radiograficos. Nao é permitido utiliza-lo para outros fins;

Caso ocorra alguma anormalidade desligue o equipamento (inclusive o quadro de forca), entre em
contato com a assisténcia técnica KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL;

Recomenda-se a néo utilizacdo do equipamento em locais com poeira ou sujeitos a vibracao;

O operador deve seguir todas as informag8es contidas neste manual. Observar as medidas de seguranca
descritas é de fundamental importancia para assegurar o perfeito funcionamento do equipamento no

decorrer do tempo bem como sua seguranca;
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Pressione com leveza as teclas do painel de comando. Para isso, utilize a ponta do dedo e nunca a unha,

caneta ou qualquer objeto rigido ou pontiagudo, pois eles podem danificar o painel e/ou as teclas;

Observe todas as etiquetas de identificagdo. Caso alguma etiqueta esteja danificada, ou seja, se as

informacdes nado estiverem legiveis ou se ela estiver descolando, solicite a substituicdo da mesma,;
N&o se apoie sobre o painel de controle;
N&o bata nem coloque objetos sobre 0 equipamento;

Se o tubo de Raios X for usado em condi¢c®es severas a sua vida Util diminuira. Portanto, os disparos de

raios X devem ser executados de forma a permitir que o tubo de Raios X possa se resfriar;

O treinamento dos operadores para utilizagdo do Conjunto Radiolégico Digital AltusDR (Equipamento de
Raios X Digital) deve ser realizado por especialista em aplicacdo designado pela KONICA MINOLTA
HEALTHCARE DO BRASIL. Este treinamento j& faz parte do pacote de venda do equipamento e devera
ser realizado ao final da instalacdo do conjunto. Sua duracéo é de 01 (um) dia, mas pode-se prolongar
devido as condi¢bes de instalacao da sala;

Os Canais de Comunicag¢éao para solicitar o treinamento estéo relacionados no final deste Manual.

15.1 PROGRAMACAO DE ORGAOS
O conjunto Radiolégico possui 10 grupos anatémicos:

Coluna, Térax, Cranio, Ossos da Face, Extremidade Inferior, Membro Superior,

Quadril, Abdome, Extremidade Superior, Membro Inferior.

Para cada grupo, havera até 6 sub-partes, como Articulagdo Temporomandibular, Arco Zigomatico,

Cranio, Mandibula, Seios Paranasais e Ossos da Face.
Para cada sub-parte, havera até 4 projecdes, como PA, AP, Perfil e Obliquo.
Para cada proje¢do, havera quatro tamanhos de pacientes: pediatrico, pequeno, médio e grande.

15.1.1 Funcionamento do Programa de 6rgdaos:

1 — Selecionar um dos dez grupos anatémicos pressionando o botdo da area de interesse:

2 — Selecionar a anatomia desejada na lista de até cinco opgdes. Mover a sele¢cao com as telas A

W depois pressionar a tecla Enter ==
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Atualizar as imagens referentes ao P.O analégico.

» 5505 da Face

T Sei0s Paranasais

Aroo Zigamatico
AT

tandibula
Ossos Masais

3 — Selecionar a projecéo desejada na lista de até cinco opgBes. Mover a sele¢cao com as telas A

Ve depois pressionar a tecla Enter ==

4 — ApOs a escolha da projecdo, os parametros de dose configurados sdo exibidos em cor

diferenciada da sele¢do manual.

5 — Por padrdo, é exibida parametrizacdo para o paciente médio. Para outros tamanhos, basta

selecionar pressionando a tecla correspondente.

z

6 — A qualquer momento, € possivel realizar uma exposi¢do, que serd feita conforme a

parametrizac&o exibida. Apds a exposicao, a tela de APR é “apagada” e é exibida a tela padrao.
7 — A qualquer momento, é possivel retornar para pagina/lista anterior, basta pressionar a tecla

retornar ‘\

8 — Se algum parametro for editado, aparecera o icone de “Salvar” e o parametro editado sera
exibido em cor diferenciada. Quando isso ocorrer, 0 usuario podera salvar a edicdo (pressionando

a tecla Enter) ou podera somente fazer a exposicdo sem salvar.
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t €« » »

9 — Este novo registro ocorre para a combinacao Anatomia/Projecdo/Tamanho do Paciente. Quando
a parametrizacdo for diferente da de fabrica, ou seja, quando o usuario salvar uma técnica
modificada, sera exibido o icone de “Restore”. Para retornar para a técnica original, basta pressionar

a tecla Enter.

NOTA: O Programa de Orgdos no modelo digital devera ser configurado nas etiquetas de
exame do CS7, serd necessario que a aplicacdo (pessoa responsavel em otimizar os filtros e

configuracdes das etiquetas de exames), faca a programacao destes parametros.
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SEGURANCA ELETRICA

O equipamento de raios X atende aos padrdes de Seguranca de acordo coma norma IEC 60601-
1. Apenas pessoas treinadas pela KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL podem realizar

manutenc¢des no conjunto gerador de alta tenséo.

O Conjunto Radiolégico Digital AltusDR deve ser usado apenas em ambientes que estejam de
acordo com a legislacédo sobre seguranca elétrica em salas usadas com fins médicos;
Durante a utilizacdo, sempre verifique as mensagens apresentadas no display;

N&o retire nenhuma tampa parafusada ou encaixada deste equipamento nem opere o
equipamento com as tampas ou painéis removidos, tal pratica pode implicar em choque elétrico
ou dano ao produto;

N&o deixe cair respingos de liquido sobre o equipamento;

A conexao a entrada de alimentac&o deve ser individual;

N&o aplique nos terminais de alimentacdo uma tenséo fora da faixa especificada;

Desligue o quadro de for¢a do equipamento antes de limpa-lo ou desinfeta-lo.

N&o remova protecdes ou cabos deste produto sem consultar as instru¢des de uso.

Para evitar riscos de choque elétrico, este equipamento somente deve ser conectado a uma
fonte de alimentagdo com aterramento de protecdo, seguindo sempre as recomendag¢fes nos

documentos acompanhantes.

Sempre observe todas as adverténcias declaradas neste manual ou documentos
acompanhantes do produto, para que o desempenho e a seguranca elétrica tanto do

equipamento quanto do operador sejam maximizados

SEGURANGA CONTRA INCENDIO OU EXPLOSAO A

Este equipamento ndo deve ser utilizado na presenca de uma mistura anestésica inflamavel
com ar, oxigénio ou Oxido nitroso. Nestas condic¢des, ha risco de exploséo e/ou incéndio, caso
0 mesmo seja ligado.

Se existir algum foco de incéndio, gerado pelo equipamento ou nado, desligue-o imediatamente
do quadro de forga.

Em caso de incéndio, utilize somente extintores classe C. O uso de agua ou de outro tipo de
extintor pode causar danos graves e até fatais.

Nunca opere este equipamento em areas que exista risco de incéndio.

Se possivel, isole a entrada da rede elétrica que alimenta o equipamento, isso minimiza os

riscos associados a choque elétrico durante a operagéo de eliminacéo do incéndio

SEGURANCA DE RADIAGAO A
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Antes de realizar qualquer exame radiografico neste equipamento, certifique-se de que todas
as medidas de protegao foram tomadas de acordo com as normas regulamentares vélidas para
a protegdo contra radiagdo ionizante;
Nunca trabalhe sem uma blindagem apropriada a radiacao ionizante;
Mantenha-se tao longe quanto possivel do feixe de radiacao e néo fique a uma distancia inferior
a 2m do ponto focal e do feixe de radiacao X;
Use sempre avental plumbifero e protetor de tireoide nos pacientes, quando tais dispositivos
nao prejudicarem a formacé&o da imagem;
Durante os exames, a presenca de acompanhantes somente é permitida quando sua
participag&o for imprescindivel para conter, confortar ou ajudar o paciente. E obrigatéria aos
acompanhantes a utilizagéo de vestimenta de protecéo individual;
Utilize uma distancia foco-filme tdo grande quanto possivel, a fim de manter a dose absorvida
no paciente tdo baixa quanto razoavelmente exequivel;
Utilizar a dose mais baixa possivel para diagndéstico e evitar uma exposi¢do desnecessaria do
paciente.
Tenha certeza de que o operador do equipamento e o paciente tenham comunica¢éo sonora e

visual antes, durante e depois das exposi¢cdes;

As medidas de seguranca, tais como sensores de porta aberta, lampada externa, sensor de
temperatura de tubo, utilizadas no equipamento e/ou sala de exames para impedir a exposi¢cdes
de radiagdo ionizante desnecessérias, devem ser seguidas rigorosamente de acordo com as
recomendagdes de seguranca, hunca remova ou realize modificacdes fora das especificagcbes

do fabricante.

SEGURANCA TERMICA DO ANODO E DA CUPULA

Jamais toque na cupula do conjunto emissor se existir no painel de comandos avisos ou alertas
sobre 0 mesmo se encontrar aquecido;

Este equipamento € dotado de uma chave liga/desliga para a medi¢éo de temperatura através
da expansdo da camara de 6leo da clpula, para aumento da seguranca, conta também com
um sistema de protecdo térmica por software que disponibiliza alertas no painel de comando,
nado deixando o mesmo ser utilizado até o resfriamento da cUpula. Se algum desses avisos ou
warnings (alertas) acontecerem, jamais, em hipotese alguma, desligue o equipamento, espere
gue ele se restabeleca para continuar a ser utilizado.

Warning de anodo aquecido: no caso de o software detectar o aquecimento do anodo devido
a carga térmica das exposicbes efetuadas exibira no painel a seguinte informagéo: “néo
desligue o equipamento anodo aquecido liberagdo em 3 minutos”.

Alerta de tubo aquecido: no caso de o software detectar o aquecimento do housing devido a
carga térmica das exposigdes efetuadas exibira no painel a seguinte informagao: “nao desligue

0 equipamento tubo aquecido liberagdo em 25 minutos”.
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¢ Siga as recomendacdes de ciclos de operacédo do equipamento contidas na pagina 46 deste
manual.
* O equipamento possui manoplas para movimentos do conjunto emissor de radiacdo X para
evitar 0 contato com partes que possam atingir altas temperaturas. E esperado que a
temperatura da carcaca do Tubo atinja até 74°C.

15.6 MANUTENCAO

Para a seguranca do paciente, do operador e de terceiros, é recomendado realizar a manutencéo
preventiva do produto, nas partes, médulos e acessorios, descritas a seguir, em intervalos regulares
de no maximo 12 meses. Acione o time técnica Konica Minolta Healthcare do Brasil para mais

informacdes.

Para efetuar a verificacdo das boas condi¢cdes do produto sugerimos contatar o Servigco Técnico
KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL. Este servico dispde de pessoal qualificado,
equipamentos de medicdo e testes calibrados, pecas e componentes originais, reunindo desta forma
as melhores condi¢des para promover alta confiabilidade de funcionamento e prolongada vida util do
produto. Nos casos onde o produto trabalha sob condi¢des extraordinarias, intervalos menores de
verificagdo podem ser sugeridos pelo Servigo Técnico KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL;

Para manter a seguranga e a capacidade funcional do produto, aconselhamos manter um contrato de
manutengd@o com o Servigo Técnico KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL garantindo que as

caracteristicas originais do equipamento sejam mantidas;

Em caso de uma falha técnica, também é garantida a certeza de um rapido atendimento e a utilizagao

de pecas originais, assegurando um maior tempo de funcionamento do produto;

Em caso de mau funcionamento, desconecte o equipamento e comunique o Servi¢o Técnico KONICA
MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL. Os canais de comunicacdo estéo relacionados no final deste

manual;

N&o é permitida a execucéo de reparos por pessoas nao treinadas pelo fabricante do equipamento.
Uma vez que isto ocorra, 0 equipamento pode perder a garantia e qualquer outra necessidade de reparo
sera totalmente custeada pelo proprietario. Isto também ocorrera caso o Lacre de Conferéncia seja

removido;

A garantia do equipamento nao cobre danos causados por ma utilizagdo ou por fatores externos que
influenciam na integridade do mesmo, como, por exemplo, as condi¢cdes ambientais ou das instalacdes
elétricas do local de utilizacdo. Ndo nos responsabilizamos também por estragos causados por

fendbmenos naturais;

Os servicos de manutencao realizados ap6s o periodo de garantia serdo custeados pelo proprietario

do equipamento;
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Durante a visita do Servigco Técnico KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL, verifique se todos

os itens e periodos do plano de manutencéo foram cumpridos. O Servigo Técnico KONICA MINOLTA
HEALTHCARE DO BRASIL dispde dos procedimentos técnicos originais do equipamento, com a

metodologia e seus critérios de aceitagdo, necessarios para a manutencao do equipamento.

15.7 PROGRAMAGAO DA MANUTENGAO

Anualmente, um Representante Autorizado ou uma Assisténcia Técnica Autorizada KONICA MINOLTA
HEALTHCARE DO BRASIL deve ser acionada para revisar e garantir a conformidade dos itens
descritos abaixo:

e Calibracdo do kV e mA,

e Coincidéncia do campo luminoso com o campo radiado;
e Circuitos de protecéo;

e Conexdes internas e externas;

e Check-up das partes mecénicas;

¢ Funcionamento em geral.

15.8 VERIFICACOES MENSAIS

A Mensalmente, o operador deve observar a conformidade dos itens descritos abaixo:

¢ As condi¢Bes das etiquetas de aviso e identificacédo;

e Possiveis pe¢as mecanicas quebradas, enferrujadas ou com folga excessiva;

* A abertura e fechamento das laminas do colimador;

¢ Integridade da cupula de RX.

* Verifique os cabos de aco que suportam o braco da estativa porta tubos e os que suportam o
bucky mural através dos sulcos contidos na colona de sustentacdo da estativa e do mural e
indicados na figura abaixo:
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* Verificagéo da indicagdo dosimétrica
Resetar o DAP e realizar uma exposicao manual com 0s seguintes parametros:

e Colimagéo 18x18
e 81kV
e 10 mAs

¢ Foco Grosso

Anotar o valor indicado do produto area-dose. Valor dado em pGy.m2

Repetir os dois passos anteriores e comparar os dois valores anotados com o valor de referéncia (base
line) registrado nos testes de aceitacao.

O desvio maximo permitido é de +15%.

Nota: o controle de qualidade (qualidade da imagem e dose da radiacdo) deve ser realizado em
intervalos regulares de acordo com as normas locais. Este controle ira garantir a exatiddo das
indicacdes.

Verificagdo do AEC

e Ajuste a DFF em 1 m com o colimador na abertura méxima de 43 x 43cm2.

¢ Alinhe o Tubo com o Bucky.

e Selecione o0 AEC, campo central, densidade 0, 60 kV, 200mA.

* Realize um disparo (sem qualquer objeto) e verifique se o mAs foi inferior a 3.
* Feche o colimador completamente.

¢ Repita o disparo.

* Verifique se 0 mAs final foi de 200 + 10 mAs.

* Repita o procedimento para os outros dois campos.
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15.9 VERIFICACOES DIARIAS
Diariamente antes do exame:

¢ Limpe o tampo da Mesa de Exames Altus ST e do Bucky para remover qualquer residuo.
e Verifique visualmente todos os movimentos, mostradores e lampadas do diafragma.
¢ Verifique os acessorios adicionais de protegéo contra a radiagdo requeridos ao lado da unidade

nos exames perto do paciente.

Diariamente durante do exame:

e Efetue movimentos da unidade apenas se nao houver perigo para 0 paciente ou outras
pessoas.

e Caso o gerador indique qualquer erro, desligue-o e tente fazer um novo disparo de raios X.
Caso o erro persista ou ocorra eventualmente informe ao Servigo Técnico KONICA MINOLTA
HEALTHCARE DO BRASIL.

15.10 PLANO DE MANUTENCAO DO SISTEMA AERODR
O usuério deve verificar, inspecionar e dar manutencao nos seguintes itens:

~ Intervalo de
Tarefa de manutencao ~
Manutencéo
Verificagdo e limpeza da superficie do AeroDR Detector Semanalmente
Verificagdo de danos externos no AeroDR Detector Semanalmente
Limpeza dos conectores de mola do Battery Charger 2 e dos cabos Semanalmente

Limpeza dos conectores de conexdo com fios do AeroDR Detector e

cabos AeroDR Semanalmente

Limpeza do AeroDR Battery Charger e AeroDR Battery Charger2 Semanalmente

Carga completa do AeroDR Detector Mensalmente

A cada 3 meses ou
guando uma mensagem
€ exibida (realizada por

pessoa qualificada)

Calibracao

15.11 PRECAUCOES DE CONDICIONAMENTO DO TUBO DE RX

O startup do tubo de raios X é obrigatério durante a instalacdo/liberacdo do equipamento realizada pelo

técnico responséavel pela instalacdo do equipamento.

Para que o tubo de raios X funcione de forma adequada durante o periodo de vida Util, € necessario que
o operador execute diariamente, antes do inicio das atividades e/ou quando o equipamento permanecer
por periodo sem funcionamento o procedimento de condicionamento do tubo. O intervalo entre disparos
deve ser o tempo de bloqueio para o resfriamento do equipamento, ndo sendo recomendado um tempo

maior do que este. O processo de condicionamento deve ser feito conforme indicado abaixo.
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Procedimento diario — Equipamento até 125kV.
Técnica: 280mA, 100ms, um disparo para cada kV abaixo:
80 90 95 100 105 110 115 120 125

Procedimento diario — Equipamento até 150kV.
Técnica: 280mA, 100ms, um disparo para cada kV abaixo:
80 90 95 100 105 110 115 120 125

Técnica: 100mA, 100ms, um disparo para cada kV abaixo:
130 135 140 145 150

Procedimento para equipamento parado entre quatro e nove dias — Equipamento até 125kV.
Técnica: 280mA, 100ms, um disparo para cada kV abaixo:
80 | 85 | 90 | 95 | 100 | 103 | 105 | 108 | 112 | 115 | 118 | 121 | 123 | 125

Procedimento para equipamento parado entre quatro e nove dias - Equipamento até 150kV.
Técnica: 280mA, 100ms, um disparo para cada kV abaixo:
80 | 85 | 90 | 95 | 100 | 103 | 105 | 108 | 112 | 115 | 118 | 121 | 123 | 125

Técnica: 100mA, 100ms, um disparo para cada kV abaixo
128 132 136 140 144 147 150

Procedimento para equipamento parado acima de nove dias — Equipamento até 125kV.
Técnica: 280mA, 100ms, dois disparos para cada kV abaixo
80 | 85 | 90 | 95 | 100 | 103 | 105 | 108 | 112 | 115 | 118 | 121 | 123 | 125

Procedimento para equipamento parado acima de nove dias - Equipamento até 150kV.
Técnica: 280mA, 100ms, dois disparos para cada kV abaixo
80 | 85 | 90 | 95 | 100 | 103 | 105 | 108 | 112 | 115 | 118 | 121 | 123 | 125

Técnica: 100mA, 100ms, dois disparos para cada kV abaixo
128 | 132 136 140 144 147 150

CASO O EQUIPAMENTO PERMANECA MAIS DE SESSENTA DIAS SEM SER UTILIZADO, ANTES
DE SER POSTO EM FUNCIONAMENTO, SUA INTEGRIDADE DEVE SER AVALIADA POR UM
TECNICO REPRESENTANTE DA KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.

Diariamente antes do exame:

e Limpe o tampo da Mesa de Exames e do Bucky para remover qualquer residuo.
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Verifique visualmente todos os movimentos, mostradores e lampadas do Colimador.

Verifique os acessorios adicionais de protecao contra a radiacéo requeridos ao lado da unidade

nos exames perto do paciente.

Diariamente durante do exame:

Efetue movimentos da unidade apenas se ndo houver perigo para o paciente ou outras

pessoas.

Caso o gerador indique qualquer erro, reinicie e tente fazer um novo disparo de raios X. Caso o
erro persista ou ocorra eventualmente informe ao Servico Técnico KONICA MINOLTA
HEALTHCARE DO BRASIL.

15.12

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
O Conjunto Radioldgico Digital AltusDR requer precaucdes especiais em relacdo a sua

compatibilidade eletromagnética. Todas as informagdes neste manual devem ser observadas
para instalacdo do equipamento e utilizac&o.

Outros equipamentos eletrénicos, equipamentos de comunicacdo de RF, méveis e portateis
gue excedam os limites definidos nos padrbes de compatibilidade eletromagnética, poderéo
afetar a correta operacdo do sistema, por isso, ndo devem ser operados juntamente com o
Conjunto Radiolégico Digital AltusDR.

Este equipamento é destinado para utilizacéo apenas pelos profissionais da area da saude.
Este equipamento pode causar radio interferéncia ou interromper operac¢des de equipamentos
nas proximidades. Pode ser necessério adotar procedimentos de mitigagdo, tais como
reorientacao ou realocacédo do Conjunto Radioldgico Digital AltusDR ou blindagem do local.
Todas as partes e pecas incluindo cabos e acessorios sao fornecidos exclusivamente pela
KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL. A utilizacdo de partes e pecas, cabos e
acessorios que ndo sejam fornecidos pelo fabricante podem resultar em acréscimo de
emissdes ou decréscimo da imunidade do equipamento.

E indispensavel um aterramento de qualidade. A definicdo de como fazé-lo depende das
caracteristicas locais, porém, o mesmo devera ter uma resisténcia maxima de 5 ohm.

As partes que compde o Conjunto radiolégico Digital AltusDR ndo devem ser utilizadas muito
proximas ou empilhadas sobre outros equipamentos ou entre si. Devem ser observadas as
instrucdes de instalacao e realizada sempre por profissional qualificado.

Este equipamento ndo é um Equipamento profissional de tipo A, de acordo com a NBR IEC
60601-1-2, para o qual ha aumento do limite da 32 harménica nos ensaios de emisséo.

As tabelas a seguir descrevem as caracteristicas relativas a compatibilidade eletromagnética
do Conjunto Radiolégico Altus determinam os limites de imunidade aplicaveis ao mesmo e

contém orientacdes gerais sobre ao ambiente em que o equipamento deveria ser operado.
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Tabela 8 - diretrizes e declaragdes do fabricante — EMC

Diretrizes e Declaracéo do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Conjunto Radiologico Digital AltusDR é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do Conjunto Radiologico Digital
AltusDR garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de emissdes | Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretrizes
O Conjunto Radioldgico Digital AltusDR utiliza energia de
Emissdes de RF RF apenas para suas funcdes internas. No entanto, suas
ABNT NBR IEC CISPR Grupo 1 emissodes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
11 causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrfnicos préoximos.
Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR Classe A
11 O Conjunto Radiolégico Digital AltusDR é adequado para
Emissdes de utilizagdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam
harmdnicos Classe A residenciais e aqueles diretamente conectados a rede
IEC 61000-3-2 publica de distribuicdo de energia elétrica de baixa
Emissdes devido a tensdo que alimente edificagbes para utilizagéo
flutuacdo de domeéstica.
SN Conforme
tensé&o/cintilagédo
IEC 61000-3-3

Tabela 9 - diretrizes e declaragdes do fabricante - imunidade eletromagnética

Diretrizes e Declaragdo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Conjunto Radiolégico Digital AltusDR é destinado para uso em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuario do Conjunto Radiolégico Digital AltusDR deveria garantir
gue ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio

reeade |oa BNt Nam | MU de | Ambente Setonagnerico
IEC 60601
Pisos deveriam ser de madeira,
DRI concreto ou ceramica. Se 0s pisos
eletrostéatica +8 kV por contato | +8 kV por contato forem  cobertos cém material
*
I(ESE()S)1000—4—2 s i peen ells e ele e sintético, a umidade relativa deveria

ser de pelo menos 30%.

Transitérios
elétricos

+2 kV nas linhas

+2 kV nas linhas de

Qualidade do fornecimento de

rapidos/Trem de de alimentacédo alimentagéo energia deveria se aquela de um
quI)sos (“Burst’) +1 kV nas linhas | £1kV nas linhas de | ambiente hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-4 de entrada/saida | entrada/saida tipico.
+1 kV linha(s) a | £1 kV linha(s) a | Qualidade do fornecimento de
Surtos linha(s) linha(s) energia deveria se aquela de um
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) a | £2 kV linha(s) a | ambiente hospitalar ou comercial
terra terra tipico.
<50 UT <506 UT Qualidade do fornecimento de
Quedas de (>95% de queda | (>95% de queda energia deveria se aquela de um
tensao, » " ambiente hospitalar ou comercial
. ~ de tensdo em UT) | de tensdo em UT) | .. . e :
interrupcdes or 0.5 ciclo or 0.5 ciclo tipico. Se o usuério do Conjunto
curtas e variacdes hor o, ' por b, ’ Radioldgico Digital AltusDR exige
~ 40% UT 40% UT ~ ;
de tenséo nas (60% de queda de | (60% de queda de operacéo continuada durante
linhas de entrada 0ded - d interrupcéo de energia, é
) ~ tensdo em UT) | tensdo em UT) por .
de alimentacéo. por 5 ciclos 5 ciclos recomendado que o Conjunto
IEC 61000-4-11 70% UT 20% UT Rad|olog|co Digital AltusDR seja
alimentado por uma fonte de
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(30% de queda de
tensdo em UT)
por 25 ciclos.
<5% UT

(>95% de queda
de tensdo em UT)
por 6 segundos.

(30% de queda de
tensdo em UT) por
25 ciclos.

<5% UT

(>95% de queda
de tensdo em UT)
por 6 segundos.

alimentacgéo
bateria.

ininterrupta ou uma

Campo magnético
na frequéncia de

Campos magnéticos na frequéncia
da alimentacdo deveriam estar em

alimentacao 3 A/m 3 A/m niveis caracteristicos de um loca
(50/60 Hz) tipico em um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-8 comercial tipico.

NOTA UT é a tensdo de alimentacéo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio

Tabela 10 - Diretrizes e Declaragéo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

Diretriz e Declarac&o do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Conjunto Radioldgico Digital AltusDR é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuario do Conjunto Radiolégico Digital AltusDR deveria garantir
gue ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de NIE €1 EmSEie Nivel de : " L
. ABNT NBR IEC : Ambiente Eletromagnético — Diretriz
Imunidade 60601 Conformidade
3Vrms Equipamentos de comunicacéo de RF portatil
RF . ; ~ X y
. 150 kHz até 80 e movel ndo deveriam ser usados proximos a
Conduzida 3 Vrms ; o .
IEC 61000- MHz 6 \Vrms qualquer parte _do Conjunto Rad|olo_g|co Dlgltal
46 e 6 Vrms 150 kHz AltusDR, incluindo cabos, com distancia de
até 80 MHz separacdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de Separacdo Recomendada
d=12VP
80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
Onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com
RF Radiada 3V/m o] fabricantr—i do transmissor, e d é a distancia
IEC 61000- 80 MHz até 3 Vim de separacao recomendada em metros (m).
4-3 2 5GHz E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecao
eletromagnética no local, a seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. b
Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com 0 seguinte
simbolo:
(«K))
NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Estas diretrizes podem nédo ser aplicaveis em todas as situacbes. A propagacao
NOTA 2 eletromagnética é efetuada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.
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a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacgdes radio base,
telefone (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e
transmisséo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecao
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Conjunto
Radiolégico Digital AltusDR é usado exceda o nivel de conformidade utilizado acima, o Conjunto
Radiol6gico Digital AltusDR deveria ser observado para verificar se a operacdo estd normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a
reorientacao ou recolocacao do Conjunto Radiolégico Digital AltusDR.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor
que 3 V/m.

Tabela 11 - Distancias de separa¢éo recomendadas entre os equipamentos de comunicacdo de RF

portatil e moével e o conjunto radioldgico digital AltusDR

Distancias De Separacdo Recomendadas Entre Os Equipamentos De Comunicacdo De RF
Portatil E Mével E O Conjunto Radioldgico Digital AltusDR

O Conjunto Radioldgico Digital AltusDR € destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no
qgual perturbacdes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuéario do Conjunto Radioldgico
Digital AltusDR pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatii e mdvel (transmissores) e o Conjunto
Radioldgico Digital AltusDR como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
dos equipamentos de comunicacao.

Poténcia maxima Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor m
nominal de saidado 150 kHz até 80 MHz | 80 MHz e 800 MHz | 80 MHz até 2,5GHz
transmissor W d=12VP d=12VP d =2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de
separacgdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacao aplicavel para
a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia
NOTA 1 mais alta.
Essas diretrizes podem nado ser aplicadas em todas as situa¢gBes. A propagacao
NOTA 2 eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
15.13 PRECAUCOES QUANTO A COMUNICACOES SEM FIOS DO AERODR
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Este aparelho esta equipado com uma fungéo de comunicagao que funciona via LAN sem fios.
Deve observar os respectivos regulamentos definidos pelo pais no qual este aparelho sera
utilizado.
O uso inadequado podera causar interferéncias em radiocomunicacdes. Além disso, se este
aparelho for alterado, a certificacdo e garantia, de acordo com as respectivas leis nacionais
sobre radiocomunicacdes serao anuladas.
Este aparelho podera ser afetado por outros aparelhos sem fios. Certifique-se de que o
ambiente esta livre de comunicacdes sem fios.
Este equipamento é secundario, ou seja, ndo conta com protecdo contra interferéncias
perigosas, mesmo de estacdes do mesmo tipo e ndo pode causar interferéncia em sistemas
principais.
O AeroDR Detector foi aprovado pela ANATEL em conformidade com os procedimentos
regulamentados pela Resolug¢é@o 242/2000 e cumpre com 0s requisitos técnicos aplicaveis.
O Sistema AeroDR e o sistema Stitching atendem aos requisitos definidos pela Portaria do
INMETRO N.° 350, datada de 06/09/2010, e outras regulamentacdes pertinentes a certificagao
compulséria de Equipamento Elétrico sujeito a Vigilancia Sanitaria emitida pela ANVISA (RDC
N.° 27, datado 21/06/2011 e Instrucdo Normativa N.° 11, datada 16/12/2014).
A KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL declara pelo presente que os produtos do
Sistema AeroDR e Stitching atendem aos aspectos de biocompatibilidade da norma ISO 10993-
1:2009. Este equipamento opera com uma tensédo de AC 127 V.

Para mais informacgdes, visite: http://www.anatel.gov.br

15.14

EFEITOS FISIOLOGICOS

Deve-se obedecer as recomendacgdes e procedimentos contidos na RDC N° 611, DE 2022 ou
aquela que vier a substituir prosteriormente.

Se esta nao for observada, a radiacao X pode causar a médio e longo prazo, lesées na pele e
tecidos, alteragcfes bioldgicas no individuo como alteracdes intracelulares que provocam
carcinomas e/ou modificacées em células da reproducdo afetando por hereditariedade seus

descendentes e ma formag&o do feto em mulheres gravidas.

A O equipamento apresenta Aspectos de Biocompatibilidade compativel com a norma 1ISO

15.15

10993-1
LIMPEZA E DESINFECCAO DO GERADOR DE RAIOS X

SO comece a limpeza do equipamento apds a constatacdo de que o mesmo se encontra
desligado;

Nunca use alcool ou qualquer outro solvente na limpeza das partes externas do equipamento,
estas devem sempre ser limpas com pano Umido e solu¢des detergentes que ndo contenham

solventes;

65


http://www.anatel.gov.br/

15.16
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A desinfec¢cdo do Tampo da Mesa de Exames Altus ou Mural, deve ser feita com uma solucéo

aquosa contento 10% de desinfetante hospitalar. Esta desinfec¢do deve ser feita diariamente
ou ao final de algum exame que a exija;

Como s&o conhecidos, alguns componentes contidos nos produtos desinfetantes séo
prejudiciais a saude. Sua concentracao no ar que respiramos nao deve ultrapassar o valor limite
estabelecido por lei. Recomendamos observar as correspondentes normas de aplicacédo
estabelecidas pelos fabricantes destes produtos.

LIMPEZA DO SISTEMA AERODR

Tenha cuidado e ndo aplique nos conectores de mola, conectores de conexdo sem fios e LED
gualquer agente quimico ou liquido de limpeza.

N&o limpe com objetos metalicos duros ou afiados. Se ndo puder remover as manchas, contate
0s representantes técnicos da KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.

Desgaste e deformacdo da cobertura de protecdo ocorrera com o Detector AeroDR devido a
maneira como ele € manuseado. A cobertura de protecdo pode ser substituida por uma taxa
guando o dano se torna extenso, portanto, contate os representantes técnicos da KONICA
MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.

LIMPEZA DO AERODR DETECTOR

Limpe a parte externa e o Grip sheet AeroDR com um pano sem fiapos umedecido com
pequenas quantidades de alcool anidro e bem torcido.

Para limpar os vaos entre o exterior do AeroDR Detector e a cobertura de protecao, e os vaos
entre o exterior do AeroDR Detector e a AeroDR Grip sheet, remova a sujeira usando uma

escova plastica comercial.

Cobertura de protecao .~
Vic entre o ex- A
tenor & a cober- 7’

o o Proteeso [

IMPORTANTE: SE APLICAR DIRETAMENTE OU BORRIFAR O ALCOOL ANIDRO NO AERODR
DETECTOR O LIQUIDO ENTRARA NO DETECTOR ATRAVES DOS VAOS EXTERNOS,
CAUSANDO FALHA.

15.18

CONECTOR DE MOLA
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Se um material estranho se aderiu aos conectores de mola do AeroDR Battery Charger 2 e cabos

AeroDR, remova-0 com uma escova plastica comercial.

15.19 CONECTOR DE CONEXAO COM FIOS

Se um material estranho se aderiu aos conectores de conexdo com fios do AeroDR Detector e cabos

remova-o com uma escova plastica comercial.

15.20 AERODR BATTERY CHARGER

Limpe a poeira na mesa de insercdo do AeroDR Battery Charger com um pano sem fiapos umedecido

com alcool ou 4gua e bem torcido.

Mesa de insercao do AeroDR Detector (frente)

Mesa de insercédo do AeroDR Detector (lateral)

1521 AERODR BATTERY CHARGER2

Limpe a poeira na mesa de inser¢éo do AeroDR Battery Charger 2 com um pano sem fiapos umedecido

com alcool ou 4gua e bem torcido.

Mesa de insercao do AeroDR Detector

15.22 DESINFECCAO DO AERODR DETECTOR
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Se fluidos corporais ou sangue de um paciente contaminarem a superficie do AeroDR Detector,

desinfete com um pano sem fiapos umedecido com uma pequena quantidade de desinfetante e bem

torcido:

Etanol para desinfeccao
Isopropanol para desinfecéo
Lixivia comercial ou hipoclorito 0,5%

(Lixivia normal diluida 10 vezes)

IMPORTANTE

15.23

A lixivia e o hipoclorito séo corrosivos, por isso lave bem para retirar toda a lixivia e evitar
COITOS&o.

Tenha o cuidado de nédo aplicar nos conectores de conexdes com fios e nos LED quaisquer
agentes quimicos para desinfecao.

Se aplicar diretamente ou borrifar produtos quimicos para desinfeccdo no AeroDR Detector a

solucdo entrard no equipamento através dos vaos externos, causando falha.
DESCARTE DO EQUIPAMENTO

Ao final da vida util do equipamento é necessério consultar a legislacdo local para verificar
normas no ponto de coleta designado para reciclagem de equipamentos elétricos e eletrénicos
a serem seguidas no seu processo de descarte, para evitar quaisquer riscos ao meio ambiente.
Cada instituicdo possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio
de seus residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

Este equipamento € composto por materiais que podem causar danos ambientais, caso ndo
sejam tomadas as devidas providéncias, como chumbo e outros metais pesados, resina epoxi,
PVC, plastico e 6leo isolante. Para obter mais informacdes sobre aonde encontrar um centro
de reciclagem de equipamentos eletro médicos, entre em contato com o servigo de coleta de

lixo da prefeitura local.

16 DECLARACOES DE CONFORMIDADE

Conjunto Radiolégico Altus com protecdo contra radiagdo de acordo com a ABNT NBR:
IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 2016

IEC 60601-2-28:2012

IEC 60601-2-54:2011 + Emenda2016.

IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012 (ou verséo integrada 2016)

IEC 60601-1-6:2011

Conjunto Radiolégico — compatibilidade eletromagnética NBR IEC 60601-1-2/2017

CISPR 11 (2009)
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* |EC 61000-4-2/2013

e |EC 61000-4-3/2014
e |EC 61000-4-4/2015
* |EC 61000-4-6/2011

* |EC 61000-4-30/2011

Toda a parte aplicada que entra em contato com o paciente: tampo do mural bucky, tampo da mesa,

séo biocompativeis de acordo com diretrizes e principios da ISO 10993-1.

Entende-se por parte aplicada os itens:

Bandeja do mural Bucky e suas Tampo superior, lateral direito e esquerdo da Mesa;
alcas de apoio Bandeja do Bucky da mesa
LI
e —
l S —— |
I —

o

17 INSTALACAO REDE ELETRICA

Para a instalacdo do Conjunto Radiol6gico Digital AltusDR, as caracteristicas da rede elétrica devem
ser observadas:

REDE DE ALIMENTACAO 64 kW 54 kW

Tipo de conexdao Dedicada - instalacdo elétrica permanente

Tensdo nominal 380V 380V

Tipo de corrente Alternada Alternada

Numero de fases Trifasica Trifasica

Configuragéo 5 fios: 3 fases (L1, L2, L3) 5 fios: 3 fases (L1, L2, L3)
+ neutro (N) + terra (PE) + neutro (N) + terra (PE)

Frequéncia 50/60 Hz 50/60 Hz

Poténcia nominal 86 kVA 72 KVA

Corrente maxima por fase: 2,5 Arms 2,5 Arms

Corrente momentanea maxima

oor fase 250 Arms 200 Arms

Resisténcia aparente <95 mQ <150 mQ
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Categoria de sobretenséo Il Il

Grau de poluicédo 2 2

Aterramento <5 Q, esquema tipo TN-S (cabos de terra e neutro exclusivos),
NBR 13534

AutoTrafo (quando arede do Estas solucdes podem ser aplicadas deste que atendam as

cliente dor 220V), Estabilizador| demandas especificas do produto, como tenséo, frequéncia,
de Tensédo e UPS poténcia, tipo de carga e aspectos de EMC (compatibilidade

eletromagnética)

18 QUADRO DE FORCA (ACESSORIO)

QUADRO DE FORCA

Para o Gerador 64

64 W 54 kW

Sala de exames, instalado a 1,2 m do chao, interligado com caixa de
Localiza¢éo/Instalacéo passagem 100x100 no piso por tubulagéo de (=27,

com distancia até o Gabinete 2,5 m

Liga/Desliga por botéo push button, provido de circuitos de inter-
travamento e sinalizacdo luminosa quando ligado e de dispositivos
Tipo de protecéo de sobre corrente (desligado) e de protecdo contra de
fuga de corrente (DR). Deve incluir bornes e barras para conexao

das vias do cabo de alimentacéo

Disjuntor Termomagnético Curva C — a corrente de curto deve ser

Desligador de sobre- calculada em funcéo da instalagdo elétrica da clinica/hospital

corrente ; .
80 A - Tripolar 63 A - Tripolar
(DR) 80 A - Tetrapolar 63 A - Tetrapolar

e Como opcional, o cliente podera adquirir junto a KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO
BRASIL um quadro de forca para a instalagéo elétrica da sala. O quadro de forga € um item
obrigatério na instalagéo da sala que permite a instalagdo permanente do Conjunto radiol6gica
Digital Altus.

e O quadro possui a finalidade de separacdo elétrica, protecdo contra curto-circuito, sobre

corrente e contra choque elétrico.

e Para maiores informacdes técnicas entre em contato com a KONICA MINOLTA HEALTHCARE
DO BRASIL.
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19 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
Movimentos e comandos da mesa de exames e estativa porta tubo.

I~
pog U

~—> Aites=

¢

Figura 2 - demonstra¢do de movimentos da mesa de exames e estativa porta tubo

Movimento do tampo

Para liberar o movimento transversal e o longitudinal do tampo da Mesa de Exames, acione com o pé
o pedal de freio. Desloque o tampo para a posi¢cédo desejada e libere o pedal.
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Figura 3 - pedal para a libera¢éo dos movimentos da mesa de

CONJUNTO FONTE DE RAIOS X

Figura 4 - vista frontal do conjunto fonte emissor

)
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Tabela 13 - partes de interesse conjunto fonte emissor de raios x

Posicéo Descricéo

1 Cupula de raios X
2 Indicador gravitacional de angulo de incidéncia (com esfera)
3 Botéo para o freio do movimento longitudinal (Estativa Porta-tubo)
4 Botéo para o freio vertical (ajuste da distancia foco filme)
5 Colimador Luminoso

6/7 Bot6es de ajuste do tamanho do campo iluminado / irradiado
8 Botéo para ligar a lampada do colimador
9 Botédo para freio do movimento angular

19.2 LEITURA E GIRO DA ANGULACAO DA ESTATIVA PORTA TUBO

O angulo de giro do conjunto fonte de radiacdo X pode ser verificado na esfera (angulador) localizado no
painel frontal. Para girar todo o conjunto, acione o botdo de &ngulo para liberar o freio eletromagnético

angular.

19.3 LIGANDO A LAMPADA DO COLIMADOR

Para ativar o campo luminoso, pressione o botdo onde ha o simbolo de luz na parte frontal do colimador.
A luz ird permanecer ligada por 30 segundos e entdo ira se desligar automaticamente. (Este tempo pode
ser ajustado de 20 a 60 segundos no colimador LDM 206 e de 30 a 120 segundos nos colimadores
R104\A, R108 e R221\A).

AVISO: Como descrito acima, a lampada permanece acesa por, aproximadamente 30s, tempo suficiente
para que seja feito o posicionamento. Assim, recomenda-se que ela ndo seja acionada ininterruptamente,
sendo o limite maximo aconselhavel de 4 operagbes sucessivas para o0 colimador LeadMec e de 5
operacfes sucessivas para os colimadores R104\A, R108 e R221\A, sob o risco de aqguecimento

excessivo da mesma e das partes proximas a ela.
Ciclo de operacao ideal € 1:4 (para 1 minuto de uso, 4 minutos de resfriamento).

Caso isto ocorra, deixe o colimador esfriar por cerca de 10 minutos, de modo a preservar o funcionamento

do aparelho e evitar acidentes com queimaduras.

19.4 AJUSTE DO CAMPO LUMINOSO / IRRADIADO
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O centro do campo luminoso é mostrado pela intersecgéo de duas linhas perpendiculares, impressas em

Silk-screen na janela de acrilico e projetadas no campo luminoso através do feixe de luz; com a luz do

diafragma acesa, ajuste o tamanho do campo luminoso desejado através dos botbes do diafragma.

195 MOVIMENTO LONGITUDINAL DA ESTATIVA PORTA TUBO

Para deslocar a estativa longitudinalmente, pressione o bot@o correspondente para posicao (desligado)
no painel frontal para liberar o freio eletromagnético. Movimente a estativa até atingir a posicao desejada,
volte o botéo para posicédo (ligado) para acionar o freio eletromagnético.

AVISO: Recomenda-se que, quando do movimento da estativa, ndo haja qualquer pessoa atras da Mesa
de Exames sob o risco de acidentes. Além disso, os bracos e pernas do paciente deverdo estar

seguramente apoiados sobre o tampo da Mesa de Exames.

19.6 MOVIMENTO VERTICAL DA COLUNA PORTA TUBO

Para deslocar o emissor no sentido vertical, pressione o botéo correspondente para posicdo (desligado)
no painel frontal para liberar o freio eletromagnético. Ao atingir a posi¢do desejada volte o botdo para

posicao (ligado) para acionar o freio eletromagnético.

19.7 MOVIMENTO LONGITUDINAL DO BUCKY MESA DE EXAMES

Para deslocar o bucky da Mesa de Exames, aperte o botdo na posi¢do (desligado) ao lado do mesmo
para liberar os eletros freios, coloque o bucky na posicdo desejada e entdo pressione nhovamente o botdo
na posicéao (ligado).

19.8 COLOCACAO DO CHASSI RADIOGRAFICO NA BANDEJA: (INSERCAO DO PAINEL
DIGITAL NA BANDEJA)

* Puxe a bandeja para fora.

* Destrave a alavanca “A”.

* Movimente as garras “B” para que apresente a abertura necessaria painel escolhido.
* Posicione o painel no centro.

* Feche as garras até travar o painel.

¢ Acione a trava “A”.

Cinnira R _ damnnctrar3n dAa ~rnlarar3n dn chacei nn
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19.9 MOVIMENTOS E COMANDOS DA ESTATIVA MURAL BUCKY
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Figura 6 - vista parcial da ew mural

Figura 6 A — Movimentacado da grade

Tabela 14 - partes de interesse da estativa mural bucky

)
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Posicédo Descricao
1 Bandeja porta chassis
2 Sistema de freio do movimento vertical do Bucky
3 Coluna de sustentacao
4 Tampo do Bucky
5 Alca e suporte para paciente (opcional)
6 Grade Removivel

Para remocédo da grade antidifusora removivel basta deslizar a grade no

sentido transversal. Para

instalar a grade faca o0 processo reverso ao supracitado. A grade possui uma alca para auxilio na

colocacéo do alojamento.

19.10 MOVIMENTO VERTICAL DO MURAL BUCKY ALTUSDR

Para movimentar o bucky gire o manipulo de forma a soltar o freio, desloque o mural até a altura
desejada e trave novamente o freio através do manipulo. Para colocagdo do painel digital, siga as
instrucBes descritas para a bandeja do bucky da Mesa de Exames.

Para o movimento vertical do mural bucky Altus ST com freios eletromagnéticos, pressione o pedal de

acionamento para liberar o movimento do bucky até a altura desejada, solte o pedal de acionamento

para travar novamente. Para maiores informacdes, verifique o item 11.4 Estativa mural Bucky neste

manual.

coe

19.11 PAINEL DE COMANDO (CONSOLE) GERADOR
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Painel de comandos -Gerador - figura ilustrativa

19.11.1 Ligando e desligando o gerador

@

Figura - bot&o liga Figura - botdo desliga

Para ligar o gerador pressione a tecla liga. O indicador de equipamento ligado (LED no canto superior

do botéo) acende e a tela serd iniciada.

IKONICA MINOLTA

Iniciando o Sistema...

Nesta tela é exibida a versdo do software embarcado.

Para desligar o gerador pressione a tecla desliga por pelo menos 3 segundos. Aguarde o painel ser

apagado para soltar o botéo desliga.

NOTA: Caso o botéo de desligar ndo seja pressionado por 3 segundos, o painel de comando continua

ligado com a informacgéo “Desligando, pressione o botao desligar por 3 segundos”.

77



)

IKONICA MINOLTA

No painel de comando a sinalizagdo indica que o gerador esta pronto.

19.11.2 Selecéo de kv

W A

botéo para selecdo de kV

A

Para aumentar o valor do kV pressionar a tecla sinalizada no botéo.

v

Para diminuir o valor do kV pressionar a tecla sinalizada no botéo.

O valor selecionado € mostrado na tela principal em posi¢éo ao lado esquerdo do botéo.

(PRl VvV A

19.11.3 Selecdo de mA ou mAs

mA
mAs

botéo para a selecdo de mA ou mAs

O LED azul indica se o valor selecionado é relativo ao “mA” ou “mAs”.

mA mAs
L ]

A

Para aumentar o valor do mA ou mAs pressionar a tecla sinalizada no botéo.
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A 4

Para diminuir o valor do mA ou mAs pressionar a tecla sinalizada no botéo.

O valor selecionado € mostrado na tela principal em posi¢édo ao lado esquerdo do botéo.

320 v A “1A mAs

19.11.4 Modo em mAsS:

Modo com 2 pontos: tensdo do tubo (kV) e produto de tempo atual do tubo (mAs). Nesse modo, a
corrente do tubo (mA) é automaticamente selecionada conforme o foco: 100 mA para foco fino e 280

mA para foco grosso.

19.11.5 Selecéo de tempo (ms)

W A ms

Figura - botdo para a sele¢cdo ms

A

Para aumentar o valor do ms pressionar a tecla sinalizada no botdo.

v

Para diminuir o valor do ms pressionar a tecla sinalizada no boté&o.

O valor selecionado € mostrado na tela principal em posicdo ao lado esquerdo do botdo.

71 VW A s

19.11.6 Modo em ms:

Modo com 3 pontos: tenséo do tubo (kV), corrente do tubo (mA) e tempo de exposicao (ms). Esses trés

fatores de carregamento sao selecionados pelo usuario.

NOTA: Os limites para cada parametro e o valor maximo para a combinacado de parametros estdo de

acordo com a poténcia do gerador e o modelo do tubo de raios X.

Se o parametro for valido, mas a combinagcéo néo for suportada pelo Tubo, por exemplo, o valor sera

atualizado, mas o Gerador entrara no estado bloqueado e os valores serdo exibidos em vermelho.
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19.11.7 Selecéo do tipo de Bucky

Figura - botdes para selecdo de posto

[
Q
Para selecionar o posto livre (sem bucky) utilize o botéo . Esta selecao de trabalho o AEC
€ desativado.
L
a Il[E)
=

Para selecionar o posto bucky (MESA ou MURAL) utilize o botéo . Esta selecéo de trabalho

0 AEC esta disponivel.

O posto MESA e MURAL sdo 0os mesmos, ou seja, ndo ha diferenca para a aplicacdo de técnicas no

equipamento, 0 mesmo botdo de sele¢do é utilizado para MESA e MURAL.

NOTA: Caso o sistema de imagem AeroDR (equipamento digital) ndo esteja ligado e sincronizado com
o gerador de raios X, deve-se obrigatoriamente selecionar o posto “free bucky” para a realizacdo dos
exames radioldgicos, caso contrario, ndo havera exposi¢éo de raios X e o gerador indicard a mensagem

de erro “falha de sincronismo com o receptor”.

19.11.8 Selecdo do foco

Figura - botdes de selecéo de foco
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E possivel selecionar o foco através das teclas foco fino e foco grosso.

O foco selecionado no momento terd o seu indicador aceso (LED azul no canto superior da tecla).
Por default, temos selecionado o foco fino.

19.11.9 Preparando para disparar o equipamento

Figura - botdo de preparo e disparo

O botéo de preparo deve ser pressionado uma vez para solicitar que o sistema esteja pronto para o

raio X.
O botéo de exposicéo deve ser pressionado durante toda a exposic¢ao.

Para disparar o equipamento em modo normal, primeiramente selecionamos os pardmetros desejados,
sendo eles os valores citados nos topicos acima: kV, mAs, mA, tempo, Bucky e foco a serem utilizados

na aplicacao.

uma sé vez.

v/

Para efetuar o preparo, pressionamos o botdo de preparo

O indicador para sinalizacdo do evento preparo do equipamento esta no painel, conforme

imagem.

O giratério ficara ativo, ou seja, na condi¢ao de preparo, por aproximadamente 8 segundos, aguardando

que o bot&o disparo seja pressionado.

Se nao for feito nenhum disparo de raios X durante este intervalo, o preparo sera cancelado, retornando

para a condicdo de stand-by.

Se for realizado um disparo de raios X, a sinalizacdo no painel sera conforme imagem, em
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seguida, a sinalizacdo no painel sera conforme imagem. Durante todo o periodo de

exposicdo esta indicacao ficara ativa, havera também um beep continuo.

19.11.10 Disparando o equipamento

Apés posicionar o paciente e fazer a selecdo dos parametros radiograficos de acordo com o exame
solicitado, efetue um preparo.

Certifique-se da posi¢éo correta do paciente e pressione a tecla de preparo

Pressione a tecla de disparo

Durante o disparo de raios X, o indicador de disparo sera sinalizado no painel.

Ha também o dispositivo Handswitch (disparador remoto) para o disparo de raios X, possui dois

estagios, 1 estagio preparo, 2 estagios disparo, conforme imagem:
Handswitch (disparador remoto):

1 2
\ 3 1 — Handswitch (disparador remoto)

Y

2 — 2 estagios do notéo: Preparo - Disparo

3 — Suporte para fixacdo

NOTA: Existem trés modos de exposi¢éo: 3 pontos (kV - mA - ms), 2 pontos (kV - mAs), AEC (kV - mA).

19.11.11 Indicac&o de aquecimento no tubo
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O valor é calculado pelo gerador e é exibido apenas no painel. Se for superior a 75%, o gerador é

desativado enquanto o tubo é resfriado.

%HU < 35 (exemplo de tubo aquecido em 10%)

43%
HU

35 < %HU < 75 (exemplo de tubo aquecido em 43%)

%HU > 75 (exemplo de tubo aquecido em 81%)

19.11.12 Indicacédo de resfriamento no tubo, porta aberta e reset do gerador caso erro

Imagem apagada quando nédo ha tempo de resfriamento ativo

17

S5eC

Temporizador ap0s a exposicdo. O tempo é calculado pelo gerador de acordo com a energia de
exposi¢do anterior e 0 aquecimento do tubo. Durante essa contagem, o gerador € desativado

(blogueado).

Quando a porta da sala de exames esta aberta, o gerador esta bloqueado, mas quando é aberto durante
a exposicdo, o raio x néo é interrompido. E possivel desativar esta funcéo adicionando um jumper no

circuito do gerador. Se o gerador estiver bloqueado, seja por aquecimento, tempo de
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resfriamento, parametro errado, ha uma sinalizagédo no painel conforme imagem.

>()«
Caso o equipamento esteja em modo de erro, o botdo reset pode ser utilizado, conforme imagem

19.11.13  Modo Programa de Orgéos (APR)

O modo de operagdo programa de oOrgdos consiste em uma funcionalidade inovadora deste
equipamento. E basicamente um modo onde ha uma grande quantidade de técnicas radiogréficas
(1000 técnicas radiograficas disponiveis, mais cadastramento livre de técnicas), pré-armazenadas de
acordo com o tipo de paciente e da regido a ser radiografada, de maneira que 0 operador precisa

somente escolher entre as técnicas a que melhor se adequar a realizagdo da radiografia.

Estas técnicas podem ainda ser alteradas e memorizadas de acordo com a necessidade do operador,

podem também ser resetadas para valores padréo de fabrica.

Nota: os pardmetros pré-carregados no equipamento constituem recomendac¢fes a serem aplicadas

diretamente, de forma a otimizar a operagéo.

19.12 SISTEMA DR

Geralmente, este aparelho precisa estar ligado (ON). Quando ndo usados mais de 1 dia, faca a
inicializacéo/ encerramento do seguinte modo:

19.12.1 Sequéncia de inicializac&o sistema DR

A sequéncia de inicializacdo do dispositivo € o seguinte para: P11, P12, P21, P31:

Ao usar o AeroDR Interface Unit
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| 1 | |AeroDR Interface Unit |

v

AeroDR Generator
Interface Unit

4

AeroDR Access Point |

1“"

| 2 | ]Cnntmladar de processamento de imagens |

v

| 3 | [AeroDR Detector |

AeroDR Battery Charger/
AeroDR Battery Charger2

\

Confirme se o AeroDR Detector esta pronto para o
uso no controlador de processamento de imagens.

Ao usar a AeroDR Interface Unit 2

| 1 ‘ |AemDR Interface Unit2 |

v

| AeroDR Access Point |

| 2 ‘ |Controlador de processamento de imagens |

v

| 3 HAemDR Detector |

A%

AeroDR Battery Charger/
AeroDR Battery Charger2

Y

Confirme se o AeroDR Detector esta pronto para o
uso no controlador de processamento de imagens.

A sequéncia de inicializa¢@o do dispositivo € o seguinte para: P51, P52, P51FIP e P52FIP:

Quando a Unit Interface AeroDR néo é utilizada

(A energia é fornecida a partir do adaptador AC na AeroDR Generator Interface Unit2 e Access Point).
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[ 1 | | AeroDR Generator Interface Unit2 |
v

|i| Ponto de acesso |
v

| 3 | Contralador de processaments de Imagens |

A%

| 4 | AeroDR Detector |

%4

AeroDR Battery Charger/
AeroDR Battery Charger2

U

Confirme gque o AereDR Detecter esta pronto para o
use no controlader de processamento de imagens.

19.12.2 Arranque do Aparelho
AeroDR detector

Se o0 AeroDR Detector for inserido no AeroDR Battery Charger ou AeroDR Battery Charger 2 com uma

conexao sem fios, o AeroDR Detector deve ser removido.

Para uma conexao com fios, confirme se o cabo AeroDR UF ou o cabo AeroDR I/F esta firmemente

conectado ao conector de conexao com fios do AeroDR Detector.

Depois, pressione o interruptor de alimentagdo do AeroDR Detector por 2 segundos, e ligue-o e

confirme se o LED (verde) esta piscando lentamente ou esta aceso.

Intarruptor
LED (varda)

A N&o use um objeto afiado para operar o interruptor, pois isso podera danificar o detector.

AeroDR Interface Unit2

Desligue o interruptor do AeroDR Interface Unit2 e confirme se o LED (verde) esta aceso.
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LED (verde) Interruptor

AeroDR Generator Interface Unit2

Ao ligar o interruptor da AeroDR Interface Unit2, a energia € fornecida a ele, e o LED (verde) na AeroDR

Generator Unit 2 piscara.

LED (verde)

Ao usar um adaptador AC, ligue o interruptor AeroDR Generator Unit 2 e confirme se o LED (vede) vai

piscar.

Interruptor

“ ]

LED (verde)

AeroDR Battery Charger

Quando o cabo de alimentacdo estiver conectado a tomada da parede, a alimentacdo do AeroDR

Battery Charger estara ligada. Confirme se o LED (verde) esta piscando lentamente.

87



)

IKONICA MINOLTA

I 1 |
[
|
-

st
N

N ko ddand
- =
N

"-\-\_-\_-Im

-

!
N
LED (verde)

AeroDR Battery Charger2

Ligue o interruptor do AeroDR Battery Charger2 e confirme se o LED (verde) esta piscando lentamente.

LED (verde)

AeroDR Access Point

Ao ligar o interruptor da AeroDR Interface Unit2, a energia é fornecida ao AeroDR Access Point e o

LED (marrom) acendera.

PR P

LED (ambar)

Nota: Ao usar um ponto de acesso de uso geral, consulte o manual de operagéo correspondente.

AeroDR Interface Unit 2

Ligue o interruptor da AeroDR Interface Unit 2 e confirme se o LED de conexdo com o Detector (verde)

e 0 LED Gerador de Interface (verde) estdo acesos.
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LED da ligagao do Detecior (verde)

Intermupior
LEDs da Generator Interface (verds)

Demora algum tempo até o LED verde acender.

Hub

Ao usar um hub de uso geral, consulte 0 manual de operagéo correspondente.

AeroDR Generator Interface Unit

Ao ligar o interruptor da AeroDR Interface Unit2, a energia sera fornecida a AeroDR Generator Interface

Unit, e o LED (verde) ira piscar.

LED [verde)

Controlador de processamento de imagens

Inicialize o controlador de processamento de imagens acionando o interruptor do controlador de

processamento de imagens para a posigao ligar.

Sequéncia de encerramento do Sistema DR

A sequéncia de encerramento do dispositivo € :

Ao usar a AeroDR Interface Unit2
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I 1 | | AeroDR Detector |

El |L‘.‘nntrnladar de procassamanto da imagens |

|T| |AamEH Intarface Unlt |

v

AercDR Generator
Interface Unit

| AeroDR Access Point |

4 AeroDR Battery Charger!
AgroDR Batftary Chargarz

Quando a AeroDR Interface Unit 2 ndo é utilizada

(A energia é fornecida a partir do adaptador AC na AeroDR Gerador Interface Unit2 e Access Point.)

-

| | AeroDR Detector |

\%

| | Controlador de processamento de imagens |

L)

| 3 | |.ﬁ.er{:DF‘. Generator Interface Unit2 |

%4

| 4 | | Fonio de acesso |
5 AgroDR Battery Charger/
AeroDR Battery Charger2

Encerramento do Aparelho
Os métodos de encerramento do AeroDR séo:

AeroDR Detector

Pressione o interruptor de alimentagédo do AeroDR Detector por 5 segundos para desliga-lo e

confirme se o LED (verde) esta apagado.

Interruptor

LED (verde)

Nota: Nao use um objeto afiado para operar o interruptor, pois isso podera danificar o AeroDR.
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AeroDR Interface Unit2

Desligue o interruptor da AeroDR Interface Unit2 e confirme se o LED (verde) esta apagado.

LED (verde) Interruptor

AeroDR Interface Unit2

Desligue o interruptor da AeroDR Interface Unit2 e confirme se o LED de conexdo com o Detector

(verde) e o LED Gerador de Interface (verde) estdo apagados.

LED da igacao do Detector (verde)

Interruptor
LEDs da Generator Interface (verde)

Nota: Ao usar um hub de uso geral, consulte 0 manual de operacéo correspondente.

AeroDR Generator Interface Unit

Ao desligar o interruptor da AeroDR Interface Unit, a fonte de alimentagdo da AeroDR Interface Unit &

encerrada. O LED (verde) apagard na AeroDR Generator Interface Unit.

LED (verde)
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19.13 INDICACAO DE FALHA

e Se ocorrer alguma falha, o gerador indica um erro correspondente a falha detectada, na tela

do painel.

¢ Os limites para cada parametro e o valor maximo para a combinacao de parametros estao de

acordo com a poténcia do gerador e o modelo do tubo de raios X.

e Se 0 parametro nao for valido (exemplo: aumentar kV de 150 para 151), o valor ndo sera

atualizado no painel.

e Se o0 parametro for valido, mas a combinacdo nédo for suportada pelo Tubo, por exemplo, o
valor sera atualizado, mas o Gerador entrara no estado bloqueado e os valores serdo exibidos

em vermelho.

Status:

O gerador esta pronto

O gerador esta preparado (aguardando comando de exposicao)

O gerador esta bloqueado / desativado (aviso, tempo de resfriamento,

parametro errado ...)

N | &

e Indicacéo de exposigao:

Imagem de fundo quando néo ha raio-X

O botdo de exposicéo é pressionado

Indicagé@o de exposi¢do, com tempo minimo de 200 ms. Ha também um bipe

2]

continuo durante a exposi¢ao

Persistindo a falha ou uma ocorréncia constante da mesma, comunique ao Servigo Técnico da KONICA
MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.
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20 DESCRICAO DE FUNCIONAMENTO DO CONJUNTO

20.1 RADIOGRAFANDO NA MESA DE EXAMES

e Ligue o gerador;

e Posicione o paciente sobre a mesa de exames de acordo com 0 exame a ser executado;
e Posicione o tampo do equipamento

e Posicione a estativa longitudinalmente;

e Posicione a altura e o dngulo do emissor de acordo com 0 exame;

e Insira o painel (AeroDR detector) na bandeja do bucky;

e Ajuste a area a ser irradiada através do colimador;

e Posicione o bucky da mesa de exames alinhando-o com a area a ser irradiada;

e Selecione a técnica apropriada (kV, mA e mAs) e o modo de operacao;

e Pressione a tecla de preparo no painel do gerador e aguarde a liberagcéo do preparo;

e Pressione o botao de disparo até o fim da exposi¢éo. (Mantenha pressionado o botéo,

caso contrario o disparo sera interrompido).

20.2 RADIOGRAFANDO NO BUCKY MURAL ALTUSDR

e Ligue o gerador;

e Posicione a altura do Bucky;

e Posicione o paciente apoiando-o0 no tampo do Bucky de acordo com o exame a ser
executado;

e Posicione a Estativa longitudinalmente, para ajustar a DFF (distancia foco — filme)
desejada para o0 exame;

e Posicione a altura e o0 dngulo do emissor de acordo com o0 exame;

e Insira o painel (AeroDR Detector) na bandeja do Bucky;

e Ajuste a area a ser irradiada através do colimador;

e Selecione a técnica apropriada (kV, mA e mAs) e o modo de operacao;

e Pressione o botdo de preparo no painel do gerador;

e Pressione o botdo de disparo até o fim do mesmo. (Mantenha pressionado o botéo, caso

contrario o disparo seré interrompido).

Ver tabela béasica de exposi¢do recomendada para a sele¢do dos parametros radiogréficos.

20.3 CONTROLE AUTOMATICO DE EXPOSICAO (AEC)
Hé para este conjunto radioldgico um sistema de AEC (Controle Automatico de Exposi¢ao). Para medigcéo

da radiacéo, é utilizada uma camara de ionizagdo de trés campos. A camara de ionizacgao € instalada no

bucky mesa e/ou bucky mural:
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CAMARA DE IONIZAGAO AEC INSTALADO NO BUCKY MESA

AEC instalado no bucky mesa

O sistema AEC permite que o equipamento determine automaticamente o tempo de exposicao.

A exatiddo do sistema de controle automatico de exposicdo (reprodutibilidade e consisténcia) esta

conforme os requisitos estabelecidos na norma particular ABNT NBR IEC 60601-2-54.

20.3.1 Correlacdo dos parametros de aplicacdo de carga durante o uso do AEC

Nota: € importante que estas informacdes sejam copiadas e afixadas préximo ao painel de controle do
Gerador.
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A faixa maxima possivel de kV para este modo de exposigdo é 40 a 150 e de mA de 80 a 630. O tempo

maximo de exposicao é determinado pelas caracteristicas do Tubo de raios X.
A relacdo entre os parametros de carga é a seguinte;
kV:

Quanto maior o valor de kV, maior sera o poder de penetracdo da radiacdo e menor sera o tempo de
exposicdo. Quanto menor o valor de kV, menor sera o poder de penetracdo da radiacdo e maior sera

0 tempo de exposicéo.

O valor de kV deve ser ajustado com base nas caracteristicas do exame/paciente (espessura da regido
exposta, orgao radiografado, biotipo, etc.). Nao pode ser baixo demais para ndo aumentar a dose
absorvida no paciente e nem alto demais a ponto de a imagem ter baixo contraste.

mA:

O valor de mA deve ser selecionado com base na carga suportada pelo equipamento e no tamanho do

ponto focal desejado no exame (o tamanho do foco é indexado ao mA).

A medida que o valor de mA aumenta, o tempo de exposi¢cdo diminui e vice-versa, ou seja, alteracdes

no mA implicam alteracdes no mSeg. O valor de mAs é fixo para alteragdes de mA).
Campos do AEC:

A combinagdo dos campos ndo modifica o resultado final da imagem, desde que 0s sensores sejam
devidamente cobertos pela regido a ser examinada, a radiacdo os atinja por completo e a densidade
das partes examinadas e que cobrem mais de um sensor seja semelhante. E importante que a regido

de maior interesse fiqgue sobre os campos selecionados.
Densidade:

Quanto maior o valor de densidade, maior serd o mAs final. A densidade pode ser selecionada entre
sete diferentes niveis e para cada passo ha uma variacdo de 10% no valor do mAs. Este parametro
somente deve ser usado fora do nivel zero em 2 casos: quando o operador verificar que a reducéo de
dose nao ird comprometer a qualidade de imagem ou quando a dosagem padréo nao é suficiente para

garantir um bom resultado na aquisi¢éo.

-7 +
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20.3.2 Exposicdo com AEC
Teclas de selecdo do AEC:
L
@) Modo AEC ativo.
®
DlD Selecione o campo 1 do sensor AEC
L )
DDI Selecione o campo 3 do sensor AEC
®
IDEI Selecione o campo 2 do sensor AEC
Modo AEC:

Nesse modo, o usuario seleciona kV e mA, e o tempo de exposi¢édo € definido pelo sensor AEC. O
gerador |é o sinal do sensor e termina a exposicdo de acordo com a calibragédo. O painel exibe o tempo

de exposic¢ao do raio X anterior (valor enviado pelo gerador).

No modo AEC, o valor maximo permitido de mA & 320 e mAs é 600.

»
Para habilitar a fungdo AEC pressione o botéo conforme imagem.
L
EI.IZI
Para habilitar o campo 1 do sensor AEC pressione o botdo
[ ]
IDEI
Para habilitar o campo 2 do sensor AEC pressione o botéo
[
DIII'

Para habilitar o campo 3 do sensor AEC pressione o botdo
Quando o sensor do AEC estiver selecionado, um LED azul seré ligado no canto superior do botéo.

Se necesséario, modifique a densidade para variacdo do mAs final. Teclas densidade do AEC.

- - -

ApoOs o término das exposi¢gfes em modo AEC, as indicacdes de dose e tempo serdo mostradas no

painel de comando, verifiqgue as seguintes situacdes:

NOTA: A indicacBes dosimétricas descritas neste capitulo sempre serdo mostradas no painel de

comando (para o modelo analégico) e no display do computador (CS7) caso modelo digital.

96




A
wr
IKONICA MINOLTA

AEC ligado + Selegdo manual de pardmetros de carga:

Caso 1 (normal): o gerador |é o sinal do sensor e termina a exposi¢do de acordo com a calibracéo.

Em seguida, o painel exibe o tempo atual de exposicdo. Este valor é exibido em amarelo e é excluido

se 0 usuario pressionar qualquer botao.

Iy O
085

pGEym 3 2 0

Antes da exposicéo Logo ap0s a exposicdo

Caso 2 (falha): alguns milissegundos apés o inicio da exposi¢do, se ndo houver sinal do sensor, o

gerador interrompe a exposi¢do e emite um alerta.

Caso 3 (falha): o gerador Ié o sinal do sensor, mas a exposi¢éo atinge o limite de tempo antes do

término regular, o gerador interrompe a exposi¢do e emite um alerta.

Como o programa de 6rgdos nao esta sendo usada neste caso, o limite de tempo é determinado pela

curva do tubo de acordo com kV, mA e foco, esse célculo é feito pelo gerador.

AEC ligado + APR:
Caso 4 (normal): mesma situacdo e resultado do caso 1.
Caso 5 (falha): mesma situacéo e resultado do caso 2.

Caso 6 (falha): mesma situacao e resultado do caso 3, mas agora o limite de tempo néo é da curva do

tubo, é baseado no programa de 6érgaos.

AEC desativado:

A CPU do gerador termina a exposi¢do de acordo com o valor definido no painel. Se essa terminagéo

normal falhar, o usuéario podera soltar o botdo para interromper a exposicéo (backup de hardware).
Densidade:

A densidade pode ser definida de -2 a +2 (cinco etapas). Zero é o valor padrao, se o valor for alterado
pelo usuario, esta selecéo é enviada ao gerador para alterar o tempo de exposicéo
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20.3.3 Estimativa de dose

Para estimar a dose de radiacao entregue ao paciente, ha um dispositivo de medicao do produto area-
dose chamado de DAP (Dose Area Product). O equipamento esta em conformidade com a IEC 60580

— com indicacdo do produto area-dose em pGy.mz2.

Este dispositivo € montado na saida do Colimador. O valor medido final é indicado no préprio display
do Painel de Comando do Gerador 64.

DAP

Modelo VacuDAP - OEM (156 00 15) - modelo sem display préprio
Conformidade IEC 60580

Faixa de kV 40 ~ 150

Equivalente de Atenuacéo 0,2mm Al @ 70 kV

Localizacéo Saida do Colimador

Unidade de Indicagao Gy.m?

Alimentacéao 10 ~ 30 vdc

Grau de Protecao 1P40

O valor medido final € exibido na tela do painel de comando do gerador (para modelo analdgico) e na
tela do CS7 caso modelo digital, cerca de 3 segundos apds a exposi¢ao. Durante o préximo “preparo”, o

valor é zerado e um novo valor é mostrado apds a exposi¢éao.

s b\_

O dispositivo sera montado nos trilhos do Colimador através de um adaptador (Adapter 156 00 72 ou
similar fabricado localmente) que permite o uso de seus trilhos para a montagem de acessérios que

originalmente seriam montados nos trilhos do Colimador.

2\
}\
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21 PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

O Equipamento a que se refere este manual € um produto eletro médico de alta tecnologia. Sua utilizagdo
ou intervencado técnica, realizada por pessoas nao habilitadas, é perigosa e podera expor a riscos
pacientes, operadores e terceiros. Leia atentamente este manual. Em caso de dlvidas, consulte a
KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.

Adverténcia: o equipamento deve ser conectado somente a alimentagcdo com aterramento para
protecéo.

e Em face de possiveis interferéncias funcionais mutuas e riscos associados a interferéncia
reciproca, para investigacdes ou tratamentos especificos, com uso de outros equipamentos ou
dispositivos na presenca do AltusDR, é importante observar todas as adverténcias declaradas
aqui neste manual. Embora nédo seja esperado que o desempenho e a seguranca destes
equipamentos sejam afetados negativamente em usos normalmente previstos, 0 usudrio deve
consultar os respectivos fabricantes ou um perito, para garantir que a combinacao nado afete a
seguranca do paciente, operadores e do ambiente.

e Para garantir a seguranca funcional do produto, qualquer intervencédo técnica, manutengédo ou
reparo no mesmo, somente devera ser realizada por técnicos credenciados pela KONICA
MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL. Em caso de suspeita de mau funcionamento, contate
imediatamente a KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL ou representante técnico
autorizado KONICA.

e A KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL nao se responsabiliza por quaisquer danos
ou prejuizos decorrentes de, ou causados por manuseio, operacdo, manutencgédo ou utilizagado
indevidas, incorretas ou realizadas por pessoas nao credenciadas. E obrigacéo do instalador e
usudrio cumprir as disposi¢fes legais estabelecidas na Norma NBR 5410 para a instalagao
e/ou funcionamento do equipamento.

e Antes de se colocar em funcionamento, o usuério deve assegurar-se de que todos o0s
dispositivos de seguranca funcionam corretamente e que o0 sistema esta pronto para ser
utilizado. Deve ser comprovado, antes de tudo, o funcionamento correto de todos os
indicadores e lampadas (controle visual).

¢ As modificagGes ou ampliacdes do sistema devem satisfazer sempre as normas técnicas de
instalacdo e de seguranca do equipamento, e devem ser comunicados com antecedéncia a
KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL.

e Como mantenedores, montadores, instaladores ou importadores ndo nos consideramos
responsaveis pelas consequéncias sobre a seguranca, confiabilidade e poténcia do
equipamento especialmente quando:

e Montagem, ampliacdes, novos ajustes, modificagcbes ou reparos ndo tenham sido efetuados
por especialista encarregado por nés.

e Os componentes que influem na seguranc¢a do produto ndo tenham sido substituidos, em caso

de avaria, por pecas originais.

99



)

IKONICA MINOLTA

¢ Ainstalacao elétrica da respectiva sala de exames nao satisfaca as correspondentes normas

vigentes no pais.

e O equipamento nédo for utilizado em concordancia com as instru¢des de uso.

ATENCAO! EVITE ACIDENTES

SISTEMA BALANCEADO ATRAVES DE CONTRAPESO INTERNO

ADVERTENCIA: NENHUMA MODIFICAGAO NESTE EQUIPAMENTO E PERMITIDA

ADVERTENCIA:

NAO MODIFIQUE ESTE EQUIPAMENTO SEM A AUTORIZACAQ DO FABRICANTE.

A O —=j

ESTE EQUIPAMENTO UTILIZA CABOS DE ACO NO MECANISMO DO GONTRAPESO.
VERIFIQUE MENSALMENTE IRREGULARIDADES. )
MANTENHA OS5 CABOS DE ACO LUBRIFICADOS, CONFORME ORIENTAGOES
CONTIDAS NO MANUAL/MANUTENGAO,

SEMPRE CONSULTE A“ASSISTENCIA TECNICA DO FABRICANTE". V815

22 ACESSORIOS

O Conjunto Radioldgico Digital AltusDR pode ser utilizado com os seguintes acessorios:

22.1 AERODR AUTO STITCHING SYSTEM

CARACTERISTICAS

Dimensodes externas

635 (L)x245 (P)x1610 (A)mm (incluindo ajustador e pegadores)

o

T4ilmm

#4hmm

Peso

Cerca de 28kg (excluindo o AeroDR Detector e a grade)

AeroDR detector aplicavel

AeroDR 1417HQ
AeroDR 1417S

Area de exposicéo (area de
imagem efetiva)

SID 2,4m — 47 polegadas

1.196,45 x 349,3mm (6.836 x 1.996 pixels)

SID 2,0m 39 polegadas

997,04 x 349,3mm (5,697x 1.996 pixels) *2/2,4=5/6 apenas
para altura dupla

SID 1,5m 32 polegadas

807,69 x 349,3mm (4.615x 1.996 pixels)

Alimentacéo de energia

A alimentacéo é fornecida pela Power Supply Unit usando um
cabo de alimentacdo

Percurso maximo para cima e para
baixo

850mm ou menos
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22.2 AERODR AUTO STITCHING AUTO BARRIER UNIT

CARACTERISTICAS

Dimensodes externas

550 (L) x 400 (P) x 1800 (A)mm (incluindo Auto stitching
Mask) area da perna: 400x350mm

e

THLKIen

Peso

Cerca de 38kg

Tamanho da mascara

Para obter 1 imagem — Tamanho do orificio da méscara
86,49 (L) x 90,88 (A)mm (SID 2,4m)

99,79 (L) x 105,05 (A)mm (SID 2,0m)

126,39 (L) x 133,4 (A)mm (SID 1,5m)

Dimensdes da mascara:

236 (L) x 1 (P) x455 (A)mm

Percurso maximo para cima e para
baixo

1390mm ou menos

22.3 POWER SUPPLY UNIT

CARACTERISTICAS

Dimensodes externas

350 (L)x220 (P)x110 (A)

NG

IDenm

Peso

Cerca de 4kg

Poténcia instalada

CA 100/110/115/120/200/220/230/240V +10%, monofasico
50/60Hz

Consumo de energia

Valor maximo: aprox. 144VA (100-240V)

101



)

IKONICA MINOLTA
22.4 AERODR SYSTEM

CARACTERISTICAS

Temperatura Uimidada
Durante o] i N EEEEE i
func|onamento 108 300 : garaniir auséncia : cg
. de condensagio de |,
| Bgual !

Condi¢cbdes ambientais
de armazenamento e

de utiIiza(;éo Tamperatura Urniclasds
i 20 2 B0% UR i
Em armazen?.mento / o0 &S0 E |assegurar auséncia i e
quando nao em HE U de cordansagho de ‘J@'
operacao : dgua) :

* Porem, o paricdo e garantia de desamgenho durante o amia2enaments a
GO°C & de sals meses spde 4 embelagem

Classificacao Fonte de alimentacao interna com seguranca IEC 60601-1

23 VERIFICACAO DE ERROS E RISCOS
23.1 ERROS DO GERADOR

Em caso de falha no Gerador, uma mensagem com o codigo do erro sera exibida no painel. Pressione a
tecla de “reset” para reiniciar o equipamento. Caso as falhas sejam frequentes, entre em contato com a

Konica Minolta.

fk. ERRO: COD XX

Pressione a tecla EJ
para reiniclar

ERRO 02: FALHA DE COMUNICACAO: falha de comunicac&o entre o Painel de Comando e o Gerador

ERRO 05: ERRO DE RETORNO DA CARGA LENTA: Os capacitores do inversor ndo foram

suficientemente carregados no tempo esperado
ERRO 06: FALTA DE KV NEGATIVO: feedback sinal analdgico de medicao de kV abaixo do esperado
ERRO 07: FALTA DE KV POSITIVO: feedback sinal analégico de medicéo de kV abaixo do esperado

ERRO 08: ERRO DE OVERSHOOT DE KV POSITIVO: hardware detectou que o kV medido esta acima

do set-point

ERRO 09: ERRO DE OVERSHOOT DE KV NEGATIVO: hardware detectou que o kV medido esta

acima do set-point

ERRO 10: ERRO DE mA: corrente de Tubo acima do esperado
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ERRO 12: ERRO DE SUB-CORRENTE DE FILAMENTO (FOCO GROSSO): a corrente de filamento

encontra-se abaixo do valor de referéncia

ERRO 13: ERRO DE SUB-CORRENTE DE FILAMENTO (FOCO FINO): a corrente de filamento

encontra-se abaixo do valor de referéncia

ERRO 14: ERRO DE SOBRECARGA NO PRIMARIO AT: hardware detectou sobrecorrente no primario

do Trafo AT

ERRO 15: ERRO DE PROTECAO DO IGBT (MODULO DRIVER): hardware detectou algum erro na

comutacgao dos IGBT'’s

ERRO 16: ERRO DE SOBRE-CORRENTE DE FILAMENTO (FOCO GROSSO): a corrente de filamento

encontra-se acima do valor de referéncia

ERRO 17: ERRO DE SOBRE-CORRENTE DE FILAMENTO (FOCO FINO): a corrente de filamento

encontra-se acima do valor de referéncia

ERRO 18: ERRO DE ARRANQUE DO ANODO (SOBRE-CORRENTE PRINCIPAL): Falha no arranque

do anodo giratério do tubo de Raios X

ERRO 19: ERRO DE ARRANQUE DO ANODO (SUB-CORRENTE PRINCIPAL): Falha no arranque do

anodo giratério do tubo de Raios X

ERRO 20: ERRO DE ARRANQUE DO ANODO (SOBRE-CORRENTE AUXILIAR): Falha no arranque

do anodo giratério do tubo de Raios X

ERRO 21: ERRO DE ARRANQUE DO ANODO (SUB-CORRENTE AUXILIAR): Falha no arranque do

anodo giratério do tubo de Raios X

ERRO 22: SOBRECARGA NO CIRCUITO DE ARRANQUE DO ANODO: hardware detectou sobre

corrente no circuito de acionamento do giratério

ERRO 23: ERRO FALTA DE mA: Auséncia de mA durante o disparo
ERRO 24: ERRO DE FEEDBACK KV+

ERRO 25: ERRO DE FEEDBACK KV+

ERRO 26: ERRO DE FEEDBACK mA
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ERRO 27: PROBLEMA NA FONTE +3,3V: fonte com valor acima ou abaixo do esperado

ERRO 28: PROBLEMA NA FONTE +12V: fonte com valor acima ou abaixo do esperado

ERRO 29: PROBLEMA NA FONTE -12V: fonte com valor acima ou abaixo do esperado

ERRO 30: PROBLEMA NA FONTE +5V: fonte com valor acima ou abaixo do esperado

ERRO 31: PROBLEMA NA FONTE +15V: fonte com valor acima ou abaixo do esperado

ERRO 32: ERRO BOTAO DE PREPARO: durante a inicializacéo, é detectado que o bot&o ja esta

pressionado

23.2 ERROS GENERICOS

Sintoma

O que verificar

O que Fazer

Gerador ndo liga.

Verifique se o quadro de forca de
alimentacéo elétrica esté ligado.

Ligar o quadro de forca

Freio da Mesa de Exames
Altus ST néo funciona

Verifique se o gerador esta ligado.

Ligue o gerador

CUIDADO: Nunca desligue o
gerador enquanto posiciona o
paciente na Mesa de Exames
Altus ST. Pode causar acidente.

Tampo da Mesa de Exames
Altus ST se movimenta com
dificuldades

Verifigue se os rolamentos em baixo
do tampo estéo lubrificados.
Verifique se o peso do paciente
colocado sobre o tampo ndo excede
220kg.

Lubrifigue os rolamentos.

Continue 0 exame em outra Mesa
de Exames Altus ST especifica.

Lampada do colimador n&o
acende.

Verifique se o gerador esta ligado.

Verificar a lampada.

Impossivel realizar disparo de
raios X.

Verifique se o gerador esta ligado.

Comunique a KONICA.

Filme n&o é sensibilizado
apds uma exposicao.

Verifiqgue a abertura do colimador.
Verifique se 0 emissor aponta para
o chassi onde est4 o filme.

Ajuste a abertura do colimador.

Aponte 0 emissor para a posi¢ao

correta.

Filme apresenta
subexposicéo (claro).

Verifique a técnica radiografica
utilizada.

Verifique a temperatura do
revelador.

Verifique a validade do filme.
Verifique a DFF ajustada.

Altere 0s
radiograficos.

Corrija a temperatura ou trogue o

revelador.
Substitua o filme. .
Reajuste a DFF.

parametros

Verifique a técnica radiografica
utilizada. .

Altere 0s
radiograficos.

parametros

Filme apresenta  sobre - #
- Verifique a temperatura do Corrija a temperatura ou troque o
exposicao (escuro)
revelador. . revelador.
Verifique a DFF ajustada Reajuste a DFF
Gerador indica falha no Desligue e religue o gerador e

funcionamento.

Verifigue se 0 mesmo esta ligado.

verifigue se a falha persiste.
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Persistindo, comunique a
assisténcia técnica KONICA.

Bucky do Mural ndo para na
posicédo desejada.

Verifique se o freio foi acionado.
Verifigue se o cabo de ago se
rompeu.

Verifigue o manipulo do Bucky
Mural. Interrompa o]
procedimento.

O cabo de aco que sustenta o
emissor de raios X apresenta
anomalia.

Verifique se o cabo apresenta
ferrugem.
Verifique se o cabo pode se romper.

Comunique-se com a assisténcia
técnica KONICA.

Desligue imediatamente 0
equipamento.

O emissor de raios X nao se
movimenta apenas
lateralmente.

Verifique se o trilho de
movimentacao esta obstruido.

Desobstrua o trilho.
Comunique-se com a assisténcia
técnica KONICA.

O emissor de raios X nao se
movimenta apenas
verticalmente.

Verifigue se o cabo de aco de
movimentacao esté obstruido.
Verifigue se o cabo de aco de
movimentacdo se rompeu.

Desobstrua o cabo de aco.
Desligue o equipamento.
Comunique-se com a assisténcia
técnica KONICA.

O emissor de raios X nao se
movimenta e 0 paciente se
encontra preso sob o
colimador.

Verifique se o cabo de aco se
rompeu.

Mova manualmente forcando a
base do braco da Estativa.

Pedal de freio do tampo da
Mesa de Exames Altus ST
apresenta dificuldades para
pressionar.

Verificar se algum objeto entrou no
vao do pedal.

Desobstruir o vao do pedal.

Painel de comando do
gerador se apagou.

Desligue o equipamento e religue.

Se ndo resolver, interrompa 0s
procedimentos.
Comunique-se com a

KONICA.
Lampada do colimador ndo | Verifique se ultrapassou 01 (um) E;?izllljgeue Seo aeqflglazme;é?sistﬁ

se APAGA.

minuto.

acionar a KONICA.

O Bucky  mural nao
movimenta de forma suave.

Verifique a integridade dos cabos de
aco.

Interromper o0 uso e acionar a
KONICA.

(0] colimador
aguecimento.

apresenta

Verifique se a lampada esta acesa.

A lampada se apaga de maneira
automatica. Aguarde o tempo
para que ela se apague ou
desligue a alimentacdo do
equipamento.

Ha dificuldade no movimento
vertical da Estativa.

Verifiqgue a integridade dos cabos de
aco.

Acione a KONICA.

O movimento vertical da
Estativa € acompanhado de
ruido acentuado.

Verifique a integridade dos cabos de
aco.

Acione a KONICA.

e Se qualquer dos sintomas acima persistir, comunique a area técnica da KONICA MINOLTA
HEALTHCARE DO BRASIL .

e Em caso de dividas, reincidéncia dos sintomas, mal funcionamento ou nao resolugcédo dos
sintomas apontados, contate imediatamente a KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL
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24 TERMO DE GARANTIA PARA SISTEMAS MEDICOS

A empresa Konica Minolta Healthcare do Brasil Industria de Equipamentos Médicos LTDA, inscrita no
CNPJ n° 71.256.283/0001-85, com sede a Rua Star, n° 420, bairro Jardim Canada, Municipio de Nova
Lima, Minas Gerais, CEP — 34.007-666, assegura ao(s) EQUIPAMENTO(S) vendido(s) ao CLIENTE
conforme Contrato de Compra e Venda e Nota Fiscal vinculada acima especificada, GARANTIA durante
o periodo especificado na Proposta Comercial ou a Nota Fiscal vinculada.

A garantia concedida cobre somente os defeitos de funcionamento das pecas e componentes do(s)
EQUIPAMENTO(S) nas condigbes normais de uso — de acordo com as instrugfes dos manuais de
operagcdo que acompanham os mesmos, e que foram devidamente fornecidos pela FABRICANTE ao
CLIENTE.

Esta garantia ficara automaticamente cancelada nas seguintes hipoteses: (i) Defeitos ou danos
resultantes de armazenamento ou instalacdo incorretos do(s) Equipamento; ii) Defeitos ou danos
resultantes do uso inadequado, mau uso ou uso por pessoas inabilitada do(s) Equipamento(s); (iii)
Equipamento(s) que tenham o ndmero de série removido, adulterado ou tornado ilegivel; (iv) Qualquer
intervencao técnica ou manutencao no(s) Equipamento(s) por pessoa ndo autorizada pela Fabricante; v)
Defeitos e danos decorrentes da utilizacdo de componentes ndo compativeis com o(s) Equipamento(s)
ou utilizacdo de qualquer acréscimo ou reparo, parte ou pec¢a de reposi¢cao adquirida de terceiros ndo
autorizados; (vi) Defeitos ou danos decorrentes de agentes naturais (enchente, maresia, descarga
elétrica e outros) ou exposi¢éo excessiva ao calor; (vii) Desempenho insatisfatério do(s) Equipamento(s)
devido a instalacao em local inadequado; (viii) Defeitos ou danos decorrentes de oxidagéo de pecas do
produto causada por exposi¢éo inadequada do mesmo a liquidos de qualquer espécie; (ix) Defeitos ou
danos decorrentes de maus tratos, acidentes, choques e quedas aos/dos Equipamentos; (X)
Instabilidade/variagdo e/ou sobrecarga da rede elétrica, da temperatura, da umidade e outros defeitos
decorrentes do ndo cumprimento das recomendac¢fes técnicas da fabricante; (xi) qualquer defeito ou
deficiéncia que sejam decorrentes totalmente ou em parte de uso inadequado do equipamento; (xii)
Danos resultantes de negligéncia com as precaugdes e métodos de operagdo contidos no manual de
operac¢Oes do equipamento; (xiii) Defeitos ou danos causados por naturais (enchente, maresia, descarga
elétrica e outros); (vx) Queda ou impacto do painel.”.

A Konica Minolta Healthcare do Brasil Indistria de Equipamentos Médicos LTDA reserva-se no direito
de alterar as caracteristicas gerais, técnicas e estéticas, ou introduzir melhoramentos em seus produtos
em qualquer momento, sem incorrer na obrigacdo de efetuar o mesmo nos equipamentos em estoque
ou vendidos.

Em todas as hipéteses, o periodo de garantia padréo é de até 18 meses a partir da data de emisséo da
nota fiscal de venda com a consequente entrega ao cliente, ou 12 meses ap0s instalagdo, o que ocorrer
primeiro.

Nota: Periodos de garantia diferentes do padrao para vendas especificas, podem ser realizadas

conforme disponibilizado em proposta comercial e de acordo com o previsto no contrato de venda.
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25 ASSISTENCIA TECNICA

Para continuidade de funcionamento do(s) equipamento(s) fora do periodo de garantia previsto,
oferecemos prestagdo de assisténcia técnica, através das regionais, agéncias e representantes em todo
o territério nacional.

Servigos e troca de pecas, executados fora da garantia especificada neste termo, ou cobertos por
contratos de manutencéo possuem garantia de 90 dias para quaisquer pecas e 30 dias para os servi¢os.
Para elementos de alto vacuo e outros discriminados no verso, valem as condi¢des e prazos de garantia.

& KONICA MINOLTA

KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA
RUA STAR 420. | NOVA LIMA, MG, CEP: 34007-666 TELEFONE: (+55 31) 3117 - 4404
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ANEXO |

EspecificagcOes do Colimador

LEADMEC MODELO LDM 206
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1 DESCRICAO

Colimador luminoso, manual, de palhetas simples que se movem perpendicularmente ao feixe de Raios-X,
comandadas por knobs localizados no painel frontal, com abertura linear variando de 0 x 0 cm a 43 x 43 cm
a 1 metro FFD(SID).

O tempo de permanéncia da lampada acesa é controlado automaticamente, de 20 a 60 segundos, por um
temporizador interno, evitando superaquecimento e prolongando sua vida Util. A lampada ndo deve ser acesa
por mais de 5 vezes consecutivas (depois deve-se aguardar 10 minutos para seu resfriamento). O Ciclo de

operacao ideal € 1 : 4 (para 1 minuto de uso, 4 minutos de resfriamento).

Equipamento pretendido para uso somente por profissionais de salde. Este equipamento pode causar radio
interferéncia ou pode interromper a operacdo. Pode ser necessério tomar medidas mitigatérias, como

reorientacdo ou realocacao do colimador luminoso ou a blindagem local. (NBR IEC 60601-1-2 6.8.2.201 d).

O conjunto-fonte de radiacao X que utiliza tubo de Raios-X de anodo giratorio, diferente daquele especificado
exclusivamente para mamografia é construido de forma que a zona de interse¢éo de todas as linhas retas
que passam pela abertura de radiacdo do conjunto fonte de radiagdo — x, com um plano normal ao eixo de
referéncia situado a 1m do ponto focal, ndo se estenda em mais que 15cm fora dos limites do maior campo

de radiacao x selecionavel.

Figura Al

Orientagdo para 0 maximo campo simétrico de radiagao: Para determinar o maior 0 maior campo simétrico
de radiacao, a taxa de kerma no ar sera medida ao longo de dois eixos principais em um plano de medicéo,

conforme figura abaixo:
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; M 2ONTO EOCA
/it
I
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FIXQ PRINCIPAL ¥
]
Figura A2

2 ESPECIFICAGCOES

24.1 Distancia do Foco: 80mm FFD(SID) 100cm — Norma IEC 60601-1-3

-

KD
*

7
*

Limitag&@o de radiacdo extra focal ...........ccccevviieiiiiiinennnn < 150mm

Par 29.202.3

Radiacao de FUQJa ......ccooiiiiiiiiiiiieiiiee e Conforme NBR IEC 60601-1-3

Par 29.209.3

Sele¢édo do Campo de Raios-X FFD (SID) 100cm............... Min 0 x 0 cm

Par 29.202.4 Max 43 x 43 cm
+2%D.F.F

FiltraCa0 INErente ........oooiiiiiieiii e Acrilico: (mmAl) 0,10
Espelho: (mmAl 1,70

Par 29.201.8 Total: (mmAl) 1,80

lluminagé&o Indicadora do Campo 100cm FFD(SID) ............ > 160 LUX

Par 29.202.7
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« Contraste luminoso do campo 100cm FFD(SID) ................. >3:1
Par 29.202.7

« Precisdo da escala indicadora do Campo de Raios-X......... <2%D.F.F
Par 29.202.8

< Precisao de Correspondéncia entre Campo .........ccccceeeeennns <2% D.F.F

lluminado / Campo de Raios-X

Par 29.203.9

3 CLASSIFICACAO DE ACORDO COM A NORMA NBR IEC 601-1

De acordo com o tipo de protecdo contra choque elétrico — “Classe I”
De acordo com o grau de protecao contra choque elétrico — “Tipo B”

Protecdo contra infiltragdo de agua — “Equipamento Comum, fechado sem protegéo contra penetragao de

agua’.

Grau de seguranca de aplicagdo em presenca de uma Mistura anestésica inflamével com ar, oxigénio ou
oxido nitroso — Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamével com

ar, oxigénio ou oxido nitroso.

De acordo com o modo de operacao: Operagdo ndo continua. Ver ciclo de operacao no item 2, Descricao.

< Equipamento eletromédico requer precaucfes especiais em relagdo a sua COMPATIBILIDADE
A ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as

informacgdes sobre COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual. NBR IEC
60601-1-2 6.8.2.201 a) 1).

7

« Equipamentos de comunicacdo de Radio Frequéncia moveis e portateis podem afetar
equipamentos eletromédicos. NBR IEC 60601-1-2 6.8.2.201 a) 2).

4 CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO

< Temperatura Ambiente de 10°C a 40°C.
< Umidade Relativa de 30% a 75%.
< Pressao Atmosférica de 700hPa a 1060hPa
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5 CARACTERISTICAS

Angulagdo do espelho regulavel externamente.

Lampada Halégena de 100 W de 12/ 24 v que proporciona intensidade de luz maior que 160 lux, com contraste

das bordas maior que 3:1.

Temporizador regulavel de 20 a 60 (£15%) segundos com desligamento automatico ou desligado por um

termostato ao atingir 70° C.

O centro do campo luminoso é projetado pela sombra da intersecdo de duas linhas impressas no

policarbonato na janela inferior.

Projetado para uso em tubo anodo de Raios-X de acordo com a norma ABNT NBR IEC 60601-1-3 Par.
29.202.3

O campo irradiado é ajustado linearmente por knobs localizados no painel frontal, abrangendo filme de 0 x 0
cm a 43 x43 cm a 100cm FFD(SID) £2%.

Temperatura com desligamento 70° C.

6 DIMENSOES

(*) 80mm para o modelo 20x40 e 100mm para o modelo 30x50

FIGURA A3 — DIMENSOES EXTERNAS.

% Peso 5,550 Kg.
% 232 X180 X84 (C XL XA) em milimetro.

« Possui posicionador de giro com fixacdo em 90°, 180° e 270°.
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Especificacdes do Colimador

RALCO R104\A
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1 DESCRICAO

Colimador de palhetas simples, campo quadrado, sistema de colimagdo manual com um design leve e

compacto destinado a instalacdo em equipamentos fixos e moéveis de Raios X.

O campo de Raios X é definido por 2 pares de palhetas revestidas de chumbo, localizadas na parte superior
do feixe de Raios X (saida do feixe proveniente do tubo) e palhetas fixas perto da janela (préoxima a janela de
acrilico) que limita o feixe de raios X ao tamanho maximo do campo. Os 2 pares de palhetas se movem
perpendicularmente no campo de Raios X. Os movimentos do obturador sdo manuais, controlados por dois

botdes (knobs) no painel frontal do colimador.

O tempo de permanéncia da lampada acesa € controlado automaticamente, configurado por padrdo em 30
segundos, pode-se ajustar estes valores manualmente através de jumpers na placa temporizadora, de 30 a
120 segundos, recomenda-se utilizar 30 segundos de lampada acesa, evitando superaguecimento e
prolongando sua vida util. A lampada nédo deve ser acesa por mais de 5 vezes consecutivas (depois deve-se
aguardar 10 minutos para seu resfriamento). O Ciclo de operagéo ideal é 1: 4 (para 1 minuto de uso, 4 minutos

de resfriamento).

Equipamento pretendido para uso somente por profissionais de saude. Este equipamento pode causar radio-
interferéncia ou pode interromper a operacdo. Pode ser necessério tomar medidas mitigatérias, como

reorientacdo ou realocacao do colimador luminoso ou a blindagem local. (NBR IEC 60601-1-2 6.8.2.201 d).

O conjunto-fonte de radiagdo X que utiliza tubo de Raios X de anodo giratorio, diferente daquele especificado
exclusivamente para mamografia é construido de forma que a zona de intersec¢éo de todas as linhas retas
que passam pela abertura de radiacdo do conjunto fonte de radiacdo — x, com um plano normal ao eixo de
referéncia situado a 1m do ponto focal, ndo se estenda em mais que 15cm fora dos limites do maior campo

de radiacdo x selecionavel.

‘ x?,

Figura A1X

Orientag8o para o méaximo campo simétrico de radiacdo: Para determinar o maior campo simétrico de

radiacdo, a taxa de kerma no ar serd medida ao longo de dois eixos principais em um plano de medicao,
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conforme figura abaixo:

Figura A2X
2 ESPECIFICACOES

As especificacdes da verséo basica do colimador sdo descritas abaixo.

TABELA 01
Fonte de alimentacdo 24V DC/AC - 50/60 Hz - 6.5 A
Fusivel para protecao da fonte de alimentacao. T8A
Motor fornecido pela placa do colimador NA
Fusivel do motor fornecido pela placa do colimador NA
Filtracdo equivalente inerente de Al
Min. Al Eg. 2 mm (1 mm se solicitado)
Feixe raios X: 75KV
Filtracdo adicional
NA
Feixe raios X: 75KV
Limitacdo da Radiac&o Extra Focal
<150 mm
Definir a distancia de foco, SID 100 cm (40
") EN 60601-2-54
Selecéo de campo de raio X
SID de 100 cm (40 ") - (£ 1% SID) Min: 00 x 00 cm
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Selecdo de campo de raio X NA.
1 mSID- (£ 1% SID) EN
Indicador de campo claro > 160 Ix
Luminosidade a 1 m do foco, tamanho do campo ajustado a
Indicador de campo iluminado - Contraste >4:1
Ajuste de contraste de borda 35x35cm a1 m SID
Precisdo do indicador de campo claro <1 % SID>
Correspondéncia de Campo de Luz / Campo de Raio-X
Preciséo do campo de Raios X como mostrado na tela NA.
frontal versus a dimenséao real do campo de Raios X.
Preciséo de indicagcdo de campo de raio-X < 2% SID>
Configuragbes em uma escala de indice
SID: (opcional) <2% SID
Preciséo de Medigdo com Fita Retratil
Fuga maxima de radiacéo < 40 mRh
Medido a 100 cm com feixe de raios X = 150 kVp - 4 mA EN
60601-1-3
Potencidémetros NA
Campo quadrado NA
Campo redondo
Carga maxima e dimensfes para guias e acessorios: Carga estatica: 70 N (cerca de 7,1 Kg)
) Carga dindmica: 15 N (aproximadamente
GUIAS PARA ACESSORIOS (SE
3,96
ESTABELECIDO): ANTES DE INSERIR OS
Kg)
ACESSORIOS NAS GUIAS, VERIFICAR
SE O APOIO SE ENCAIXA PERFEITAMENTE AO
SUPORTE MONTADO NO COLIMADOR
(TOLERANCIA MAX. + 0,5 MM).
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Operacdao Ambiente 10°- 40°C
* Temperatura ambiente 0%- 75%
* Humidade relativa 700 - 1060 hPa
Armazenamento -40° - 70°C
» Temperatura 10% - 95%
» Umidade 500 - 1060 hPa
Peso 4.2 Kg
Dimenséo C: 271 mm

L: 222 mm

3 CLASSIFICAGAO DE ACORDO COM A NORMA NBR IEC 60601-1

O colimador descrito aqui, € usado em sistemas radioldgicos e é classificado como “Tipo B”

Lista de normas aplicaveis para qualquer colimador RALCO:

e EN 60601-1:2006 e 1SO9001:2008

e EN 60601-1-2:2007 e UNIESO 13485:2012

e EN 60601-1-3:2008 e 21 CFR SUBCHAPTER J(FDA)
e EN 60601-2-45:2012 e 875001 & 8750 81 (CSA) CE

e EN 60601-2-54:2009 e EN 60601-1 par. 5

e EN 60825-1:2007
» Condi¢cdes Ambientais de Operacdo

< Temperatura Ambiente de 10°C a 40°C.
< Umidade Relativa de 0% a 75%.
< Pressao Atmosférica de 700hPa a 1060hPa

4 CARACTERISTICAS

e Plano de montagem a 80 mm (3.14 ") do foco.

e Cobertura continua do filme de min: 00 x 00 cm até max: 43 x 43 cm a 100 cm (40 ") SID.

e Fuga méxima de radiagdo: 150 kVp - 4 ma.

e Guias de acessorios sao usados para acessorios e filtragem adicional.

e Fita retratil montada no colimador para medir a distancia foco / paciente.

e Alta luminosidade fornecida por uma lampada de iodeto de quartzo (halégena) que simula o campo
de Raios X.

¢ Filtracdo inerente minima equivalente de aluminio de 2 mm.

117



)

KONICA MINOLTA

5 DIMENSOES

Figura A3X

(*) 80MM DISTANCIA ENTRE PONTO FOCAL DO TUBO E FACE DO COLIMADOR
FIGURA A4X — DIMENSOES EXTERNAS.
< Peso 4.2 Kg.
@ 271 X222 X 140 (C X L X A) em milimetro.

«» Possui flange de posicionamento de giro com fixagdo em +/- 90°.
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6 DESCRICAO

Colimador de multiplas palhetas, campo quadrado, sistema de colimagcdo manual com um design leve e
compacto destinado a instalacdo em equipamentos fixos e moveis de Raios X.

O campo de Raios X é definido por seis pares de palhetas, quatro dos quais sado revestidos por chumbo. Os
seis pares de palhetas se movem perpendicularmente no campo de Raios X. Dois pares de palhetas de latdo
estéo localizados perto do foco, dois estdo localizados perto da janela de entrada e dois estdo localizados
perto da janela de saida do raio X dno colimador. As Ultimas palhetas servem para definir com preciséo as

bordas do campo de Raios X.

O tempo de permanéncia da lampada acesa é controlado automaticamente, configurado por padrdo em 30
segundos, pode-se ajustar estes valores manualmente através de jumpers na placa temporizadora, de 30 a
120 segundos, recomenda-se utilizar 30 segundos de lampada acesa, evitando superaguecimento e
prolongando sua vida Util. A lampada ndo deve ser acesa por mais de 5 vezes consecutivas (depois deve-se
aguardar 10 minutos para seu resfriamento). O Ciclo de operacao ideal € 1 : 4 (para 1 minuto de uso, 4

minutos de resfriamento).

Equipamento pretendido para uso somente por profissionais de salde. Este equipamento pode causar radio-
interferéncia ou pode interromper a operacéo. Pode ser necessario tomar medidas mitigatérias, como

reorientacdo ou realocacao do colimador luminoso ou a blindagem local. (NBR IEC 60601-1-2 6.8.2.201 d).

O conjunto-fonte de radiagdo X que utiliza tubo de Raios X de anodo giratorio, diferente daquele especificado
exclusivamente para mamografia é construido de forma que a zona de intersec¢do de todas as linhas retas
que passam pela abertura de radiacéo do conjunto fonte de radiacdo — x, com um plano normal ao eixo de
referéncia situado a 1m do ponto focal, ndo se estenda em mais que 15cm fora dos limites do maior campo

de radiacéo x selecionavel.

\'.

Figura Allll

Orientag8o para o méaximo campo simétrico de radiacdo: Para determinar o maior campo simétrico de
radiacao, a taxa de kerma no ar sera medida ao longo de dois eixos principais em um plano de medicéo,

conforme figura abaixo:
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As especificacdes da verséo béasica do colimador sdo descritas abaixo.

TABELA A1 11l

Fonte de alimentacdo

24V DC/AC - 50/60 Hz - 6.5 A

12 V DC/AC - 50/60 Hz - 9 A (opcional)

Fusivel para protecdo da fonte de alimentacao.

T4A

T D 10 (1D \/N\

Motor fornecido pela placa do colimador

NA

Fusivel do motor fornecido pela placa do colimador

NA.

Filtrac@o equivalente inerente de Al

Feixe raios X: 75KV

Min AlEFa 2 mm (1 mm <se solicitadn)

Filtrac&@o adicional

Feixe raios X: 75KV

NA

Limitag&o da Radiagdo Extra Focal

Definir a distancia de foco, SID 100 cm (40 ")
EN AORN1-2-54

<150 mm

Sele¢do de campo de raio X

SID de 100 cm (40 ") - (+ 1% SID)
EN 80RN1-2-54

Min: 00 x 00 cm

Sele¢&o de campo de raio X

1 m SID - (+ 1% SID) EN
60601-2-54

NA

Indicador de campo claro

Luminosidade a 1 m do foco, tamanho do campo ajustado a
35x35 cm.

> 160 Ix
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Indicador de campo iluminado - Contraste

Ajuste de contraste de borda 35x35 cm a1 m SID >4:1
EN A0A01-2-54
Precisdo do indicador de campo claro
Correspondéncia de Campo de Luz / Campo de Raio-X <1 9% SID>
Precisdo do campo de Raios X como mostrado na tela
frontal versus a dimenséo real do campo de Raios X. n.a
Precisdo de indicacdo de campo de raio-X
Configurag6es em uma escala de indice < 2% SID>
SID: (opcional)
Preciséo de Medigdo com Fita Retratil < 2% SID
Fuga méxima de radiacéo
Medido a 100 cm com feixe de raios X = 150 kVp - 4 mA EN < 40 mRh
A0AN1-1-3

NA
Potenciémetros
Carga maxima e dimensdes para guias e acessorios NA

Guias para acessorios (se estabelecido): antes de inserir
acessOrios nas guias, verificar se 0 apoio se encaixa
perfeitamente ao suporte montado do colimador (toleréncia
max. £ 0,5 mm).

Carga estatica: 70 N (cerca de 7,1 Kg)
Carga dinAmica: 15 N (aproximadamente
3,06Kg)

Operacdo Ambiente
* Temperatura ambiente

* Humidade relativa

10°- 40°C

0%- 75%

700 - 1060 hPa

Armazenamento
» Temperatura
* Umidade

* Pressdo atmosférica

-40° - 70°C

10% - 95%

500 - 1060 hPa

Peso 6.8 Kg

C: 271 mm
Dimenséao L: 222 mm
8 CLASSIFICACAO DE ACORDO COM A NORMA NBR IEC 60601-1

O colimador descrito aqui, € usado em sistemas radioldgicos e é classificado como “Tipo B”

Lista de normas aplicaveis para qualquer colimador RALCO:

e EN 60601-1:2006
e EN 60601-1-2:2007
e EN 60601-1-3:2008

e EN 60601-2-45:2012
e EN 60601-2-54:2009
e EN 60825-1:2007
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e |ISO 9001:2008 e 8750 01 & 8750 81 (CSA)CE
e UNI ESO 13485:2012 EN 60601-1 par. 5

e 21 CFR SUBCHAPTERJ (FDA)
9 CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO

< Temperatura Ambiente de 10°C a 40°C.
< Umidade Relativa de 0% a 75%.
<+ Pressdo Atmosférica de 700hPa a 1060hPa

CARACTERISTICAS

. Plano de montagem a 80 mm (3.14 ") do foco.
o Cobertura continua do filme de min: 00 x 00 cm até max: 43 x 43 cm a 100 cm (40 ") SID.
o Fuga maxima de radiagéo: 150 kVp - 4 ma.
. Guias de acessorios sdo usados para acessorios e filtragem adicional.
. Fita retratil montada no colimador para medir a distancia foco / paciente.
o Alta luminosidade fornecida por uma lampada de iodeto de quartzo (halégena) que simula o campo
de Raios X.
. Filtragdo inerente minima equivalente de aluminio de 2 mm.
Dimensoes

Figura A3III
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(*) 80mm distancia entre ponto focal do tubo e face do colimador

Figura A4 Il — dimensBes externas.

7

< Peso 6.8 Kg.

7

& 271 X222 X 140 (C X L X A) em milimetro.

<

% Possui flange de posicionamento de giro com fixacdo em +/- 90°.

)
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1 descricao

Colimador de mdltiplas palhetas, campo quadrado, sistema de colimacao manual com um design leve

e compacto destinado a instalacdo em equipamentos fixos e méveis de Raios X.

O campo de Raios X é definido por seis pares de palhetas, quatro dos quais sdo revestidos por
chumbo. Os seis pares de palhetas se movem perpendicularmente no campo de Raios X. Dois pares
de palhetas de latdo estdo localizados perto do foco, dois estéo localizados perto da janela de entrada
e dois estéo localizados perto da janela de saida do raio X do colimador. As Ultimas palhetas servem
para definir com preciséo as bordas do campo de Raios X.

O tempo de permanéncia da lampada acesa é controlado automaticamente, configurado por padrao
em 30 segundos, pode-se ajustar estes valores manualmente através de jumpers na placa
temporizadora, de 30 a 120 segundos, recomenda-se utilizar 30 segundos de lampada acesa, evitando
superaquecimento e prolongando sua vida util. A lampada ndo deve ser acesa por mais de 5 vezes
consecutivas (depois deve-se aguardar 10 minutos para seu resfriamento). O Ciclo de operacéo ideal

€ 1. 4 (para 1 minuto de uso, 4 minutos de resfriamento).

Equipamento pretendido para uso somente por profissionais de salde. Este equipamento pode causar
radio-interferéncia ou pode interromper a operacdo. Pode ser necessario tomar medidas mitigatérias,
como reorientagdo ou realocagéo do colimador luminoso ou a blindagem local. (NBR IEC 60601-1-2
6.8.2.201 d).

O conjunto-fonte de radiacdo X que utiliza tubo de Raios X de anodo giratério, diferente daquele
especificado exclusivamente para mamografia € construido de forma que a zona de intersecdo de todas
as linhas retas que passam pela abertura de radiacdo do conjunto fonte de radiagéo — x, com um plano
normal ao eixo de referéncia situado a 1m do ponto focal, ndo se estenda em mais que 15cm fora dos
limites do maior campo de radiagéo x selecionavel.

i I\'.

Figura A1IV
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Orientacdo para o maximo campo simétrico de radiagao: Para determinar o maior campo simétrico de

radiacdo, a taxa de kerma no ar sera medida ao longo de dois eixos principais em um plano de medicéo,

conforme figura abaixo:

Figura A2IV

2 ESPECIFICACOES

As especificacdes da verséo béasica do colimador sdo descritas abaixo.

TABELA A1 IV

Fonte de alimentacdo

24V DC/AC - 50/60 Hz - 6.5 A

Fusivel para protecao da fonte de alimentacao. T8A
Motor fornecido pela placa do colimador NA
Fusivel do motor fornecido pela placa do colimador NA

Filtracdo equivalente inerente de Al

Feixe raios X: 75KV

EN 60601-1-3 par. 7.3;7.4

Min. Al Eg. 2 mm (1 mm se solicitado)

Filtracdo adicional

Feixe raios X: 75KV

NA

Limitag@o da Radiag&o Extra Focal

Sele¢&o de campo de raio X
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Luminosidade a 1 m do foco, tamanho do campo ajustado a
35x35 cm.

EN 60601-2-54

Selecdo de campo de raio X NA

1 mSID - (x 1% SID) EN

60601-2-54

Indicador de campo claro > 160 Ix

> 250 Ix com LED

Indicador de campo iluminado, Ajuste de contraste de borda
35x35cmal m SID EN 60601-2-54

>4:1

Precisdo do indicador de campo claro

Precisdo do campo de Raios X como mostrado na tela

frontal versus a dimenséo real do campo de Raios X.

NA

Precisdo de indicacdo de campo de raio-X

SID: (opcional)

Precisdo de Medicao com Fita Retrétil

< 2% SID

Fuga méxima de radiagdo

Medido a 100 cm com feixe de raios X = 150 kVp - 4 mA EN
60601-1-3

< 40 mRh

Potencidmetros

Campo quadrado

Campo redondo

NA

NA

Carga maxima e dimens8es para guias e acessoérios

Guias para acessorios (se estabelecido): antes de inserir

acessorios nas guias, verificar se o0 apoio se encaixa

Carga estatica: 70 N (cerca de 7,1 Kg)
Carga dinAmica: 15 N (aproximadamente
3,06

* Humidade relativa

perfeitamente ao suporte montado do colimador (tolerancia |Kg)

max. £ 0,5 mm).
Operacdo Ambiente 10°- 40°C
* Temperatura ambiente 0%- 75%

700 - 1060 hPa
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Armazenamento

* Temperatura

* Umidade

* Pressdo atmosférica

-40° - 70°C

10% - 95%

500 - 1060 hPa

Peso 7.7 Kg
C: 270.5 mm
Dimenséo L: 183 mm

3 CLASSIFICACAO DE ACORDO COM A NORMA NBR IEC 601-1

O colimador descrito aqui, € usado em sistemas radiolégicos e é classificado como “Tipo B”

Lista de normas aplicaveis para qualquer colimador RALCO:

e EN 60601-1:2006
EN 60601-1- 2:2007

e EN 60601-1-3:2008

e EN 60601-2-45:2012

e EN 60601-2-54:2009

e EN 60825-1:2007

e 8750 01 & 8750 81 (CSA)CE
e EN 60601-1 par. 5

e 1SO 9001:2008

e UNI ESO 13485:2012

e 21 CFR SUBCHAPTER J(FDA)
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4 CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO
e Temperatura Ambiente de 10°C a 40°C.
e Umidade Relativa de 0% a 75%.
e Pressdo Atmosférica de 700hPa a 1060hPa

5 CARACTERISTICAS

1.1 Plano de montagem a 80 mm (3.14 ") do foco.

o Cobertura continua do filme de min: 00 x 00 cm até max: 48 x 48 cm a 100 cm (40 ") SID.

o Fuga maxima de radiagéo: 150 kVp - 4 ma.

o Guias de acessorios sdo usados para acessorios e filtragem adicional.

. Fita retratil montada no colimador para medir a distancia foco / paciente.

o Alta luminosidade fornecida por uma lampada LED que simula o campo de Raios X.

o Filtracao inerente minima equivalente de aluminio de 2 mm.

. Placa temporizadora GC-LED-5A, controlando o tempo de exposicdo da lampada LED,

estendendo assim a vida util da lampada LED, evitando o superaguecimento.

1.2 Dimensoes - i

~ {{QJ
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(*) 80mm distancia entre ponto focal do tubo e face do colimador

Figura A3IV - dimensbes externas.

% Peso 7.7 Kg.
< 270.5X 183 X 168 (C X L X A) em milimetro.

< Possui flange de posicionamento de giro com fixacdo em +/- 90°.
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ANEXO Il

Especificacbes do Tubo de Raios X

MODELO: E7242FX 18/50-125
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ESPECIFICACOES TECNICAS
¥ EQUIPAMENTO: ceiiiiic e Tipo: B — Classe |
% TENSEO MAXIMA ... .eiiitiieiiiie ettt ettt e s e sbe e sbe e e sanee e 125 KV
% Tamanho fOCAl..........ooiiiiiii 0,6 (fino) / 1,5 (grosso)
% Poténcia referéncia do anodo ..........cccoocueiieiiiiiei i 18KW / 50KW
% Maxima Corrente de Filamento ...........coceiiiiiiiie i 5.3A
% Tens80 de FIlamentO.........cocvveiiieiiii e 6,9V / 14,4V
LI 2J0) = To%= To Jo [0 1= a T To [o 1P 3200 rpm
« Capacidade armazenamento de calor do emiSSOr ......ccccceeeeeviivviieeeeeenn. 142KJ / 200 KHU
% Dissipagdo maxima calor do anodo ...........ccceeieieiieieiiee e 475 W / 667 HU/s
% Poténcia de Entrada Anédica Continua (IEC60613:2010)............c.ceeneee. 60 W (85 HU/s)
% Maxima capacidade de acumulag&o de calor do tubo..........cccceeevneeennns 900KJ / 1250 KHU
% Maxima dissipacdo de calor do CONJUNLO .........eeeiiiiiieriiiiiee e 180W / 15 KHU por min.
« Total filtrac&o inerente do emissor (IEC 60601-1-3) .......cccccevvivrireereeennn 0,9 mm AL
s Radiag8o de VazamentO .........oocuuiiiiiieeiiiiiiei e 1ImGy/h a 125kV — 4mA
e Eeeeeeeeeeiee eeeeeeeeeeeieieeEeeeeeeeeeiiinsteeeeeeeeeiain—————eeteeeaa i ar——rreaeeeaaannraaarees Regime Continuo
« Temperatura para transporte € armazenagem ..............eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns -20°C a +70°C
+ Faixa de temperatura para operagéo normal da carcaga.............ccceeennee 16°C a 75°C
< Umidade para transporte € armazenagem ..........occceeerieeeeenirneeessnineeeennes 20% a 90%
9 PBS0 o e aae 16Kg

O tubo contém materiais tais como 6leo e metais pesados os quais podem ser danosos ao meio
ambiente. Por esta razéo, é essencial que a disposi¢do do tubo de raios X seja em local apropriado a

fim de proteger o meio ambiente, conforme regulamentos especificos do pais.

Antes de usar o equipamento para exames, o operador deve verificar que todas as fun¢fes do tubo e
todos os dispositivos de seguranca relacionados, foram testados e que o produto esta pronto para

operagéo.
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CURVAS DE CARGA DO TUBO (FOCO FINO / FOCO GROSSO) — 50HZ

Curvas de: Corrente do Tubo x Tempo — Foco Fino (0,6mm) — Foco Grosso (1,5mm)

Nominal Focal Spot Value: 0.6 Nominal Focal Spot Value: 1.5 H
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Caracteristicas de Emissao do Filamento - Curvas de: Corrente do Tubo x Corrente de Filamento x
Tensédo no Filamento — Foco Fino (0,6mm) — Foco Grosso (1,5mm)

Focal Spot : 0.6 mm Focal Spot : 1.5 mm
300 14 800 oy / 14
700 13
250 50kV 12 100kV ;
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134



)

IKONICA MINOLTA

Caracteristicas de aquecimento e resfriamento do Anodo — Curva Energia x Tempo

Ancda Tharmal Charscheristics

[ coouns

[k

HEAT STRAGE
&

T | — S S R — &0 d

| HEATIMG|

o i 3 34 5 B T | @10
TIME [min]

3 CURVAS DE CARGA DO TUBO (FOCO FINO / FOCO GROSSO) - 60HZ

Curvas de: Corrente do Tubo x Tempo — Foco Fino (0,6mm) — Foco Grosso (1,5mm)

135



0

IKONICA MINOLTA

Focal Spot: 0.6 mm Focal Spot: 1.5 mm
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Caracteristicas de Emissao do Filamento - Curvas de: Corrente do Tubo x Corrente de Filamento x
Tens&o no Filamento — Foco Fino (0,6mm) — Foco Grosso (1,5mm)

Focal Spot : 0.6 mm Focal Spot : 1.5 mm
300 14 800 o / 14
700 13
250 50kV 12 100kV ;
60kV / - = — =
T I = ™ 110KV V.
E 200 80kV / 10 w - )
E 100KV )( /\ 2 = 0 125KV //</‘ B =
w -
& 150 125KV (2 8 O & 400 | g /7/ /A A P sokv— 10 Q
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50 < — 14 A
100 7
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41 43 45 47 49 51 53 41 43 45 47 49 51 53
FILAMENT CURRENT [A] FILAMENT CURRENT [A]

Caracteristicas de aquecimento e resfriamento do Anodo — Curva Energia x Tempo
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4 DEMAIS INFORMAGCOES TECNICAS

Dimensional Qutline of E7242FX

Unit mm
b 140
& [ [
AnopE| /@ \
\2 ' f
L
_ . L :
é - g
| =
[ % s /
L
[
"l) E o &
S [ LA 2 1 4 =] [}
o = = & b
| = <L
b_
=T,
o
- " 1
| § g
| - v
z |
wl 1N
O o
=
CATHODE o
g
TERMINAL CONNECTIONS
&
98 7 665 12 3 4 E s
000 0 ? ele o
NCNCNC ["L SN g
(o]
L =
ET =)
TEMPERATURE RELAY =
(NORMALLY CLOSED) S
MNote) Do not connect terminal No.1 and
MNo.5 or B in series circuit,
< / CENTRAL OF FOCAL SPOT
'Ik\ ) FOCAL SPOT
B
A:x15mm, B: =1.5mm
C : COMMON NC: NON-CONNECTION
L: LARGE FOCUS ET: EARTH TERMINAL
S: SMALL FOCUS & CENTRAL X-RAY
M : MAIN WINDING OF THE STATOR ANODE & CATHODE TERMINAL
A AUX. WINDING OF THE STATOR - IECB0526 TYPE
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Caracteristicas do estator
TABELA A1V
Partida Manutencéo

Frequéncia(Hz) 50/60 50/60

Poténcia de entrada (W) 1050 270 43

Tensdo Y (V) 200 100 40

Corrente (A) 6,0 3,0 1,2

Minimo tempo de arranque (Ss) 0,8 15 -

Capacitor de arranque (uF) 24 24 24
1) Atensdao aplicada jamais deve exceder 110% do valor especificado.
Velocidade de rotagdo do anodo:

B B0 HZ o e re e e minimo 2700 min-!

B B0 HZ e e sraee e minimo 3200 min-1
Resisténcia do Estator:

«  Enrolamento Comum-PrinCIpal .............cuvviviiiiiiiieeiiiiiiiiiiriieeeeeeeeseeeeseeanenns 27,5Q

s Enrolamento Comum-AUXIlIar ..........cccoiiiiiiiiiiiiea e 58,0 Q

% Resisténcia entre carcaga e terminais de baixa tenS8o0...........ccccocuveeeennns Minimo 2 MQ

+ Faixa de temperatura para operagdo normal da carcaga.............ccceeennee 16 a 75°C
Caracteristicas do anodo

LV 1o T¥1 o TR 14°

X B 1= 1y 4111 o PP PRPRUPPPPPPPPPPRR 74mm

R ©70] 11511 £ U [oF= (o TP PP P PP PP Rhenium-Tungsten faced
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Molybdenum
Sensor de temperatura normalmente fechado (pinagem 5 e 6 dos terminais de conexdo) - atuacéo
em 75°C

11

5 DESCARTE

O Conjunto Emissor contém materiais tais como 6leo e metais pesados que possam prejudicar o meio
ambiente. Por essa razao é essencial que o descarte do Conjunto Emissor seja feito de forma a garantir
a protecdo do meio ambiente.

6 CONSERVACAO E MANUTENGCAO PREVENTIVA

O equipamento ndo possui partes que podem ser reparadas pelo usudrio. A manutengdo executada
por pessoas nao autorizadas pode causar danos irreparaveis e comprometer a seguranca. Sempre que
necessério contate os Servicos Autorizados.

7 VERIFICACOES PERIODICAS
Para manter um longo periodo de operagéo estavel e uma vida util prolongada do conjunto emissor
execute as seguintes verificagcbes em intervalos regulares. Recomenda-se que esse intervalo seja

menor ou igual a um ano.

7.1 Verificacdo com o gerador desligado
< Verifique se ndo ha dano externo no Conjunto Emissor.
< Verifique se ndo existe dano na capa isolante dos condutores elétricos que chegam ao
Conjunto, incluindo o cabo de Alta Tensao.
% Verifique se ndo ha vazamento de Oleo Isolante no Conjunto.

< Verifique se ha barulho anormal ou vibracao decorrente da rotacao do anodo.

7.2 Verificagcdo mecénica com o gerador desligado

« Verifique a fixagcdo do Conjunto na Estativa Porta Tubo. O conjunto deve estar bem fixado
na estativa.

< Verifique a fixacdo do colimador no Conjunto.

« Verifique se os terminais dos Cabos de Alta Tensé&o estdo bem fixados nos receptaculos da
Cupula.
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7.3 Verificacao elétrica

7

« Verifique todas as conexdes do terminal terra.
7

« Verifique a existéncia de pasta isolante ou material similar na conexéo do plugue do cabo

com o receptaculo da cupula.

7.4 Limpeza e desinfeccao
7.4.1 Limpeza

Em condi¢des normais de utilizacdo o conjunto emissor ndo entra em contato com o paciente.

Antes de efetuar a limpeza do equipamento, verifique se este esta desligado. A superficie externa do
Conjunto Emissor podera ser limpa com um pano macio ou algodado levemente umedecido com uma

solugédo antisséptica. Nao utilizar material micro abrasivo, nem utilizar palha de aco.

Deve-se evitar que liquidos escorram para o interior do equipamento. Isso podera ocasionar danos
irrecuperaveis. Caso ndo possa ser evitada a penetracdo de liquidos, ndo ligue o equipamento e chame
imediatamente a Assisténcia Técnica. Ndo empregar solventes organicos ou detergentes que
contenham solventes tais como éter, alcool, tira manchas, gasolina etc. Ndo utilizar aerosséis ou

aplicadores de liquidos.

7.4.2 Desinfeccéo

Para desinfeccdo das superficies externas, recomendamos o emprego de solu¢cdo aquosa de
preparados comerciais normais a base de aldeidos e/ou tenso ativos. Os desinfetantes a base de fendis
substituidos ou preparados com dissociagdo de cloro, atacam parcialmente aos materiais e, por
conseguinte, ndo podem ser utilizados de forma geral. Isso também se aplica aos diluidos em alto teor

de alcool, por exemplo, os desinfetantes para as maos.

7.5 Informagdes Técnicas

Classificacéo e padrdes

« Tipo de proteg&o contra choque elétrico CLASSE |
«» Grau de protecdo contra choque elétrico TIPO B

7

%  Grau de protecdo contra penetracdo de Agua IPX0

7.5.1 Conexao de Alta Tenséao
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O Conjunto Emissor possui receptaculo de Alta Tensdo, normalizado, com 3 terminais, do lado do
anodo e do lado do catodo. Sua utilizacdo necessita de Cabos especificos de Alta Tensédo, dotados de
plugue também normalizado. Recomenda-se que o comprimento do Cabo de Alta Tenséo nédo exceda
30 m. Para evitar o Efeito Corona na conexdo Plugue — Receptaculo deve-se utilizar pasta isolante

adequada para Alta Tens&o e temperatura elevada.
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Especificacoes do Tubo de Raios X

MODELOQO: E7252FX 27/75 - 150

143



0

IKONICA MINOLTA

e O anodo é construido com rénio-tungsténio especialmente processado em sua estrutura, o alvo
possui uma superficie revestida de molibdénio com 74 mm de diametro e possui um melhor

revestimento para aumentar a emissividade térmica.

e  Este tubo tém focos de 1,2 milimetros (foco grosso) e 0,6 milimetro (foco fino), e esta disponivel

para uma tensao no tubo maxima de 150 KV, com gerador trifasico.

e  Fornecidos com receptaculos para cabos de alta tenséo IEC60526.

Dados Gerais

Classificac8o IEC (IEC60601-1:2005) ....ceerieeeeiiiiiiiiiniiiiiieieeaeeeaaasiirineeeeeeeeeens Classe I
Dados elétricos:
Tensdo nominal do tubo:

L= 10 [0 T = = PSRN 40 ~ 150 kV Max.
L 0T o 1Yol o - PPN 40 ~ 125 kV Max.

Valor Nominal do Ponto Focal:
[loTolo o | (0151 0 H PP P PP PR 1.2 mm

[0 L0700 11 (o TSR 0.6 mm

Poténcia nominal de entrada do Anodo (em 0.1s):

[0 Tt o o [ {011 T PSPPSR 44,6 kW

[0 To70 0 11 (o TS 16 kwW

Classificacdo do Motor: *3

TABELA A1VI - Estator: XS-AL
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Comecando Funcionamento

Frequéncia de alimentacdo (Hz)| 180 *2 60 180 *2 60
Poténcia de entrada (W) | 1100 910 83 83
Tenséo *4 (V) |220 130 60 40
Corrente (A) |5.7 7.8 1.6 2.3
Min. Velocidade *1 *5 (s) |1.2 0.8 - -
Capacitor (uF)| 6 44 6 44
Min. frenagem *2 (s) 3/90V (DC)

Impedancia do estator:

Enrolamento Comum-PriNCIPal..........occuuiiiiiiiiiii e 9.4 Q

Enrolamento Comum-AUXIlIAT. ........c..veiiiiiiiei e 28.3Q

TABELA A2VI - Estator: XS-RA

Funcéo Comecando Funcionamento
Frequéncia de alimentacéo (Hz) 180 3) 50/60 180 3) 50/60
Poténcia de entrada W) 2300 1450 300 80
Tenséo *4 V) 460 240 130 58
Corrente (A) 5.4 6.5 2.0 15
Min. Velocidade *1 *5 (s) 1.0 0.6 - =
Capacitor (uF) 3 24 3 24
Min. frenagem *2 (s) 1.5/90 V (DC) 3)

Notas:

1 A velocidade acima do tempo da velocidade normal de 3.000 min-1 (3.600 min-1) e para a alta

velocidade de 10.800 min-1 € 2/3 de vezes da velocidade especificada o tempo de 0 a alta

velocidade, o que esta descrito na tabela de classificagdo do motor.

a b~ W0 DN

Impedancia do estator:

Enrolamento Comum-PriNCIPAL ..........ocuuiiiiiiii e

Para ser aplicado em rotacéo de alta velocidade.
Para ser obtido com modelo AID 60/180.

A cada tenséo aplicada ndo podera ser ultrapassado 110% da especificagdo acima.

O tempo de aceleracéo pode ter até 110% da especificacdo acima.
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Enrolamento ComMUM-AUXITIAN ........ocviiiiiiiieesee e 58.0 Q
Velocidade do anodo:
5O HZ 2700 ..t min-1 Min.
B0 HZ 3200 ... s min-1 Min.
L8O HZ 9700 ...ceeeieieiieeeie ettt e min-1Min.
Resisténcia entre a Carcaca e 0s terminais de baixa tensao ..........ccccceeveeeviiinvnnnnn. 2 MQ Min.
Faixa de operag&o normal da temperatura Na CarCaga ..........c.occueeeerruveeeennreeeennunnes 16 ~75°C
Mecénica
DIMENSDOES ...oevveeeieeeieeieeeieeeee ettt eeeeeeeeaeaeeeeeesaeasaessesssssassssssennnrnne Veja esquema dimensional
COMPIIMENTO....uuueeiiiiiiiiiiiiiiit e nanas 476 mm
DIAMEtro MAXIMO ..ccoiiviiieiiiieee e 152.4 mm
Alvo do anodo:
ANQUIO ... 12 graus
DIAMEIIO...ciieiiii it 74 mm
L070] 0153 1 11 o= To I UUR TR PP OPPPPPPPPURTRR Ré&nio-tungsténio e molibdénio
Filtracao pPermanente..........oouiiiiiiiiiie e 0.9mm Al/75 kV IEC60522 / 2003
Protecdo contra radiages (Para atender as exigéncias da IEC 60601-1-3):
Fator técnico de fuga .......cooovveeiiiiiiieiiee e 150 kV / 3.4 mA
Area efetiva de RAIOS X ......c.cceeveveriieiiiireeeieieinnn, 430 x 430 mm a 1000 mm SID
PESO (APFOX.) weveeiueiiieeiiiiiee ittt 18 kg
Receptaculos de Alta TENSE0 .........cvevvcvireeiiiireeenee Para atender as exigéncias da IEC 60526
Método de resfriamento. .......ccccceeevveiiviieeiee e, Ar natural ou forcado
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Numero do modelo da cupula (carcaca) do Tubo:

ET252FX. oo XH-181

Valores absolutos minimos e maximos
(Em qualquer momento, estes valores ndo devem ser excedidos.)

Tensdo méaxima do tubo:

RaAiOgrafia..........uveeiiiiieee i 150 kV
[ [9T0) {01 oTo] o= VO SRR 125 kV
TeNSE0 MAXIMA PAFa tEITA......vueeiie it 75 kV
Tensdo MiNiMa do tUDO.........cvvveiiiiie e 40 KV

Corrente maxima do tubo:

FOCO gIOSS0.. . ettt ettt e e e e e e e e e e e e eees 1000 mA

[0 ToT0 0 112 (o TSN 400 mA

Corrente maxima do filamento:

FOCO grOSS0... ittt e e e e aeaaees 55A

[0 ToTo T8 11 Lo TR 52 A
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Tens&o do filamento:
Foco grosso (em corrente maxima do filamento 5.5 A) .....ccccevvciieeiiciieeeennen, 12.7~17.1V
Foco fino (em corrente maxima do filamento 5.2 A) ......cccocvveeeeeviiicciiiieeeeeee, 6,3~85V
Limites de Frequéncia do Filamento. ..........ccceeiiiiiieiiiie e 0~ 25 kHz
Poténcia de Entrada Anddica Continua (IEC60613:2010) .......ccooevvevvvrrveeeeeeeeesiinnnns 120 W (169 HU/s)
Caracteristicas Térmicas:
Capacidade maxima de calor do AN0dO. .........ccooviiiiiiiiiiei e 210 kJ (300 kHU)
Dissipacdo maxima de calor do An0d0...........cccuviveeiiiiiiiieiiiiiee e 475 W (667 HU/s)
Capacidade méxima de calor na cupula (carcaga do tubo).............ccceeeeeeeen.. 900 kJ (1250 kHU)
Poténcia de Entrada Continua Nominal (IEC 60613:2010):
SEM CIFCUIAGED TE AF...cciiiiiiiiiiiiiiiie et 200 W (16 kHU/min)

Limites Ambientais
Limites operacionais:
L] 18] 1= = LU | = USSP PPT 10~40°C
UMIAAAE......eeeieee ettt 30 ~ 85 % (Sem condensacao)
Press@o atMOSTEIICA. .......uci it 70 ~ 106 KPa
Transporte e armazenamento:
TEMPEIATUIA. ... -20~70°C
o 0 [o F= To [ TP PPPPRN 20~ 90 % (Sem condensacao)
Pressdo atMOSTEIICA.......cuueeiie it 50 ~ 106 KPa
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As informag¢des sobre conformidade EMC (IEC60601-1-2 Ed2/2001)

Como resultado da revisdo dos requisitos de teste nas tabelas a seguir, um conjunto de tubo de Raios
X como um componente do sistema de Raios X ou aparelho ndo se inserem no &mbito da diretiva EMC
de IEC60601-1-2: 2001. Portanto, o fabricante do sistema de Raios X deve realizar o teste requerido

e avaliar da EMC.

CUIDADO: O diagnostico do sistema de Raios X sO6 pode permitir utilizar os cabos e
componentes designados. Se forem utlizados os cabos diferentes ou
componentes, que pode deteriorar o desempenho de emissdes eletromagnéticas

e imunidade.

As tabelas a seguir sdo as cépias de declara¢des em IEC IEC60601-1-2: 2001
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TABELA A3VI — Orientacéo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas - para todos os

equipamentos e sistemas (ver 6.8.3.201 a) 3))

Orientacdo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O equipamento ou sistema € destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuario do equipamento ou sistema deve assegurar que ele seja utilizado em

Ensaio de Emissdes

Observancia

Ambiente eletromagnético - orientagcdes

RF Emissodes

O equipamento ou sistema utiliza energia de RF apenas

para o seu funcionamento interno. Portanto, suas

Grupol  |emissées RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
CISPR 11 , . )
causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.
o O equipamento ou sistema deve emitir energia
RF Emissoes - i -
Grupo 2 eletromagnética, a fim de executar sua funcéo

CISPR 11

pretendida. Equipamentos eletrénicos proximos podem
ser afetados.

RF Emissoes

Classe [A or B]

CISPR 11
Classe [A, B, C,
D, ou Nao
emissdes harmonicas .
aplicavel]
Flutuacdes de tenséo / [Atende ou
cintilagcdo emissdes N&o
IEC 61000-3-3 aplicavel]

[Ver 6.8.3.2001

aJ

3) e Figura 201]

O equipamento ou sistema € adequado para utilizacao
em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente
conectados a rede de abastecimento de energia de
baixa tensdo que alimenta edificios usados para fins
domésticos.

[Ver 3.8.3.201 a]
3)

e Figura 201

O equipamento ou sistema € adequado para uso em

todos os outros estabelecimentos exceto o doméstico
e estes diretamente ligados a rede de abastecimento
de energia de baixa tensao que alimenta edificios

usados para fins domésticos.
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RF emissdes CISPR 14-1| Cumpre O Equipamento néo é adequado para a interligacao
com outros equipamentos.

RF emissdes CISPR 15 |Cumpre O Equipamento ndo é adequado para a interligagédo
com outros equipamentos.

TABELA A4VI — Orientagao e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os

equipamentos e sistemas (Ver 6.8.3.201 a) 6))

Orientacao e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética

O equipamento ou sistema € destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do equipamento ou sistema deve assegurar que ele seja utilizado em

tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601

nivel de teste

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético -

arientaca

A descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato

+15 kV ar

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos com material sintético,
a umidade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Elétrico rapido
transitério/exploséo
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas

de alimentagéo

+1 kV para as

linhas de entrada /

A qualidade da alimentagdo deve ser
aguela de um ambiente hospitalar ou

comercial tipico.

Onda IEC 61000-4-5

+1 kV modo

diferencial

+2 kV modo

comum

A qualidade da alimentacéo deve ser
aquela de um ambiente hospitalar ou

comercial tipico.
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Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variacdes de tensao
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentagéo. IEC
61000-4-11

<5% UT

(>95 % em UT)

para 0.5 ciclo
40 % UT

(60 % em UT) para|

5 ciclo

70 % UT

(30 % em UT)

A qualidade da alimentagdo deve ser
aquela de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o0 usuario do
equipamento ou sistema exige
operacdo continua durante as
interrupcdes de energia, recomenda-
se que o0 equipamento ou sistema seja
alimentado por wuma fonte de
alimentagéo ininterrupta ou uma

bateria.

para 25 ciclo
Frequéncia de Campos magnéticos de frequéncia
alimentacgéo (50/60 de alimentagédo devem estar em
Hz) campo 3 A/m niveis caracteristicos de um local

magnético IEC
61000-4-8

tipico em um ambiente comercial ou

hospital.

NOTA: UT € a a.c. tensdo da rede antes da aplicacéo do nivel de teste.
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Orientacéo e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética -

O equipamento ou sistema é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou usuario do equipamento ou sistema deve assegurar que ele seja utilizado em tal

Teste de

IEC60601

nivel de

Nivel de

confarmidade)

Ambiente eletfromaanético -

Conduzido RF
IEC61000-4-6

3 Vrms 150 kHz
para 80 MHz fora

ISM bandas®

10 Vrms 150 kHz
para 80 MHz em

ISM bandas®

10 V/m 80 MHz
para 2.5GHz

[Vi] Vv

V2] v

[E1] V/m

Equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mével ndo devem ser usados mais
perto de qualquer parte do equipamento ou

sistema, incluindo

3.3
¢ = lyrivr
cabos, do que a
distancia de
12 separacao
d =[P P
V2 recomendada
calculada a partir da
12 equacéo aplicavel a
d = [—]~/P

El frequéncia do

transmissor.

Il
—
i

Distancia de

separacdo recomendada
80 MHz para 800 MHz
800 MHz para 2.5 GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor e d € a

distancia de separacdo recomendada em

metros (m).b Intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um levantamento do
local eletromagnético, deve ser menor
que o nivel de conformidade em cada

faixa de frequéncia.
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Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia é mais alta.

2. Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situaces. A propagagao

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Os ISM (industrial, cientifica e médica) bandas entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6.765 MHz a
6.795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz, e de 40.66MHz
40.70MHz.

Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa
de frequéncia de 80 MHz a 2.5 GHz tém a intencéo de diminuir a probabilidade de que os
equipamentos de comunicagcdo movel / portatii podem causar interferéncia se for
inadvertidamente levados para areas com o paciente. Por esta razdo, um fator adicional de
10/3 é usado no célculo da distancia de separagéo recomendada para transmissores nestas
faixas de frequéncia.

As forcas de campo de transmissores fixos, tais como esta¢es de base para radio (celular
/ sem fio) e r&dios moveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmisséo
de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local
deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o equipamento
ou sistema é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o equipamento
ou sistema deve ser observado para verificar a operacdo normal. Se um desempenho
anormal for observado, podem ser necesséarias medidas adicionais, tais como reorientar ou
reposicionar 0 equipamento ou sistema.

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor

V1]V /m.
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TABELA A6VI - Orientacao e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética - para

equipamentos e sistemas que ndo sao de apoio a vida (ver 6.8.3.201 b))

Orientacdo e declaracédo do fabricante - imunidade electromagnética -

O [equipamento ou sistema] é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuario do [equipamento ou sistema] deve assegurar que ele seja utilizado em

tal ambiente.
Teste de Nivel de testes Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC conformidade orientacdes
Equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mével ndo deveriam ser usados
préximos a qualquer parte do Conjunto
Radioldgico Altus, incluindo cabos, com
distancia de separacdo menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de Separa¢éo recomendada
ViV
; R JF
[Eqvim |~ T
3e6Vrms
3.5 5
150 kHz para [H] Ny
80 MHz 80 MHz para 800 MHz
RF conduzida
3V/m 7 800 MHz to 2.5 GHz
d [—]/P
IEC61000-4-6 El
80 MHz para
2.5GHz
RF irradiada

Onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W), de

acordo com o fabricante do transmissor, e
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IEC61000-4-3 d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m).

E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através de uma
inspecao eletromagnética no local, e seja
menor que o nivel de conformidade em

cada faixa de frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o0 seguinte

simbolo:

()

Nota 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
Nota 2 eletromagnética é efetuada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e

pessoas.

A - As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagfes radio
base, telefone (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e
FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecao
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Conjunto
Radioldgico Altus é usado exceda o nivel de conformidade utilizado acima, o Conjunto Radiolégico
Altus deveria ser observado para verificar se a operacéo esta normal. Se um desempenho anormal
for observado, procedimentos adicionais podem se necessarios, tais como a reorientacdo ou

recolocagdo do Conjunto radioldgico Altus.

B - Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor [V1]
V/im.

156



0

IKONICA MINOLTA

GRAFICOS DE CLASSIFICACAO MAXIMA

40 maxima

Tabela absoluta de classificac

CondigBes: Gerador de alta tenséo
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Corrente do tubo (mA)

Corrente do tubo (mA)

Caracteristicas para emissao de Filamento

Gerador de alta tenséao

Ponto focal: 1,2mm @

1000 :]I'_Il:lk"-_-' I{‘// 16
eI 125KV \Vj//
B00 - 50KY ; ‘,.// 14
T . \Jf
600 \j’ /r/ 12
- & f// 7/
400 B W = 10
GOk
300 I
AKY
K] B
100
oL 8
30 41 43 45 47 48 51 53 55
Corrente do filamento (A)
Ponto focal: 0,6mm
400 T
100Ky /y /
) — N/
125KV / /
= 150KV N j-""7#
/
Ef P T x/ /
200 >,/ 7 /
B0k
10 ~ y 4 60KV
FA|
= 40KV -
=
0
36 38 40 42 44 AR 4B 50 52

Corrente do filamento (A)

Tensdo do filamento (V)

10

Tenséo do filamento (V)

)

IKONICA MINOLTA

158



)

IKONICA MINOLTA

90 — 200W

800 /
00 \ /
600 \ /

500

400 / \ Resfriamento

| —
300 / \\</
200

Ty

S~

100 [

Armazenamento de calor (Kj)

Aquecimento —]
0
0 60 120 180 240 300 360
Tempo (min)
Curva de aguecimento do tubo
210 T
200 ATEW(BETHUIS)
180 \ CorR\le;‘lﬁamento =
e .
160 \< L~
140 \ //
120 >
100 /
20 / P~
H"‘-.
60 /Cl R —
40
// | HEATING
20 i
0 Aguecimento
0 2 4 B 8 10 12

Tempo (min)

Curva de resfriamento do tubo

159



Conexao dos terminais

9 878 5 1 313 4 E
00000 (0000
NG NG NC | NC
ME
ET

Relé térmico (normalmente
fechado)

Centro focal

Az 1.5mm, B: £ 1.5mm

Centro do Raios X

Terminal do anodo e catodo: tipo

IEC 60526

Ponto focal

)
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18.28

o3

A
81
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182

191

NC: ndo conectado

ET: Terminal terra

As curvas de aquecimento estdo mostrando exemplos de poténcia de operacdo média de entrada do

anodo.

Anodo

Catodo :

Referéncia central do eixo de Raios X
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CUPULA DO CONJUNTO EMISSOR

As informacdes sobre a clpula do conjunto emissor podem ser solicitadas diretamente a KONICA
MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL . para envio via e-mail em formato PDF (documento original do
fabricante CANON).
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Especificacbes do Tubo de Raios X

MODELO: E7876X 22/54 — 125/150
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e O anodo é construido com rénio-tungsténio especialmente processado em sua estrutura, o alvo
possui uma superficie revestida de molibdénio com 74 mm de diametro e possui um melhor

revestimento para aumentar a emissividade térmica.

e  Este tubo tém focos de 1,2 milimetros (foco grosso) e 0,6 milimetro (foco fino), e esta disponivel

para uma tensao no tubo maxima de 150 KV, com gerador trifasico.

e  Fornecidos com receptaculos para cabos de alta tensdo IEC60526.

Dados Gerais

Classificac8o IEC (IEC60601-1:2005) ....ceerieeeeiiiiiiiiiniiiiiieieeaeeeaaasiirineeeeeeeeeens Classe I
Dados elétricos:
Tensdo nominal do tubo:

L= 10 [0 T = = PSRN 40 ~ 150 kV Max.
L 0T o 1Yol o - PPN 40 ~ 125 kV Max.

Valor Nominal do Ponto Focal:
[loTolo o | (0151 0 H PP P PP PR 1.2 mm

[0 L0700 11 (o TSR 0.6 mm

Poténcia nominal de entrada do Anodo (em 0.1s):
[0 Tt o o [ {011 T PSPPSR 54 kW

[0 To70 0 11 (o TS 22 kW

Classificagcdo do Motor:

TABELA A1VII - Estator: XS-RA

Funcéo Comecando Funcionamento
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Frequéncia de alimentacédo (Hz) 50/60 50/60
Poténcia de entrada (W) 1450 80
Tensao *1 *3 V) 240 58
Corrente *2 (A) 6.5 15

Min. Velocidade *4 (s) 0.6 =
Capacitor (uF) 24 24
Notas:

1 Tens&o aplicada entre terminal comum e principal.

2 Corrente comum

3 Toda a tenséo aplicada nunca deve exceder 110% da especificagdo acima.

4 O tempo de aceleragéo pode ter até 110% da especificagdo acima.
Impedancia do estator:
Enrolamento ComUM-PrINCIPAL .........cuuviiiiiiiiiieieiiiieieieeeieeeeseeeeeeeeeeeeeeeeseeaeereseeeeereaaaaee 275Q
Enrolamento ComumM-AUXITIAT .........c.uviiiiieeeie e 58.0 Q
Velocidade do anodo:
BO HZ 2700 .. s min-1 Min.
B0 HZ 3200 ..ottt e abe e nareea min-1 Min.
Resisténcia entre a Carcaga e 0s terminais de baixa tens8o ..........ccccceeeeeeviviirinneen. 2 MQ Min.
Faixa de operag&o normal da temperatura Na CarCaga .........cccoovuvveeerrirereennveeeennnnnns 16 ~ 75 °C
Mecénica

DIMENSBES ...eeeeeiiieiee ettt sttt e e Veja esquema dimensional
1670] 101 0] 810 01=T0) (o JUEU TP URT TP 479 mm
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DIAMELro MAXIMO ...eeiviiiiiieiiee et 152.4 mm
Alvo do anodo:
ANGUIO .o 12 graus
DIAMEIO ...t 74 mm
1070] 01511 1 [ox- Lo JUUU T PO PP PP PPPPPPPPPTPPRPN Rénio-tungsténio e molibdénio
FiltraCao PerManENte........ccccuviiiiieee e e e 1.3mm Al/75 kV IEC60522 / 2003
Protecdo contra radiacBes (Para atender as exigéncias da IEC 60601-1-3):
Fator técnico de fuga ......cvvveeieeiiiiccee e 150 kV / 3.4 mA
Area efetiva de RAIOS X ......cocveveeieveeieiereieieeeieeceee e, 430 x 430 mm a 1000 mm SID
Lo TN (AN o] (0O ISP 16 kg
Receptaculos de Alta TENSA0 .........ccccvvveeeeeeeevicvnnnen, Para atender as exigéncias da IEC 60526
Método de resfriamento. .......ccccceeevviiiiiieinee e, Ar natural ou for¢cado

Numero do modelo da cupula (carcaga) do Tubo:

ET870BX. i XH-121

Valores absolutos minimos e maximos
(Em qualquer momento, estes valores ndo devem ser excedidos.)

Tensdo maxima do tubo:

L= Lo [0 T = = U 150 kv
FlUOIOSCOPIA. ..ot e e e e e e e e e e e e e e e e e aees 125 kV
TeNSA0 MAXIMA PAFa tEITA. ...civviiiie et 75 kV
Tensdo MiNIMa do tUDO........ccvvieiiiiiie e 40 KV
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Corrente maxima do tubo:
FFOCO GIOSS0...cciiiiiiiiiiitiieeee ettt e e e 700 mA

[To Yoo 15 {1 Lo T 300 mA

Corrente maxima do filamento:

FOCO GrOSS0.. .ttt 54 A

FOCO fINO.... it 52A

Tensé&o do filamento:

Foco grosso (em corrente maxima do filamento 5.4 A)  ....cccceeeiiiiiiiiieeneeenn, 11.9~16.1V
Foco fino (em corrente maxima do filamento 5.2 A) .......ccccocveeiiiiiiiiiieeneeennn, 6,8~9,2V
Limites de Frequéncia do Filamento. .............ccccvviieiieeein i 0~ 25kHz

Poténcia de Entrada Anddica Continua (IEC60613:2010)..........ccccvvvvvervrrenereeeeeennn 142 W (200 HU/s)

Caracteristicas Térmicas:

Capacidade maxima de calor do AN0dO. .........ceeviiiiiiiiiiieiiiiee e 163 kJ (230 kHU)
Dissipacdo maxima de calor do An0d0...........cccuviveeiiiiiiiee e 750 W (1056 HU/s)
Capacidade méxima de calor na cipula (carcaga do tubo)..............cccuvvveeenn.. 900 kJ (1250 kHU) *1

975 kJ (1354 KHU) *2

Poténcia de Entrada Continua Nominal (IEC 60613:2010):

SEM CIFCUIAGED TE AF...ceiiiiiiiiiiiiiiiii e e ee e 180 W (250 HU/min)
*1

196 W (272 HU/sec) *2

Nota 1) Com base na faixa de temperatura nominal do TETD (25 °C)
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Nota 2) Com base na faixa de temperatura maxima especificada da IEC (20 °C)

Limites Ambientais
Limites operacionais:
TEMPEIATUE. ...ttt e e e e 10~40°C
LU T 0] o F= To = PR 30 ~ 85 % (Sem condensacéao)
Press@o atmMOSTEIICA. ... ..cciiiieiiie it 70 ~ 106 KPa
Transporte e armazenamento:
=T 0] oT=T = 1 (0 = TP UUPPRRPRP -20~70°C
UMIAAE......eeeiee et 20~ 90 % (Sem condensagéo)
Press@o atMOSTEIICA. .......vii et 50 ~ 106 KPa

As informagdes sobre conformidade EMC (IEC60601-1-2 Ed2/2001)

Como resultado da revisao dos requisitos de teste nas tabelas a seguir, um conjunto de tubo de Raios
X como um componente do sistema de Raios X ou aparelho ndo se inserem no ambito da diretiva EMC
de IEC60601-1-2: 2001. Portanto, o fabricante do sistema de Raios X deve realizar o teste requerido

e avaliar da EMC.

CUIDADO: O diagnostico do sistema de Raios X sO pode permitir utilizar os cabos e
componentes designados. Se forem utilizados os cabos diferentes ou
componentes, que pode deteriorar o desempenho de emissdes eletromagnéticas

e imunidade.

As tabelas a seguir sdo as copias de declaragées em IEC IEC60601-1-2: 2001
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TABELA A2VII — Orientacao e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas - para todos os

equipamentos e sistemas (ver 6.8.3.201 a) 3))

Orientacdo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O equipamento ou sistema € destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuario do equipamento ou sistema deve assegurar que ele seja utilizado em

Ensaio de Emissdes

Observancia

Ambiente eletromagnético - orientagcdes

RF Emissodes

O equipamento ou sistema utiliza energia de RF apenas

para o seu funcionamento interno. Portanto, suas

Grupol  |emissdes RF sdo muito baixas e n&o é provavel que
CISPR 11 , . )
causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.
o O equipamento ou sistema deve emitir energia
RF Emissoes - i -
Grupo 2 eletromagnética, a fim de executar sua funcéo

CISPR 11

pretendida. Equipamentos eletrénicos proximos podem
ser afetados.

RF Emissoes

Classe [A or B]

ISP 11
Classe [A, B, C,
D, ou Nao
Emissdes harmonicas .
aplicavel]
Flutuacbes de tenséo / [Atende ou
cintilagéo emissbdes N&o
IEC 61000-3-3 aplicavel]

[Ver 6.8.3.2001

al

3) e Figura 201]

O equipamento ou sistema é adequado para utilizacéo
em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente
conectados a rede de abastecimento de energia de
baixa tensdo que alimenta edificios usados para fins
domésticos.

[Ver 3.8.3.201 a]
3)

e Figura 201

O equipamento ou sistema € adequado para uso em

todos os outros estabelecimentos exceto o doméstico
e estes diretamente ligados a rede de abastecimento
de energia de baixa tenséo que alimenta edificios

usados para fins domésticos.

RF emissdes CISPR 14-1

Cumpre

O Equipamento ndo é adequado para a interligagédo

com outros equipamentos.
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RF emissdes CISPR 15

Cumpre

O Equipamento ndo é adequado para a interligacao

com outros equipamentos.

TABELA A3VII — Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os

equipamentos e sistemas (Ver 6.8.3.201 a) 6).

Orientacao e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética

O equipamento ou sistema é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuario do equipamento ou sistema deve assegurar que ele seja utilizado em

tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601

nivel de teste

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético -

arientaca

A descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato

+15 kV ar

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos com material sintético,
a umidade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Elétrico rapido
transitério/exploséo
IEC 61000-4-4

*+2 kV para linhas

de alimentagéo

+1 kV para as

linhas de entrada /

Lol

A gualidade da alimentacdo deve ser
aguela de um ambiente hospitalar ou

comercial tipico.

Onda IEC 61000-4-5

+1 kV modo

diferencial

+2 kV modo

comum

A qualidade da alimentagdo deve ser
aquela de um ambiente hospitalar ou

comercial tipico.
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Quedas de tensao,
interrupgBes curtas e
variacdes de tensao
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacéo. IEC
61000-4-11

<5% UT

para 0.5 ciclo
40 % UT

(60 % em UT)

5 ciclo

70 % UT

(80% em UT)

(>95 % em UT)

paral

A qualidade da alimentagdo deve ser
aquela de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuario do
equipamento ou sistema exige
operacdo continua durante as
interrupcdes de energia, recomenda-
Se que o0 equipamento ou sistema seja
alimentado por uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou uma

bateria.

magnético IEC
61000-4-8

para 25 ciclo
Frequéncia de Campos magnéticos de frequéncia
alimentacgéo (50/60 de alimentagédo devem estar em
Hz) campo 3 A/m niveis caracteristicos de um local

tipico em um ambiente comercial ou
hospital.

NOTA: UT é a a.c. tenséo da rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

TABELA A4VIl — Orientacao e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética - para o apoio a

vida de equipamentos e sistemas (ver 6.8.3.201 b.).

Orientacdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética -

O equipamento ou sistema é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou usuério do equipamento ou sistema deve assegurar que ele seja utilizado em tal

Teste de

IEC60601

nivel de

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromaanéticao -
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Equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mével ndo devem ser usados mais
perto de qualquer parte do equipamento ou
sistema, incluindo cabos, do que a distancia
de separacao recomendada calculada a
partir da equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada

3 Vrms 150 kHz V1]V
para 80 MHz fora
ISM bandas?
3.3
d = [ 1P
80 MHz para 800
10 Vrms 150 kHz MHz
. 12
Conduzido RF para 80 MHz em [V2] V d = [V_'J] ~ P
IEC61000-4-6 -
ISM bandas?
12
d = [—]~/P
El 800 MHz para 2.5
10 V/m 80 MHz
23 GHz
para 2.5GHz d = [—1] ~ P
[E1] VIm
Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor e d € a
Notas:
3. Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia é mais alta. <((i)))

4. Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Os ISM (industrial, cientifica e médica) bandas entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6.765 MHz a
6.795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz, e de 40.66MHz
40.70MHz.

Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa
de frequéncia de 80 MHz a 2.5 GHz tém a intencédo de diminuir a probabilidade de que os
equipamentos de comunicacdo mdvel / portatii podem causar interferéncia se for
inadvertidamente levados para areas com o paciente. Por esta razdo, um fator adicional de
10/3 é usado no calculo da distancia de separagdo recomendada para transmissores nestas
faixas de frequéncia.

As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para radio (celular
/ sem fio) e radios maveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmisséo
de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local
deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o equipamento
ou sistema é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o equipamento
ou sistema deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se um desempenho
anormal for observado, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como reorientar ou
reposicionar o0 equipamento ou sistema.

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor

V1]V / m.

TABELA A5VII - Orientacdo e declaragédo do fabricante - imunidade eletromagnética - para

equipamentos e sistemas que ndo séo de apoio a vida (ver 6.8.3.201 b))

Orientacdo e declaracédo do fabricante - imunidade electromagnética -

tal ambiente.

O [equipamento ou sistema] é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuario do [equipamento ou sistema] deve assegurar que ele seja utilizado em
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Teste de

imunidade

Nivel de testes
IEC

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético -

orientacdes

RF conduzida

IEC61000-4-6

RF irradiada

IEC6100

0-4-3

3 e6Vrms

150 kHz para
80 MHz

3V/m

V1] V

[E1] V/Im

Equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mével ndo deveriam ser usados
proximos a qualquer parte do Conjunto
Radiolégico Altus, incluindo cabos, com
distancia de separacdo menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do

transmissor.

Distancia de Separacéo recomendada

d 13N

80 MHz para 800 MHz

800 MHZ to 2.5 GHz
d ~ [-L1-/P

E1

Onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e
distdncia de

d é a separacao

recomendada em metros (m).

E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através de uma

inspecao eletromagnética no local, e seja
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menor que o nivel de conformidade em

cada faixa de frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o0 seguinte

simbolo:

()

Nota 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
Nota 2 eletromagnética é efetuada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e

pessoas.
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A - As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio
base, telefone (celular/sem fio) e radios moéveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e
FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecao
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Conjunto
Radiol6gico Altus é usado exceda o nivel de conformidade utilizado acima, o Conjunto Radiolégico
Altus deveria ser observado para verificar se a operacéo esta normal. Se um desempenho anormal
for observado, procedimentos adicionais podem se necessarios, tais como a reorientacao ou
recolocacdo do Conjunto radiolégico Altus.

B - Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor [V1]
V/m.

GRAFICOS DE CLASSIFICACAO MAXIMA
Tabela absoluta de classificagdo maxima
Condicdes: Gerador de alta tenséo

Frequéncia do estator 60 Hz

Ponto focal: 1.2mm

B0k TOKWVGOKY
700 e
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ﬁﬂa k T \.\ \\ ||-1I'I|.r"n"
ool [ N\ a.,n_\
e 110K TN \ I\
< 500 RN TN
= 125Ky | ||| \\\ N \
o 400 TEMk ‘H“‘\\\\\ \ \. ,
R SRR N NN
S SRR
M
() ™ h ) M
€ 200 \‘*‘.\“~§\‘;\§ h
8 =] Qﬁ%‘\‘n
3 SN
O 100
0 1
D01 003 007 02 05 1 2 3 E7 10
002 005 0.1 03 or

Exposicdo tempo (s)
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Corrente do tubo (mA)

Corrente do tubo (mA)
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300

200
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Ponto focal: 0,6mm
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Exposicéo tempo (s)

Caracteristicas para emissao de Filamento

Gerador de alta tensao

Ponto focal: 1,2mm

Bk

100kY

125-150kV

Ef

N

S
7

Z=

4.1 43 4 47 4.9

&

Corrente do filamento (A)

Tensdo do filamento (V)

IKONICA MINOLTA
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Corrente do tubo (mA)

400

Ponto focal: 0,6mm

300

B0k

a0k

200

100

Ef

pd

125-150kY

A0V
100kN

e

e

%/ A0k

o]
39

Curva de aquecimento\resfriamento do tubo (Capula)

/

4.1 4.

3 4.5

)\ %

- 4
4.7 4.9 51 52

Corrente do filamento (A)

Tensdo do filamento (V)
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Armazenamento de calor (Kj)

Armazenamento de calor (Kj)
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As curvas de aquecimento estdo mostrando exemplos de poténcia de operacdo média de entrada do
anodo.

Unit: mm
140
[
I 3 J-.._=_%%
/ ‘ f;{ Sy ANODE
& — - ety
o ! | o k‘&:
o J 2 .
2| o524 = r
< | | 1 o g .
- - % [ ]
w L1
[T
u |
@ o
5 5 1@ %SE{ - )
) o < < N P
- i
>
-
ﬂ & L,
it = ,
o - i
w [
(]
o0
2 | CATHODE.
=
5
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11.1

2-M83.5, P=1.27

o
]
-
P~
-
1
FOCAL SPDT/
9 8 76 5 12 3 4 E
OO0 (IJ Q O Q Q O {'l}
1 -
NCNCNC - NC NC: ndo conectado
C1
ET: Terminal terra
ET
Relé térmico (normalmente
fechado)
Centro focal
{1 “/Ij_ \ Centro do Raios X
T . .
P AAD /’B Terminal do anodo e catodo: tipo IEC 60526
=1.5mm=AZ=1.5mm
-1 5mm=B=1.5mm
C:comum

L: foco grosso
S: foco fino
M: enrolamento principal do estator

A: enrolamento auxiliar do estator
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CUPULA DO CONJUNTO EMISSOR

As informacdes sobre a clpula do conjunto emissor podem ser solicitadas diretamente a KONICA
MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL para envio via e-mail em formato PDF (documento original do
fabricante CANON).
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Especificacbes do Tubo de Raios X

MODELO: H1076X —=18/50 125KV
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Dados gerais
Classificacdo de seguranca:
I SRR I
[ECB060L-1: 2005 .....oeiiiieeeiiiiieeeeeitiie e e s ettt e ee e et e e e e s ssaaeeeeesaseeaaeesaeeeessnsneeeeeeaneneeeeeannes B
DIretiva 93/42 ] CEE .......ooii ettt ettt e et e e e et e e e e s e e e e nnneeee s 1B
Y o] o= Lo Lo TR Radiografia Geral
Caracteristicas Elétricas:
O circuito:
Gerador de alta tenSao .........ccccceeeeeiiivinvnnnnn. Gerador de alta tensdo potencial constante
F N (=T = 1 U= 1 o PSPPI Polo Aterrado
Tensdo nominal do Tubo de Raio-X (IEC60613: 2010):
= 1o [ 0T | = - 125 kv
[ [0To] o 1T olo] o F- NP 125 kv
Valor Nominal Ponto Focal em mm (IEC60336: 2005):
FFOCO GIOSS0 ..eiiiiiiiiieiee ettt ettt ettt e e e e e et e et b e e e e e e e e atbb e e e e e eeeannes 1.5 mm
o Yot o N o Vo PP 0.6 mm
Poténcia nominal de entrada do anodo (a 0.1s): 50 Hz 60 Hz
o Tt o €1 (011 o PSSR 47 KW 50 kW
FOCO FINO ..o 16,5 kW 18 kW

184



0

IKONICA MINOLTA
Caracteristicas Mecanicas:

DIMENSOES .....cooeieeeeeieeeee Veja o desenho dimensional (pag.13)
CoMPrMENTO TOTAI ....vvvieriiiiiiiiiiii e e e e e e e e e aeaaeas 485 mm
DIAMELrO MAXIMO ..eoiiiiiiiie ettt et e e 153 milimetros
Alvo:

ANQGUIO et e e e e et r e e e e e e e e e e a e e aaa s 14 graus
D E= T 011 (o OO EUUPPT 74 mm
Estrutura ... ... Rénio-Tungsténio revestido de molibdénio
Filtrac&o:

Filtracdo permanente ............ccc.vvevvvvvvevvveennennnnnns 0,9 milimetros Al / 75 kV IEC60522: 1999

Combinacao Disponivel de filtro adicional (3 x 0,5 mm).Maximo 2,4 milimetros Al / 75 kV

Protecdo Radiacao (De acordo com o IEC60601-1-3: 2008):

Fator tECNICa de fUQA ....vvvviiiiiiie e 125 kV, 2,9 mA
Cobertura de RaI0-X ......ccoeeeeiiiiiiiiiiiiiiieeee e 430 x 430 mm na SID 870 milimetros
TS0 I (=] (o)) I 18 kg
Receptaculo de alta tenséo....... Para satisfazer as exigéncias de IEC60526

Corrigendum1: 2010

Método de resfriamento .............eeeiiieeiiiiiiiiee e ar natural ou forcado
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Principais Valores do Estator:
Estator uma fase
Iniciando Corrida
Frequéncia conduzido [Hz] 50 60 50 60
Poder de entrada [W] 1450 1450 80 80
YVoltagem
* V] 220 220 60 60
Atual [UMA] 7.5 7.9 1.5 1.5
Min. Speed Up [s] 0,6 0,6 - -
Capacitor [IF] 43 30 43 30
* A cada voltagem aplicada n3o deve ser excedido 110% da especificacdo acima|
Resisténcia ao estator:
Enrolamento principal (P) -... Comum (C) .....ooiiiiiiiiiiiiiieeee e 18 ~ 22Q
Deslocamento de enrolamento (S) - ComMUM (C) ..ooeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiee e 45 ~ 550
Velocidade de rotagéo:
BOHEZ e s Min. 2700 rpm
BOHZ . s min. 3200 rpm
Resisténcia entre a caixa e terminais de baixa tenSao .............ccccvvvvveeeennnn. Min. 2 mohms
Gama de funcionamento normal do ................ Temperatura da carcaca......... 16~75°C
Modo de fUNCIONAMENTO ..........cooveiiiiiiieiieceece et ees eeeeeeennnne intermitente
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Classificacdo maximas e minimas absolutas

(Estes valores ndo devem ser excedidos)

Tensdo maxima de raios-X tubo (IEC60613: 2010):
= 1o [ 0T | = - 125 kV
L [0T0] o 1T olo] o - TSRS 125 kv
Entre anodo (OU CAtOd0) € tEITA ......ccouiviiiiiiieeee e e e 75 kV
Tensdo minima do TUDO de RAIO-X ........uuuiiiiieeiiiiiiiiiiiir et e e 40 kV
Corrente maxima do tubo de raio-X (IEC60613: 2010) ..................... Ver o gréafico (pag.8)
[0 o 0 €] 017 o 1P 800 mA
[0 Yot o TN 1 Vo R 300 mA
Corrente Maxima no Filamento:
[0 o 0 €] 017 1 54 A
FOCO FINO ..t 53A
Tenséo filamento:
Foco Grosso (na corrente maxima do filamento 5,4 A) ..., 16 ~18V
Foco Fino (na corrente maxima do filamento 5,3 A) .....cocvvvvviieeviviiieiiiiiieniinninns 0,6 ~85V
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Limites de Frequéncia do Filamento .............eevvviviiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiniiienneenns 0,0 ~ 25 kHz
Poténcia Continua anodo de entrada (IEC60613: 2010) ................. 0,120 W (169 HU / s)

(Fluoroscopia, repetiu radiogréfico ou exposi¢cao misto)

Caracteristicas térmicas:

Capacidade de Calor aN0do ............coovviiiiiiiiiiiiiceeeeeeeeee s 142 kJ (200 Khu)
Dissipacdo Maxima de Calor do anodo ............ccooveiiviiieiieeee e, 475 W (667 HU / s)
Conteudo de Calor do conjunto do Tubo de Raio-X .......ccccccceevvivvnnnnn. 900 kJ (1250 Khu)

Poténcia de entrada nominal continua (IEC60613: 2010):

ST=T 0 0 O [ o0 ] F=To (o] gl [N N SRR 180W (14,4 KHU / min)

Limites ambientais

Limites Operacionais:

=100 01T €= 10 = VPP PSSR PPPP T10~60°C
L8]0 o]0 F= To [T TP PP PP PTPPPPP 30 ~ 75%
(Sem condensacao)

Pressao atMOSTEIICA. ... .ccuiiiiiiiiie e 70 ~ 106 kPa
Limites para Transporte e armazenamento:

BI=T00] 01T = L0 = U PP SRPPPPIPPIN -20~70°C
(610 0] o F= Lo [P TR PPPPPPPPP 20 ~90%
(Sem condensacao)

PresSsao atMOSTEIICA. ......ccoiii i 50 ~ 106 kPa
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Procedimento recomendado de preparo apés um periodo longo de
inutilizac&o do tubo.

A fim de manter a durabilidade do tubo de Raio-x e evitar qualquer falha, por favor, faca
procedimento de aquecimento do tubo antes do uso apos ficar mais de uma semana
sem operacdao, e faga também o resfriamento suficiente apés a aplicagao.

Procedimento de preparo

1. Antes da primeira colocacdo em funcionamento do tubo de Raio-x ou apdés um tempo
ocioso prolongado (mais de 1 semanas), sugerimos fazer procedimento de
aquecimento. E se o tubo mostrar instabilidade durante o uso, recomendamos também
fazer procedimento de aquecimento de acordo com a tabela abaixo.

2. Garantir que as precaucdes de seguranca de radiacao adequadas sejam tomadas
para proteger qualquer intensificador de imagem existente contra a radiagéo. A fim de
proteger contra fuga de Raio-x, feche o colimador, que estd montado na janela da
unidade selada.

3. Quando a corrente do tubo se torna instavel durante a exposi¢éo a alta tenséo, &
necessario reduzir a alta tenséo para ter certeza de que a corrente do tubo se torne
estavel.

4. O Procedimento de aquecimento deve ser feito por profissionais e pessoas com
conhecimento de seguranca.
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150— A: Maxima tenséo do tubo - 150kV A
|| B:Maxima tens&o do tubo - 130kV ]
> C: Maxima tens#o do tubo — 125kV I |
X 130+ 1 |9
0 A,B,C i
2 | |
2 10 M
[e) |
° |
z% %0 RLUL
(A1)
& 70 I
50
P~
g
0 4 8 12 16 20 24 28 32 35 40 Time [mn]
|
Fluoroscopia Radiografia
~~  (Tempo/ 1 Min)

Rest

Quando a corrente do tubo nao pode ser definida em 50% mA, deve-se ajustar ao valor
aproximado de 50%, pois a corrente do tubo nao deve exceder a 50%.

Graficos de classificagbes maximas absolutas

Condigdes: Tensao do Tubo

Gerador de alta tensao em potencial constante

Frequéncia do estator de energia 50 Hz
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Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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Periodo de Exposigao (S)

Graficos de classificagbes maximas absolutas

Condic¢des: Tensao do tubo
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Gerador de alta tensdo em potencial constante

Frequéncia estator de energia 60 Hz

Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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Corrente do Tubo (mA)

Curvas de emissdo do catodo

Gerador de alta tensdo em potencial constante
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Gerador de alta tensdo em potencial constante

Ponto Focal Nominal: 1.5 mm
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Curvas de Agquecimento e amefecimento do conjunto de Tubo de Raio-X

Caracteristicas Térmicas do Housing

bk
BOG = | I I N N N . | ﬂ_._;__.--F"_
oo 1804
X 600
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af
i
O 400
LI
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108 - e e T
& LA T ¥ T Y T —r b T T
o vai} 40 &0 L] 1] 20 140 1EQ 180 2]

Tempo/Min.

Campo Maximo de radiacao

A cobertura de campo depende da distancia, imagem de origem (SID) e o angulo do
anodo. Para a cobertura exemplo de campo de 430 x 430 milimetros podem ser

conseguidos a 870 milimetros SID com este conjunto de tubo (14 ° &nodo angulo)

195



70

60

50

40

10

10

20

30

40 50 60 70 80
Distancia fonte-Imagem (SID) [em]

S0

100

110

120

IKONICA MINOLTA

196



0

IKONICA MINOLTA

Desenho dimensional do Conjunto do tubo de Raio-X - H1076X
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EspecificacOes do Tubo de Raios X

MODELO: H1086X —22/54 150KV
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Dados gerais
Classificacdo de seguranca:
I SRR I
IECB060L-1: 2005 .....eeiiiieiiiiiiieeeeeiiiae e e etee e e e e st e e e e e nteeeeessnnseeeeesasaeeaeeansseeeesannneeeeeenn o B
DIretiva 93/42 ] CEE .......ooiiiiiiee ettt e et e e e st e e e et e e e e s e e e e e nnaeeee s 1B
Y o] o= Lo = Lo ISP PRT P Radiografia Geral
Caracteristicas Elétricas:
O circuito:
Gerador de alta tenSa8o .........ccccceeeeeiiviiinnnnn. Gerador de alta tensédo potencial constante
F N (=T = 1 U= 1 o PSPPI Polo Aterrado
Tenséo nominal do Tubo de Raio-X (IEC60613: 2010):
RAAIOGIAfia ... e e e e eaaeeeas 150 kv
[ [§0] fo XYoo o - N U UPUT TR 125 kv
Valor Nominal Ponto Focal em mm (IEC60336: 2005):
[0 Tolo I €1 (0 11T o LSOO TPURPPPRPRRIN 1.2 mm
o ToTo N o Vo PSP 0.6 mm
Poténcia nominal de entrada do anodo (a 0.1s): 50 Hz 60 Hz
0 Tt ol €1 (011 o PSPPSR 50 kW 54 kW
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FOCO FINO .. et e e e e e e 20 kW 22 kW
Caracteristicas Mecanicas:
DIMENSOES .....cooeieeeeeieeeee Veja o desenho dimensional (pag.13)
ComPriMEeNtO TOTAl ... ...uueeiie e 485 mm
DIAMELrO MAXIMO ..oooiiiiiiie ittt e e 153 milimetros
Alvo:
o 11 ][ RSP URT PP 12 graus
DIGMELIO ...ttt e et e e e e e e e e e e r e e e e e e e e e e e nnnnnreees 74 mm
Estrutura........ccc Rénio-Tungsténio revestido de molibdénio
Filtrac&o:
Filtracdo permanente ..........ccccccvvvvvveveviivnenennnnnn. 0,9 milimetros Al / 75 kV IEC60522: 1999

Combinacao Disponivel de filtro adicional (3 x 0,5 mm). Maximo 2,4 milimetros Al / 75 kV

Protecdo Radiacao (De acordo com o IEC60601-1-3: 2008):

Fator tECNICa de fUQA ...vvvvvieee i 150 kV, 2,4 mA
Cobertura de Raio-X .......ccooviiiiiiiiiiiiieeee e 430 x 430 mm na SID 1000 milimetros
oI =10 () PSPPSR 18 kg
Receptaculo de alta tenséo....... Para satisfazer as exigéncias de IEC60526

Corrigenduml: 2010
Método de resfriamento ..........cccuuviiiiiiiie e ar natural ou forgado

Sentido de rotacao do anodo (visto a partir do lado do catodo) ..........cccceeeeeeeennens anti-horario
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Principais Valores do Estator:
Estator uma fase
Iniciando Corrida
Frequéncia conduzido [Hz] 50 60 50 60
Poder de entrada [W] 1450 1450 80 80
YVoltagem
* V] 220 220 60 60
Atual [UMA] 7.5 7.9 1.5 1.5
Min. Speed Up [s] 0,6 0,6 - -
Capacitor [IF] 43 30 43 30
* A cada voltagem aplicada n3o deve ser excedido 110% da especificacdo acima|
Resisténcia ao estator:
Enrolamento principal (P) -... COMUM (C) ..ooooiiiiiiiiiiiiieiee e 18 ~ 220
Deslocamento de enrolamento (S) - Comum (C) ..c.oooeeiviiiiiiiiiiiiiiiiee e, 45 ~ 550
Velocidade de rotagéo:
BOHEZ . ettt et e et atae —etbetetbeebearaneannrrnannnnanas Min. 2700 rpm
BOHZ . e e e min. 3200 rpm
Resisténcia entre a caixa e terminais de baixa tensSao .........cccccceeeeeeeriinnnns Min. 2 mohms
Gama de funcionamento normal do ................ Temperatura da carcaca......... 16~75°C
Modo de fuNCIONAMENTO .........ccooeiiiiiieie et ees eeeeeesnnnee intermitente
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Classificacdo maximas e minimas absolutas

(Estes valores ndo devem ser excedidos)

Tensdo maxima de raios-X tubo (IEC60613: 2010):
= 1o [0 | = - 150 kV
[ [0T0] o 1STolo] o - NP 125 kV
Entre anodo (OU CAtOd0) € tEITA ......coccuviiiiiiieiee et e e e 75 kV
Tensdo minima do TUDO de RaIO-X ......ccoiiiiiiiiiiiiiie e 40 kv
Corrente maxima do tubo de raio-X (IEC60613: 2010) ..............e...... Ver o grafico (pag.8)
FOCO GIOSSO ...t 800 mA
FOCO FINO .ttt e e e e e e e e e s 340 mA
Corrente Maxima no Filamento:
FOCO GIOSSO ...ttt 54 A
o Too I | o [o H PP T TSP PPPTPT 53A

Tensao filamento:
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Foco Grosso (na corrente maxima do filamento 5,4 A) ........ccocoiviveeeieeeiiicnieee, 16 ~18V
Foco Fino (na corrente maxima do filamento 5,3 A) .....cccvvvvieiiieeiiiiiiiiiiiieeen 06~85V
Limites de Frequéncia do Filamento ...........cccccvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeieieeevveiieees 0,0 ~ 25 kHz
Poténcia Continua anodo de entrada (IEC60613: 2010) ................. 0,120 W (169 HU / s)
(Fluoroscopia, repetiu radiogréafico ou exposi¢cao misto)
Caracteristicas térmicas:
Capacidade de Calor anodo ............coovviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee s 210 kJ (300 Khu)
Dissipacdo Maxima de Calor do anodo .............cceeeecvvviiiiineee e, 475 W (667 HU / s)
Conteudo de Calor do conjunto do Tubo de Raio-X .........ccccceeveiivvnnnenn. 900 kJ (1250 Khu)
Poténcia de entrada nominal continua (IEC60613: 2010):
Sem Circulador A& Al ........eeeeiiieei e 180W (14,4 KHU / min)

Limites ambientais
Limites Operacionais:
=200 01T = L0 = VOO PPPPPPR T10~60°C
(610010 F= Lo [P P PP PPPPPPPPP 30 ~ 75%
(Sem condensacao)
PreSS80 atMOSTEIICA. ... ..uviiiiieiei e e 70 ~ 106 kPa
Limites para Transporte e armazenamento:
=201 01T = LU = LSRR -20~70°C
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(610 0] (o F= 1o [P PP P PP PPPPPPPPPPTRIN 20 ~ 90%
(Sem condensacao)

PrESSE0 AtMOSTEIICAL .. een i eeee ettt et e e e e e e e 50 ~ 106 kPa

Procedimento recomendado de preparo apés um periodo longo de
inutilizagao do tubo.

A fim de manter a durabilidade do tubo de Raio-x e evitar qualquer falha, por favor, faca
procedimento de aquecimento do tubo antes do uso apds ficar mais de uma semana
sem operacdao, e faca também o resfriamento suficiente apés a aplicacgao.

Procedimento de preparo

1. Antes da primeira colocacao em funcionamento do tubo de Raio-x ou aps um tempo
ocioso prolongado (mais de 1 semanas), sugerimos fazer procedimento de
aguecimento. E se o tubo mostrar instabilidade durante o uso, recomendamos também
fazer procedimento de aquecimento de acordo com a tabela abaixo.

2. Garantir que as precaugdes de seguranca de radiacdo adequadas sejam tomadas
para proteger qualquer intensificador de imagem existente contra a radiacdo. A fim de
proteger contra fuga de Raio-x, feche o colimador, que estd montado na janela da
unidade selada.

3. Quando a corrente do tubo se torna instavel durante a exposicéo a alta tenséo, é
necessario reduzir a alta tenséo para ter certeza de que a corrente do tubo se torne
estavel.

4. O Procedimento de aquecimento deve ser feito por profissionais e pessoas com
conhecimento de seguranga.
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2 A
i0 A: Maxima tens3o do tubo - 150kV
B: Maxima tenso do tubo - 130kV |
Z A C: Maxima tens3o do tubo — 125kV 1L
S AB,C MUNY
=
e, | 1 |
_g - | 1 |
0 " 11
H
@ 1]
@
Qe IL
0 I
i0
™
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 Time [min]
Fluoroscopia - Radiografia
vTRf_[ (Tempo/ 1 Min)

Quando a corrente do tubo nao pode ser definida em 50% mA, deve-se ajustar ao valor
aproximado de 50%, pois a corrente do tubo nao deve exceder a 50%.

Gréficos de classificagbes maximas absolutas

Condicbes: Tensdo do Tubo

Gerador de alta tensdo em potencial constante

Frequéncia do estator de energia 50 Hz
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Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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Condicbes: Tensao do tubo

Gerador de alta tensdo em potencial constante

Frequéncia estator de energia 60 Hz

Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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Corrente do Tubo (mA)
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Gerador de alta tensdo em potencial constante
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Corrente do Tubo (mA)
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Gerador de alta tensdo em potencial constante
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Caracteristicas térmicas
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Caracteristicas Térmicas do Anodo
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Curvas de Aquecimento e arrefecimento do conjunto de Tubo de Raio-X
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Campo Maximo de radiacao

0

IKONICA MINOLTA

A cobertura de campo depende da distancia, imagem de origem (SID) e o angulo do

anodo. Para a cobertura exemplo de campo de 430 x 430 milimetros podem ser

conseguidos a 1000 milimetros SID com este conjunto de tubo (12 ° &nodo angulo)
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Desenho dimensional do Conjunto do tubo de Raio-X - H1086X
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EspecificacOes do Tubo de Raios X

MODELO: H1080X /Y =33/78 150KV
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Dados gerais
Classificacdo de seguranca:
I SRR I
[ECB060L-1: 2005 .....oeiiiieeeiiiiieeeeeitiee e e s st eee e e seeeee e e s snnteee aeeeeeeansseeeeeasnneaeeeeaanneeeeeaanees B
DIretiva 93/42 ] CEE .......ooiiiieee ettt 1B
APHICAGAD ... Radiografia Geral
Caracteristicas Elétricas:
O circuito:
Gerador de alta tensao ............cccceeeeveeeeeenn. Gerador de alta tenséo potencial constante
F N (=] 1 =10 1 T=T o1 o Polo Aterrado
Tens&o nominal do Tubo de Raio-X (IEC60613: 2010):
= 1o [ 0T | = - 150 kV
[ [0T0] o 1STolo] o] F- NP 125 kv
Valor Nominal Ponto Focal em mm (IEC60336: 2005):
FFOCO GIOSS0 ..eeiiiiiiieee ettt ettt ettt e e e e e e e et e bt e e e e e e e e et ab e e e e e eeeannes 1.2 mm
o Tot o N o Vo PP 0.6 mm
Poténcia nominal de entrada do anodo (a 0.1s): 50 Hz 60 Hz 150Hz 180Hz
FOCO GIOSS0 ..ovvvviiiiiieeeeiiiie et e e e e e e e e e e e aaaaa s 52 kW 54 kW 74kW 78kW
[0 Toto J 1 o To TSRS 21 kW 22 kW 31kW 33kwW

Caracteristicas Mecanicas:
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DIMEeNSOES .....ccooeeeiieiiieeei Veja o desenho dimensional (pag.13)
CoMPrMENTO TOTAI ....uvvveiiiiiiiiiiii e e e e e e e e e aaaaeas 485 mm
DIAMELrO MAXIMO .eeeiiiiiiieeeiiiee e et 153 milimetros
Alvo:
ANGUIOD et e e e e e et e e e e e e e e s e a e eaaaa s 12 graus
D E= T 011 (o O UR TR UUTPPPPPPRTRT 74 mm
Estrutura.......ccoooooiiiii e, Rénio-Tungsténio revestido de molibdénio
Filtrac&o:
Filtracdo permanente .........cccccuevvvvvvvvvevennenineennn 1,5 milimetros Al / 75 kV IEC60522: 1999

Combinacao Disponivel de filtro adicional (2 x 0,5 mm). M&ximo 2,5 milimetros Al / 75 kV

Protecdo Radiacao (De acordo com o IEC60601-1-3: 2008):

Fator tECNICa de fUQA .....vvviiie e 150 kV, 3,0 mA
Cobertura de Raio-X .......cccoviiiiiiiiiiiiieiieeee e 430 x 430 mm na SID 1000 milimetros
PESO (BI0X.) tiiieieiii it e 18 kg
Receptaculo de alta tenséo....... Para satisfazer as exigéncias de IEC60526

Corrigendum1: 2010
Meétodo de reSfriameNnto ...........ccviiiiiiiiiiie e ar natural ou for¢cado

Sentido de rotacdo do anodo (visto a partir do lado do catodo) ..........cccceeeeeeennnnes anti-horario
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Principais Valores do Estator:
Estator uma fase
Iniciand
0 Corrida

Frequéncia conduzido [Hz]] 150/180 50/80 150/180 50/60

Poténcia de

entrada [w] 2300 1450 300 80

Voltage

m* V] 320 220 120 60

[UM

Atual A] 7 7.5 2,0 1.5

Min. Speed Up [s] 1.0 0.6 - -

Capacitor [IF] 10/7 43/30 10/7 43/30

Min.

travagem [S] 1,5/90V (CC)
* A cada voltagem aplicada nao deve ser excedido 110% da especificacdo acima.
Resisténcia ao estator:
Enrolamento principal (P) -... Comum (C) .....cooeiiiiiiiiiie e 18 ~ 22Q
Deslocamento de enrolamento (S) - Comum (C) ..ccooeeeeeieiiiieiiieeeeeeeeeeeee, 45 ~ 55Q
Velocidade de rotacéo:
SOHZ o e e e e Min. 2700 rpm
BOHZ . e e min. 3200 rpm
LO0HZ. . e e e eanae Min. 8100 rpm
LBOHEZ... et eenae Min. 9700 rpm
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Resisténcia entre a caixa e terminais de baixa tenNSa0 ......ccoccovveevvevieenrennnns Min. 2 mohms
Gama de funcionamento normal do ................ Temperatura da carcaca......... 16~75°C
MOodO de FUNCIONAMENTO ... e eee e intermitente

Classificacdo maximas e minimas absolutas

(Estes valores ndo devem ser excedidos)

Tensdo maxima de raios-X tubo (IEC60613: 2010):
[E= Lo [T o =1 - PP PTPPPRRP 150 kV
[ [0T0] o 1STolo] o - NP 125 kV
Entre anodo (OU CAtOd0) € tEITA ......cccuuviiiiiiiieee et a e e 75 kV
Tensdao MiNiMa do TUDO A€ RAIO-X ...ceunieie et 40 kv
Corrente maxima do tubo de raio-X (IEC60613: 2010) ..............e..e. Ver o grafico (pag.8)
[ ToTo X €111 o T 1000 mA
[ =l0ToTo 1 =1 [0 NPT 500 mA
Corrente Maxima no Filamento:
[0 Toto J €1 (11T 0 NPT 54 A
[ =lo 1o o i1 [0 NPT 5.4 A

Tensao filamento:
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Foco Grosso (na corrente maxima do filamento 5,4 A) ........ccocoiviveeeieeeiiicnieee, 16 ~18V
Foco Fino (na corrente maxima do filamento 5,4 A) .....cccovveveeiieeiiiiiiiiieieee e, 06~85V
Limites de Frequéncia do Filamento ...........cccccvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeieieeevveiieees 0,0 ~ 25 kHz
Poténcia Continua anodo de entrada (IEC60613: 2010) ................. 0,120 W (169 HU / s)
(Fluoroscopia, repetiu radiogréafico ou exposi¢cao misto)
Caracteristicas térmicas:
Capacidade de Calor anodo ............coovviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee s 210 kJ (300 Khu)
Dissipacdo Maxima de Calor do anodo ............ccoccvviiviiieiiee e, 475 W (667 HU / s)
Conteudo de Calor do conjunto do Tubo de Raio-X .......c.ccccceevviivvvnnnn. 900 kJ (1250 Khu)
Poténcia de entrada nominal continua (IEC60613: 2010):
Sem CirCulador A& Al ........eeeeiiieie et 180W (14,4 KHU / min)

Limites ambientais
Limites Operacionais:
=200 01T = L0 = VOO PPPPPPR T10~60°C
(610010 F= Lo [P P PP PPPPPPPPP 30 ~ 75%
(Sem condensacao)
PreSS80 atMOSTEIICA. ... .uveiiiiieeei it 70 ~ 106 kPa
Limites para Transporte e armazenamento:
BI=T00] 01T = L0 = USSP -20~70°C
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(6100110 F= 1o [P PP PPPPPPPPPP 20 ~ 90%
(Sem condensacao)

PrESSE0 AtMOSTEIICAL . .eeneeeee et ettt e e e e s 50 ~ 106 kPa

Procedimento recomendado de preparo apés um periodo longo de
inutilizagao do tubo.

A fim de manter a durabilidade do tubo de Raio-x e evitar qualquer falha, por favor, faca
procedimento de aquecimento do tubo antes do uso apds ficar mais de uma semana
sem operacdao, e faca também o resfriamento suficiente apés a aplicacgao.

Procedimento de preparo

1. Antes da primeira colocacao em funcionamento do tubo de Raio-x ou aps um tempo
ocioso prolongado (mais de 1 semanas), sugerimos fazer procedimento de
aguecimento. E se o tubo mostrar instabilidade durante o uso, recomendamos também
fazer procedimento de aquecimento de acordo com a tabela abaixo.

2. Garantir que as precaugdes de seguranca de radiacdo adequadas sejam tomadas
para proteger qualquer intensificador de imagem existente contra a radiacdo. A fim de
proteger contra fuga de Raio-x, feche o colimador, que estd montado na janela da
unidade selada.

3. Quando a corrente do tubo se torna instavel durante a exposicéo a alta tenséo, é
necessario reduzir a alta tenséo para ter certeza de que a corrente do tubo se torne
estavel.

4. O Procedimento de aquecimento deve ser feito por profissionais e pessoas com
conhecimento de seguranga.
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i0 A: Maxima tensdo do tubo - 150kVY A
B: Maxima tens&a do tubo - 130kV |
Z 2 C: Méxima tensdo do tubo — 125KV I
S A,B,C NUNRY
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_g - I I |
o 1]
@ 0 11
Q- I
0 |
i0
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 Time [mi]
Fluoroscopia " Radiografia
'TRf't (Tempof 1 Min)

Quando a corrente do tubo nao pode ser definida em 50% mA, deve-se ajustar ao valor
aproximado de 50%, pois a corrente do tubo nao deve exceder a 50%.
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Ponto Focal Nominal: 1.2 mm
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Graficos de classificacoes maximas absolutas

Condicoes: Tensao do Tubo
Gerador de alta tensdo em potencial constante
Frequéncia do estator de energia 50 Hz

Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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TEMPO DE EXPOSICAO [s]
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Corrente do Tubo (mA)

Ponto Focal Nominal: 1.2 mm
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Corrente do Tubo (mA)

4001

350

300

250 |

200 1

150

100

50

0,

Graficos de classificagcoes maximas absolutas
Condigdes: Tensao do tubo

Gerador de alta tensao em potencial constante

Frequéncia estator de energia 60 Hz

Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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Corrente do Tubo (mA)
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Graficos de classificacfes maximas absolutas

Condigdes: Tensdo do tubo
Gerador de alta tensdo em potencial constante

Frequéncia estator de energia 150 Hz

Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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Corrente do Tubo (mA)
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Corrente do Tubo [maA)
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Graficos de classificagdes maximas absolutas
Condigdes: Tensao do tubo

Gerador de alta tensao em potencial constante

Frequéncia estator de energia 180 Hz

Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
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Corrente do Tubo [ma)

Comente do Tubo (ma)

)
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Ponto Focal Mominal: 1.2 mm
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Gerador de alta tensao em potencial constante
Ponto Focal Nominal: 0.6 mm
il g

1 :1.2 Iﬂl.d 4.6 4.8 & &2 ;E-.d
Corrente de Filamento
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Corrente do Tubo (mA)
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Ponto Focal Nominal: 1.2 mm
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Caracteristicas térmicas

Aquecimento do Tubo de Raio-X / Curva de Resfriamento

K Caracteristicas Térmicas do Anodo
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Campo Maximo de radiagao

A cobertura de campo depende da distancia, imagem de origem (S1D) e o angule do &nodo. Para
a cobertura exemplo de campo de 430 x 430 milimetros pode ser conseguida a 1000 millmetros
SID com este conjunto de tubo (12 ° dnodo angulo)

i} 10 20 30 440 50 &0 70 EOD a0 100 110 120
Distancia fonte-Imagem (SI10) [cm)]
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Desenho dimensional do Conjunto do tubo de Raio-X - H1080X
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Desenho dimensional do Conjunto do tubo de Raio-X - H1080Y
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ANEXO Il

Contetido da embalagem

Quantidade Descricdo
01 Gerador AltusDR
01 Tubo de Raios X
01 Colimador
01 Auto Transformador (Somente se aplicavel)
01 Par de Cabos para Alta Tensdo
01 Mesa de Exames AltusDR
01 Estativa Porta Tubo AltusDR
01 Estativa Mural Bucky AltusDR
01 Painel de Comandos AltusDR
01 Transformador de Alta Tensao AltusDR
01 Manual do Usuério (fornecido eletronicamente) e disponivel na ANVISA
01 Documentos para registro da instalacdo
01 Sistema AeroDR
01 AEC
01 DAP
HISTORICO DE REVISAO
REVISAO DATA DESCRICAO DA REVISAO
- Incluido Histdrico de revisdo
06 Ver Fluxis - Incluidos tubos de Raios X - H1076X/Y, H1086X/Y e H1080X/Y
- Incluido Versdo de Firmware do Console e Gerador
07 Ver Fluxis - Incluido Modelos de Detectores.
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