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ESTADO DE RONDONIA

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PORTO VELHO
SUPERINTENDENCIA MUNICIPAL DE LICITACOES - SML

REF.: PREGAO ELETRONICO N° 90067/2024/SML/PVH
Processo Administrativo N° 00600-00024246/2024-84-¢.

RIO MEDI COMERCIO ASSISTENCIA E REPRESENTACAO HOSPITALAR EXP. & IMP.
LTDA., doravante denominada AMAZON HEALTH, CNPJ n.° 09.105.835/0001-80, sediada ha Rod BR-
364, 964 (Esquina Rua Caviana) — Portal da Amazénia — CEP: 69.915-630 — Rio Branco — Acre, empresa ja
qualificada nos autos do pregdo em referéncia, distribuidora de equipamentos médico hospitalares, dentre os
quais equipamentos Médico Hospitalares exigidos nos autos deste Pregdo, tipo menor preco por item, vem,
respeitosamente, a presenca de V. Senhoria, nos termos da Lei n. © 14.133/2021, apresentar, tempestivamente,

CONTRARRAZAO

Contrarrazdes ao Recurso Administrativo interposto pela empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA.

Prezado Senhor,

A empresa RIO MEDI COMERCIO ASSISTENCIA E REPRESENTACAO HOSPITALAR
EXP. & IMP. LTDA., por meio de seu representante legal, vem, respeitosamente, apresentar suas
contrarrazbes ao Recurso Administrativo interposto pela empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA., pelos
motivos que passa a expor:

I DA TEMPESTIVIDADE

A presente contrarrazdo é interposta dentro do prazo legal, conforme previsto no edital do certame,
sendo, portanto, tempestiva.

1. DOS ARGUMENTOS DA RECORRENTE E DA NECESSIDADE DE SUA REJEICAO

Inicialmente, cabe ressaltar que a empresa AMAZON HEALTH, em que pese ndo seja fabricante,
detém os conhecimentos e capacidades técnicas exigidas e, inclusive, sob o escopo técnico, caracterizando-se
como distribuidor e assisténcia técnica autorizada da FUJIFILM - fabricante dos equipamentos ofertados -,
pontuando que, especificamente, ofertou os melhores precos exequiveis em detrimento das industrias
fabricantes.

A seguir, analisaremos detalhadamente os pontos levantados pela VMI em seu recurso administrativo,
demonstrando a total adequacéo técnica da empresa RECORRIDA as exigéncias editalicias referenciadas
guanto ao item 3, aparelho de Raio-X fixo digital, do grupo 3, sendo 0 FDR SMART FGXR o modelo ofertado.
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a) DOS PROGRAMAS ANATOMICOS PRE-PROGRAMAVEIS

A RECORRENTE alega que a proposta apresentada pela empresa AMAZON HEALTH fora omissa
quanto & mencdo da existéncia no equipamento das técnicas pré-programadas. No entanto, a descri¢do técnica
do equipamento ndo envolve apenas o descritivo da proposta, mas sim, todo o conjunto de documentos que
compde o objeto licitado, como os catalogos e, principalmente, o manual técnico do equipamento, devidamente
cadastrado junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Nesse sentido, trazendo a baila os elementos necessarios para elucidacdo da total conformidade da
proposta apresentada, apontamos que, conforme o descrito no MANUAL DO EQUIPAMENTO FUJIFILM
FDR SMART FGXR, registrado junto a ANVISA sob o n° 80022060107, pagina 12, fica evidente que o
eguipamento suporta até 1.280 técnicas anatdmicas pré-programadas, demonstrando sua alta capacidade
de personalizacdo e eficiéncia, observando o seguinte recorte:

DR Smart Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar = 1 ao texto
que devera aparecer aqui.

Os recursos APR (Programacao Anatémica) e AEC (Controle Automatico de Exposic&o) opcionais permitem

fatores de exposicéo controlados, otimizados automaticamente para o exame radioldgico selecionado.

* Excelente Desempenho e Estabilidade

* Funcéo de autodiagnostico com monitoramento em tempo real e exibi¢&o de codigos de erro

+ Protecéo contra sobrecarga e HU elevada e exibicdo de mensagens de erro

+ Suporte programavel com até 1.280 condicées de APR do conscle de membrana com o software
utilitario APR

Figura 01 — Manual do equipamento: FUJIFILM FDR SMART FGXR; ANVISA: 80022060107, Pag. 12.

Importante destacar que 0s programas anatbmicos pré-programaveis em equipamentos de raio-X fixos
digitais representam um avanco significativo na tecnologia radioldgica. Esses recursos otimizam a qualidade
das imagens obtidas durante exames, aumentam a eficiéncia no processo de aquisi¢do e garantem a melhor
qualidade possivel com a menor exposicdo a radiacdo para o paciente.

N&o obstante, esses programas consistem em softwares ou configuragdes automaticas integradas ao
sistema de raio-X digital, projetadas para ajustar os parametros técnicos de acordo com a anatomia do paciente
ou a area especifica a ser examinada. Sao configuracdes pré-definidas para diferentes regides anatdbmicas do
corpo humano, como térax, coluna, cranio e membros. Tais ajustes automaticos contemplam parametros
essenciais, incluindo:

e Tempo de exposicao;

e Energia do feixe de radiagdo (kV);
e Corrente (mA);

e NUmero de projecoes (angulagdes);
e Distancia de trabalho.
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Os parametros sao calibrados de acordo com o tamanho e a densidade da regido a ser radiografada,
assegurando imagens de alta definicdo e contraste, enquanto minimizam a dose de radiagdo recebida pelo
paciente.

A selecdo do programa anatdmico apropriado é feita de forma simples e intuitiva pelo técnico ou
médico, com base no tipo de exame e na regido anatdbmica desejada. Uma vez selecionado, o software ajusta
automaticamente os parametros de aquisi¢do, como voltagem (kV) e amperagem (mA), considerando fatores
como espessura e densidade da area examinada.

Logo, os programas anatdmicos pré-programaveis sao ferramentas indispensaveis em equipamentos
de raio-X fixos digitais, proporcionando maior rapidez, consisténcia e seguranca nos exames. Além de otimizar
a qualidade das imagens e reduzir a exposi¢do do paciente a radiacdo, essa automagcdo facilita o trabalho de
radiologistas e técnicos, garantindo maior precisdo nos diagnosticos e melhores resultados para os pacientes.

Por serem ferramentas de suma importancia, seria inconcebivel que no equipamento ofertado pela
RECORRIDA néo houvesse tais parametros solicitados. Inclusive, nesse sentido, a empresa RECORRENTE
ndo estaria levando em consideracdo as informacdes dispostas no manual do equipamento, conforme
demonstrado no recorte acima o pleno atendimento.

Sendo assim, fica evidente que o equipamento ofertado ATENDE INTEGRALMENTE A
ESPECIFICACAO EXIGIDA, comprovando que as alegacdes apresentadas pela empresa VMI em sua peca
recursal ndo correspondem a realidade.

b) DO DESLOCAMENTO HORIZONTAL DA ESTATIVA

O deslocamento longitudinal da estativa do tubo de raio-X em equipamentos digitais refere-se ao
movimento controlado do tubo ao longo de um eixo longitudinal (geralmente paralelo a mesa de exames). Esse
recurso € essencial para ajustar a posi¢do do feixe de radiacdo em relacdo ao paciente ou a area de interesse,
garantindo maior precisdo no posicionamento.

A estativa é a estrutura que sustenta o tubo de raio-X, permitindo seu posicionamento em relacdo ao
paciente na mesa de exames ou no bucky mural. O deslocamento longitudinal possibilita 0 movimento do tubo
para frente e para tras ao longo de uma linha reta, eliminando a necessidade de reposicionar o paciente. Isso
oferece maior flexibilidade operacional, melhora a qualidade das imagens e aumenta o conforto do paciente
durante o exame.

Conforme especificado no edital, a estativa porta-tubo deve possuir deslocamento vertical de 1.580
mm ou superior e deslocamento longitudinal de, no minimo, 3.000 mm.

Na proposta apresentada pela AMAZON HEALTH, o modelo da estativa ofertada é o Estativa Porta
Emissor TS-EM6. Ao consultar novamente o manual do equipamento, na pagina 26, verifica-se que o
deslocamento longitudinal padrdo desse modelo é de 2.100 mm £ 10 mm. Contudo, este modelo de estativa
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permite que, no momento da instalacdo, seja possivel AJUSTAR o deslocamento longitudinal para 2.900 mm
e 3.600 mm = 10 mm, sem custos adicionais ou énus para o contratante.

7DR Smart Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #£ 1 ao texto
que devera aparecer aqui.

1.2.4 SUPORTE DE TUBO (COM TUBO E COLIMADOR)

e Suporte de Tubo

Modelo TS-FM6 (Motorizado)
Angulo de Rotac&o do Eixo horizontal +135°
Tubo Eixo vertical + 180 ° (detentores mecanicos a cada 90°)
o 2.100mm £ 10mm
Longitudinal i
(2.900mm e 3.600mm opcional) + 10mm
Curso do tubo
Lateral 250mm £ 5mm
Vertical 1.526mm (420 ~ 1.946mm do ch&o ao foco) £ 10mm

) ) Manual e Motorizado
Movimento Vertical ] L ) ]
Sincronizacéo vertical opcional com suporte de parede e mesa

Figura 02 — Manual do equipamento: FUJIFILM FDR SMART FGXR; ANVISA: 80022060107, P4g. 26.

Dessa forma, a estativa permite o ajuste do deslocamento longitudinal em até 3.600 mm, atendendo e
superando o requisito minimo de 3.000 mm exigido no edital.

Logo, percebe-se que o equipamento ofertado atende integralmente as especificacBes exigidas,
demonstrando que as alegagdes apresentadas pela VMI em sua peca recursal ndo tém fundamento.

c) DAPOTENCIA FOCAL

A diferenca de poténcia aplicada pelo gerador entre o ponto focal fino e o ponto focal grosso em um
tubo de raio-X para radiologia médica esta diretamente relacionada a area de impacto do feixe de elétrons no
anodo. Essa diferenca afeta tanto a qualidade da imagem quanto a dissipacao de calor no tubo de raio-X.

Ponto Focal Fino:

e Area de contato menor: Os elétrons atingem uma area reduzida no anodo, concentrando mais
energia em uma regido especifica.

e Imagens de alta resolucdo: Ideal para exames que exigem maior detalhamento, como
radiografias de maos e cranio. A emissao mais direcionada dos raios-X resulta em imagens de
alta clareza e resolucéo espacial.

e Menor poténcia aplicada: Devido a area menor de emissdo, o ponto focal fino opera com
poténcias mais baixas para evitar danos ao anodo, ja que o calor gerado é mais concentrado.

Ponto Focal Grosso:
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e Area de contato maior: Os elétrons atingem uma area maior do anodo, distribuindo melhor a
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energia gerada.

e Imagens com menor resolucéo: Utilizado em exames que ndo demandam alto nivel de detalhe,
como radiografias toracicas ou de areas amplas do corpo. A emissdo mais difusa resulta em

»

menor resolucgdo espacial.

e Maior poténcia aplicada: A maior area de contato permite dissipar o calor de forma eficiente,
suportando poténcias mais elevadas sem risco de danos ao anodo. Isso possibilita a geracéo
de maior quantidade de radiacdo, ideal para exames que requerem maior dose radiolégica.

Em resumo:

e Ponto Focal Fino: Menor area de emissdo, maior resolucdo, menor poténcia aplicada.
e Ponto Focal Grosso: Maior area de emissdo, menor resolucao, maior poténcia aplicada.

Essa distin¢do é fundamental na radiologia médica, pois o tipo de exame e a necessidade de qualidade
de imagem determinam o ponto focal a ser utilizado, bem como a poténcia aplicada ao gerador do tubo de raio-

X.

Conforme o edital, exige-se poténcia minima de 16 kW para o ponto focal fino e 41 kW para o ponto

focal grosso.

Na proposta apresentada pela AMAZON HEALTH, verifica-se que o tubo de raio-X ofertado é o
modelo E7242X, fabricado pela CANON. Consultando o manual do equipamento, na pagina 33, constata-se

gue o tubo possui:

HEALTH

e Ponto Focal Fino: 0,6 mm, com poténcia de 18 kW (superior ao exigido);
e Ponto Focal Grosso: 1,5 mm, com poténcia de 50 kW (superior ao exigido).

FDR Smart FGXR-S/CS/US

Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #/%5 1 ao texto que devera aparecer aqui.

e Tubo de Raios X

Classificagao (0,1 s)

HU Maxima do
Anodo

Modelo do Tubo E7239X DXT-8M E7242X DXT-11M
Fabricante CANON DRGEM CANON DRGEM
Tamanho do
1,0/2,0mm 1,0/2,0mm 0,6/1,5mm 0,6/1,5mm
Ponto Focal

22.5/47KW a 60Hz

22,5/47KW a 60Hz

18/50kW a 60Hz

18/50kW a 60Hz

140kHU(100kJ)

140kHU(100kJ)

200kHU(142kJ)

200kHU(142kJ)

Figura 03 — Manual do equipamento: FUJIFILM FDR SMART FGXR; ANVISA: 80022060107, Pag. 33.

Assim, fica evidente que o equipamento ofertado atende integralmente as especificacdes exigidas,
demonstrando que as alegagdes apresentadas pela VMI em sua peca recursal ndo tém fundamento.
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Conforme apresentado, 0 manual do equipamento registrado na ANVISA detalha as dimensbes dos
pontos focais fino e grosso. Para 0 modelo Canon E7242X, estéo especificados um ponto focal fino de 0,6 mm
e um ponto focal grosso de 1,5 mm.

d) DO FOCO FINO:

Observa-se, também, que o manual do equipamento FUJIFILM FDR SMART FGXR lista diversos
modelos de tubos de raio-X homologados e disponiveis para configuracao. Isso explica possiveis divergéncias
nos tamanhos dos pontos focais entre os diferentes modelos de tubo, uma vez que hd mais de um fornecedor
ou fabricante compativel. Ainda assim, o equipamento permite ser configurado para atender a qualquer
tamanho de ponto focal exigido em edital.

Na proposta apresentada pela RECORRIDA, reitera-se que o tubo de raio-X ofertado € o modelo
E7242X, fabricado pela Canon. As especificagdes técnicas comprovam que o ponto focal fino é de 0,6 mm e
o0 ponto focal grosso é de 1,5 mm, atendendo plenamente a exigéncia do edital que solicita ponto focal fino
de 0,6 mm ou menor.

Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar 7% 1 ao texto que devera aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-5/CS/US

+ Tubo de Raios X

Ponto Focal

‘ Modelo do Tubo E7239X DXT-8M E7242X DXT-11M
‘ Fabricante CANON DRGEM CANON DRGEM

Tamanho do
1,0/2,0mm 1,0/2,0mm U,6P1 ,5mm 0,6/1,5mm

Classificagao (0,1s) | 22 5/47kW a 60Hz 22 .5/47TkW a 60Hz 18/50kW a 60Hz 18/50kW a 60Hz

HU Maxima do
Anodo

Figura 04 — Manual do equipamento: FUJIFILM FDR SMART FGXR; ANVISA: 80022060107, P4g. 33.

140kHU(100kJ) 140kHU(100kJ) 200kHU(142kJ) 200kHU(142kJ)

Adicionalmente, a ficha técnica oficial do tubo de raio-X, fornecida publicamente pelo fabricante
Canon, também confirma o tamanho do ponto focal fino de 0,6 mm.

ROTANODE™
E7242X
E7242FX
E7242GX

Rotating Anode X-ray Tube Assembly

4 Rotating anode X-ray tube assembly for the
purpose of general diagnostic X-ray
procedures.

@ Specially processed Rhenium-tungsten faced
molybdenum target of 74 mm diameter.

@ These tubes have foci 1.5 and 0.6, and are
available for a maximum tube voltage 125 kV.

4 Accommodated with IEC60526 type
high-voltage cable receptacles.

Figura 05 — Ficha Técnica: Tubo de Raio-X CANON E7242X, Pag. 1.

Desta forma, fica evidenciado que o equipamento ofertado atende integralmente as especificaces do
edital, comprovando que as alegacGes apresentadas pela VMI em sua peca recursal ndo procedem, devendo
ser INTEGRALMENTE INDEFERIDO.
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Assim, verifica-se que a intencéo da recorrente tem nitido carater PROTELATORIO com intuito de
TUMULTUAR o regular andamento do processo licitatério, com ARGUMENTOS INFUNDADOS, que se
acatados, estaria deturpando a finalidade da lei de licitagdes.

1. DA CONFORMIDADE COM A NOVA LEI DE LICITACOES - LEI N° 14.133/2021

A contrarrazdo aqui apresentada estad em plena conformidade com a Lei n°® 14.133/2021 (Nova Lei de
Licitacbes). Essa lei enfatiza a importancia de selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracéo,
assegurando a eficiéncia, a competitividade e o cumprimento dos principios da razoabilidade e
proporcionalidade. Nossa proposta segue esses principios, oferecendo um equipamento que atende a todas as
especificacdes do Edital sem desviar do que foi solicitado.

V. DO PEDIDO

Diante de todo o0 exposto, requer-se 0 INDEFERIMENTO do recurso interposto pela empresa VMI
TECNOLOGIAS LTDA, mantendo-se a habilitacgdo da RIO MEDI COMERCIO ASSISTENCIA E
REPRESENTACAO HOSPITALAR EXP. & IMP. LTDA para 0 GRUPO 1, conforme originalmente
decidido.

Reiteramos nossa confianga na exceléncia do equipamento oferecido e nos colocamos a disposicao
para quaisquer esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios

Termos em que,
Pede deferimento.

Rio Branco - Acre, 26 de novembro de 2024,

Documente assinado digitalmente

ub RICARDO GONCALVES DOS SANTOS
g Data: 26/11/2024 20:10:32-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

RIO MEDI COMERCIO ASSISTENCIA E REPRESENTACAO HOSPITALAR EXP. & IMP. LTDA
Ricardo Gongalves dos Santos
CPF n°097.836.857-67
ID.: 13.138.748-2DIC/RJ
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25351.617226/2018-22 / 80141300402

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro /
0685238206

RUSSER BRASIL EIRELI / 05.454.389/0001-69

catéter

25351.215783/2020-27 /

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico /
0895662206

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 03.717.757/0001-99

TRANSFER DE ESCANEAMENTO INTRAORAL

25351.148767/2020-11 /

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico /
0660077208

SULMEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA /A10.528.697/0001-21

TROCARTE LAPAROSAID DESCARTAVEL SEM LAMINA

25351.389097/2018-77 / 80569810004

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 0504369207

SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
07.330.175/0001-06

DECENT S - Stent coronario com Eluigdo de Sirolimus

25351.115172/2019-46 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico /
0174339192

TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA / 58.528.639/0001-24

ADESIVOS PRIMER TECBOND

25351.384509/2019-63 /

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico /
0588898191

ADESIVOS TECBOND

25351.073314/2019-91 /

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico /
0111488193

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94 ) .

LASERS CIRURGICOS OFTALMOLOGICOS

25351.649387/2013-10 / 80102511282

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 3142739191

Total de Empresas: 23
RESOLUGCAO-RE N2 1.001, DE 2 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro ou Cadastro e por
consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a sua
publicagao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIOLINE COMERCIAL LTDA / 04.762.934/0001-11

SYNERGY - Cateter Central de Inser¢do Periférica (PICC) Mono Lumen

25351.712307/2018-35 / 80120820034

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0815326204 i

CATETER CRONICO DE HEMODIALISE

25351.420019/2009-05 / 80120820026

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0814690200

CATETER DE HEMODIALISE

25351.586285/2008-70 / 80120820020

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0814562208 )

CATETER CRONICO DE HEMODIALISE TAURUS

25351.304473/2018-61 / 80120820033

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0814791204

BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIFICOS MEDICOS E HOSPITALARES S A /
19.848.316/0001-66

Cateter Quick-Cat

25351.185613/2020-19 / 10256400071

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0792491207

BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA /
02.913.684/0001-48

Sistema Espinhal Polaris com Haste de CoCr

25351.100345/2016-16 / 80044680235

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0886584201

Sistema MaxAn Green

25351.247119/2012-32 / 80044680093

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0886377206

Espagador Intersomatico Zyston

25351.335885/2012-15 / 80044680094

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0886464201

SISTEMA ANTERIOR DE COLUNA C-THRU

25351.087416/2013-41 / 80044680099

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0886488208

Sistema de Fixagdo Vertebral Altius-Mini

25351.188901/2010-22 / 80044680222

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0886565205

SISTEMA ESPINHAL POLARIS 5.5

25351.170066/2010-06 / 80044680072

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0886098200

SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR BIOMET C-TEK

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020040600156

25351.087442/2013-91 / 80044680190

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0886495201

FORMED - REPRESENTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS,
ESTETICOS E COSMETICOS LTDA. / 07.139.218/0001-70

Cateter Quick-Cat

25351.075221/2009-42 / 80279420015

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0519055200

GALDERMA DISTRIBUIDORA DO BRASIL LTDA. / 07.489.498/0001-47

DEFLUX

25351.300121/2006-01 / 80305600008

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0844981203

LTDA / 08.954.683/0001-28

SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR BIOMET C-TEK

25351.214455/2020-11 / 80444810039

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material
implantavel em ortopedia / 0893232208

Sistema MaxAn Green

25351.214399/2020-15 / 80444810037

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material
implantavel em ortopedia / 0893110201

SISTEMA ANTERIOR DE COLUNA C-THRU

25351.214277/2020-11 / 80444810035

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material
implantavel em ortopedia / 0892795202

SISTEMA ESPINHAL POLARIS 5.5

25351.214453/2020-14 / 80444810038

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material
implantavel em ortopedia / 0893228200

Sistema de Fixacdo Vertebral Altius-Mini

25351.214456/2020-58 / 80444810040

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material
implantavel em ortopedia / 0893234204

Espagador Intersomatico Zyston

25351.214398/2020-62 / 80444810036

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material
implantdvel em ortopedia / 0893108209

Sistema Espinhal Polaris com Haste de CoCr

25351.214457/2020-01 / 80444810041

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material
implantavel em ortopedia / 0893237209

LEALMEDICAL  COMERCIO DE
26.852.877/0001-02

AktiBONE Granules

25351.281462/2019-87 / 81588840001

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0592466209

AktiBONE Injectable Putty

25351.281470/2019-23 / 81588840002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de
titularidade / 0592544204

VISAO IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
30.049.016/0001-50

AktiBONE Granules

25351.166121/2020-16 / 81666770000

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0724508204

AktiBONE Injectable Putty

25351.165194/2020-91 / 81666770001

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0722507205

VOX MED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 10.388.140/0001-32

DEFLUX

25351.207359/2020-17 / 80794390024

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0869693204

PRODUTOS  ORTOPEDICOS LTDA /

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94 . )

CATETER CRONICO DE HEMODIALISE TAURUS

25351.200244/2020-93 / 80102512436

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0841411204

CATETER DE HEMODIALISE

25351.200347/2020-53 / 80102512435

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0841450205

CATETER CRONICO DE HEMODIALISE

25351.200288/2020-13 / 80102512434

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0841370203

SYNERGY - Cateter Central de Insergdo Periférica (PICC) Mono Lumen

25351.199480/2020-50 / 80102512433

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso
em saude / 0840855206

Total de Empresas: 10
RESOLUCAO-RE N2 1.002, DE 2 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicbes que |Ihe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢Oes relacionadas a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saude, conforme anexo, em atendimento a Decisdo da Acdo Ordindria n? 51051-
50.2012.4.01.3400 - 212 Vara Federal/DF, que confirma a antecipacdo de tutela e determina a
ANVISA a aceitar os certificados de boas praticas estrangeiros ou seus congéneres, nas hipdteses
em que os pedidos de inspe¢do internacional feitos pelos filiados da ABIMED (Associagdo Brasileira
da Industria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares)
estejam protocolados e paralisados ha mais de seis meses, sem prejuizo da inspegdo internacional
a ser feita posteriormente pela ANVISA para fins de confirmagdo ou ndo da avaliagdo estrangeira.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, Ic
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

FUJIFILM DO BRASIL LTDA / 60.397.874/0001-56

Equipamento raios-x para diagndstico FDR Smart FGXR

25351.166743/2020-44 / 80022060107

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de
Médio e Pequeno Porte / 0726557203

Total de Empresas: 1

RESOLUGAO-RE N2 1.014, DE 3 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Satude, com validade de 1(um) ano em atengdo ao art. 12 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 348, de 17 de margo de 2020, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ / 33.781.055/0001-35
Kit MOLECULAR SARS-CoV2 (E/P1) - Bio-Manguinhos
25351.225181/2020-88 / 80142170040

8433 - IVD - Registro de produto / 0925388202

Total de Empresas: 1

RESOLUCAO-RE N2 1.015, DE 3 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribui¢Ges que
lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢Oes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(BES) / EXPEDIENTE(S)

SARS-CoV-2 S gene for BD Max
25351.218809/2020-99 / 10033430795

8433 - IVD - Registro de produto / 0906403206
CEPALAB LABORATORIOS LTDA / 02.248.312/0001-44
COVID-19 I1gG/IgM

25351.219360/2020-86 / 80258020106

8433 - IVD - Registro de produto / 0908089209

Total de Empresas: 2

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUGAO-RE N¢ 1.008, DE 2 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe conferem o art.
149, XV aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

CCAB AGRO S.A. - 08.938.255/0001-01

INDOXACARB CCAB 150 SC

25351.755825/2014-35 |

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO
EQUIVALENTE, 1112347/14-8 )

CATEGORIA 4 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020040600157

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

SHOPRA 806 SL

25351.196717/2013-70 3

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO
EQUIVALENTE, 0279715/13-1 )

CATEGORIA 4 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

DU PONT DO BRASIL SA - 61.064.929/0001-79

ACAPELA

25351.302661/2010-41 .

5121 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL IV - PRODUTO FORMULADO - PRODUTO
COM INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS, 395406/10-4

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

LABORATORIO BIOCAMP LTDA. - 22.782.480/0001-22

COTESIA BIOCAMP

25351.721369/2019-19 ) ~

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAGAO DE REFERENCIA,
3469338/19-1

NAO CLASSIFICADO

PROPHYTO COMERCIO E SERVICOS LTDA. - 07.118.820/0001-21

ROMEO SC

25351.566467/2019-87 ) )

5084 - PRODUTO BIOQUIMICO NOVO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE
PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO (BIOQUIMICO) AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS,
2301488/19-5 ’

SERVIDOR RESPONSAVEL
16/01/2020

NAO CLASSIFICADO

VALMORIO SEBASTIAO DE SOUZA DESDE:

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90

DESALI 150 EC

25351.195062/2012-02 .

5098 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL | - PRODUTO FORMULADO - PRODUTO
COM INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO FjAI'S, 0281652/12-1

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

RESOLUGAO-RE N2 1.009, DE 2 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Toxicologia, no uso das atribuicdes que |he confere o art.
149, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliacGes procedidas pelos érgdos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicdvel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

ADAMA BRASIL S/A / 02.290.510/0001-76

VEZIR TECNICO

25000.001708/97-51 ) ) .

5052 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE COMPOSIGAO OU DO
PROCESSO DE SINTESE DE PRODUTO TECNICO, 1119622/17-0

YOVEL

25351.320173/2013-49

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 2208227/19-1

ALTA - AMERICA LATINA TECNOLOGIA AGRICOLA LTDA / 10.409.614/0001-85
EVENTRA

25351.495495/2011-57 .

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 2208847/19-4
FIPRONIL ALTA 250 FS

25351.410676/2011-35 |

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 2208850/19-4

BASF S/A / 48.539.407/0001-18

SOYAVANCE

25351.052610/2008-03 .

5000 - AVALIAC/:\O,TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 2264783/19-0

CHLORFENAPYR TECNICO

25000.006634/95-31 )

5052 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE COMPOSIGAO OU DO
PROCESSO DE SINTESE DE PRODUTO TECNICO, 1999279/17-3

IMAZAPIC TECNICO

25351.512376/2010-21 )

5052 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE COMPOSIGAO OU DO
PROCESSO DE SINTESE DE PRODUTO TECNICO, 2101514/17-7

BAYER S.A. / 18.459.628/0001-15

CALYPSO TECNICO

25000.022591/99-65 ) i )

5052 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE COMPOSIGAO OU DO
PROCESSO DE SINTESE DE PRODUTO TECNICO, 2378669/16-0

SIVANTO PRIME 200 SL

25351.484574/2012-70 )

5044 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE INTERVALO DE
SEGURANGA, 2202297/19-0

BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 07.057.944/0001-44

RAJER 250 WG

25351.648489/2008-10 }

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0819895/20-1

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA - 47.180.625/0001-46

EXALT

25351.492634/2008-93 )

5078 - AV{-\LIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI (CULTURAS COM
SUPORTE FITOSSANITARIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 3609035/19-6

25351.491785/2008-24

DELEGATE i}

5078 - AV{-\LIACZ\O TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI (CULTURAS COM
SUPORTE FITOSSANITARIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 3448234/19-2

Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

HISTORICO DE REVISOES

Numero da Revisdo

Data

Descrigao

09 MAR 2017

Primeira Edicao

10 JUL 2017

Transi¢éo de NB (DNV-GL NB# 0434 -> DNV GL NEMKO
PRESAFE AS NB#2460).

08 OUT 2018

Remocéo de IEC/EN 60601-1 22 edicdo e inclusdo de
ENISO 15223-1:2016.

Inclusdo de tubo motorizado TS-CSA tipo giratério, TS-
FC2 tipo manual e motorizado.

Inclusdo de XCONF.

13 DEZ 2018

Alteragdo da norma (CEM 4, Seguranga 3.1)

Inclusdo de Camara de ions AEC da Philips (Opcional)
Alteragdo do nome da fabricante para o Tubo.
(TOSHIBA -> CANON, VARIAN -> VAREX)

26 JUN 2019

Inclusdo como opcional da grade de 215 linhas para o
Bucky e da extensdo do cabo de AT

Inclusdo de opcional para o Colimador R302 (Flange
Giratério, Laser Embutido, Luz LED)

Incluséo do software Xconf sem PC como opcional.
Inclusdo da Mesa de fibra de carbono, Comprimento do
tampo da mesa (1800/2200) como opcional.

Inclusdo de TS-FC2 com altura diferente, WBS
motorizado como opcional.

Inclusdo de DXR-RML/RMH, PDT-1.

Incluséo do Sistema sem Mesa como opcional.
Alteragdo da secdo 1.2.6 para Responsabilidade do

Fabricante.

10 JAN 2020

Alteragdo da especificagdo de combinacao (Maximo de 4
exposigoes)

Inclusédo de opgao para TS-FM6 (Trilho Superior)
Alteragdo do tamanho do Bucky.

Alteragdo da localizagdo do sensor com contagem
(sensor 1 -> sensor 2) para WBS motorizado e WBS-TA.
Inclus&o do tubo (E7869X)

Inclusao dos Requisitos da FDA.

Manual de Operacéao
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F-DR Smart

25/05/2020

Aplicacdo do detentor do brago do tubo para TS_FM6,
TS_FC6

Inclusao de trilhos de 3X5m para TS-CAS como opcional.
Inclusao da corrente para TS-CSA com trilhos de 3X5m
como opcional.

Remogao da Camara de ions AID como opcional.
Inclusdo da bandeja da gaveta do lado direito para WBS,
WBS-TM, WBS-TA como opcional.

18 JUN 2020

Alteracédo da tampa do Bucky para parede para tipo N.

Alteracdo do conjunto de rotagéo da coluna para TS_FM6

25 NOV 2020

Inclusao da “Observagao” para quando usar o tubo alvo
Angel 12°

Alteragdo da especificagdo para a Camara de fons AEC

09 AGO 2021

Inclusao de observagdo no Apéndice B. XCONF sobre
parada de exposicdo apés a conclusdo do acumulo de
carga do detector. Tabelas de converséo de condigbes

de exposicdo APR movidas para o manual de servigo.

10

20 AGO 2021

Inclusdo de detentor mecéanico (opcional)

11

3 NOV 2021

Dualizagao de detentor mecénico e chave de fim de curso
no suporte do tubo
Inclusao de opcional de 150kv para GXR-40

Alteracéo da sec¢do 1.8 Atendimento ao cliente

12

25 FEV 2022

Inclusdo de novo tipo WBS-TA (tipo de atuador)

13

05 ABR 2022

Cor do sistema alterada de verde metalico para preto
Inclusao de opcional de comprimento da alga superior
Alteracéo da alga da bandeja de cassetes

Alteracéo do conjunto do tampo da mesa para a mesa

14

02/05/2022

Os manuais de operagdo do FDR Smart FGXR-S
(RMD1609-001), FGXR-CS (RMD1609-002) e FGXR-US
(RMD1609-003) foram integrados ao Manual de
Operagao do FGXR-S/CS/US (RMD1609-001)

Alteragéo do formato

Alteracédo do Padréo de Aplicagao

Pagina 4
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

SOBRE ESTAS INSTRUGOES DE USO

Os simbolos a seguir s&o utilizados nesse manual.

Sua aplicacgao e significado estdo descritos abaixo.

“Negrito”.
<[talico>
‘Botao’

AVISO

CUIDADO

OBSERVACAO

E utilizado para o Nome do Produto.

E utilizado para referéncias e para titulos de tabelas ou figuras.
E utilizado para nomes de botdes.

Indica um item da lista.

Indica explicagbes adicionais.

Indica passos dentro de sequéncias operacionais.

Indica situagcbes possivelmente perigosas que resultardo em lesdes,

morte ou exposicao a radiacdo de operadores e técnicos.

Indica situagdes possivelmente perigosas que poderao resultar em lesdes

nos operadores e técnicos ou danos ao equipamento.

Indica informagdes importantes para o uso adequado e o funcionamento

correto do equipamento.

Direitos autorais da fabricante. Todos os direitos reservados.

Este documento é propriedade da fabricante e contém informagdes confidenciais e proprietarias da fabricante.

E estritamente proibido copiar, usar ou divulgar este documento sem a autorizagdo prévia por escrito da

fabricante.

OBSERVACAO

Mantenha este Manual junto ao equipamento a todo momento e consulte as informacdes
importantes sempre que for necessario.

Consulte os Documentos Anexos - Conforme Aplicavel

Manual de Operagao
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FDR Smart FGXR-S/CS/US
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

1. VISAO GERAL DO SISTEMA
1.1 CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” propicia excelente desempenho e operacao estavel, oferecendo ao

mesmo tempo qualidade de imagem de ultima geracdo e imagens radiograficas de alta qualidade com dose

reduzida.

O gerador de raios X de alta frequéncia da Série “FDR SMART FGXR-S/CS/US” apresenta excelente preciséo,

reprodutibilidade e estabilidade em longo prazo.

A fungdo de Calibragdo Automatica do gerador minimiza o tempo de calibragdo e define o valor correto de
calibragao.

Além disso, o console de comando da série “GXR”, “GXR-C”, “GXR-U” oferece forma de onda gréfica e dados

de exposicao aos raios X.
Desta forma, nao é necessario executar o procedimento de calibragdo manual com o equipamento de medigao.

O gerador suporta naturalmente as fungdes de Calibragdo Automatica, Semiautomatica e Manual.

A funcao de calibragdo adaptavel mantém a estabilidade e a precisdo em longo prazo cortando os dados de

calibragdo sempre que ha uma exposi¢ao de raios X.

O gerador de raios X de alta frequéncia da Série “GXR-C” apresenta excelente precisado, reprodutibilidade e
estabilidade em longo prazo com fonte de alimentacao de linha geral assistida por capacitor.

Somente a capacidade de linha elétrica de 3kVA é suficiente para a geracao de raios X de até 40kW, e a série
“GXR-C” fornece saida minima de 100 mAs na classificagdo maxima de saida sem mA reduzido.

Além disso, o intervalo maximo para carga total € de 10 segundos apds a geragdo maxima de raios X de saida.

Apenas a capacidade de linha elétrica de 900VA é suficiente para a carga da bateria, e a série “GXR-U”

proporciona a mesma classificacdo de saida e desempenho dos geradores alimentados por linha.

O console de controle do operador foi projetado para ser simples e facil de usar.
O console de controle do operador conta com um amplo monitor grafico de LCD e um teclado de membrana

flexivel para facilitar a selegao ou alteracdo dos parametros de raios X.

O Software de Diagnéstico Remoto é capaz de gerar relatérios sobre informagdes do sistema, usuario, servigo
e erros através de conexdao USB entre o PC e o console de comando e transferi-los para a fabricante via
Internet. Portanto, essa fungcdo permite um diagndstico rapido e preciso dos problemas e economiza custos

com assisténcia e tempo de inatividade do sistema.
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Os recursos APR (Programacgao Anatémica) e AEC (Controle Automatico de Exposicdo) opcionais permitem

fatores de exposigdo controlados, otimizados automaticamente para o exame radiologico selecionado.

o Excelente Desempenho e Estabilidade

e Funcao de autodiagndstico com monitoramento em tempo real e exibigdo de cédigos de erro

e Protecao contra sobrecarga e HU elevada e exibicdo de mensagens de erro

e Suporte programavel com até 1.280 condicées de APR do console de membrana com o software
utilitario APR

e Calibragdo automatica sem equipamento de medicao

e A calibragdo adaptavel mantém a precisdo durante o uso prolongado

e Design modular menor, mais leve e conveniente e configuragéo intuitiva do sistema

e Saida de dose constante devido a regulacdo de kV e mA durante as exposi¢cdes

e Controles simples no amplo monitor grafico para APR e exibigdo técnica de relance

o As selecbes de tempo e mA / mAs sdo baseadas na regra R'10 da ISO 497

e Software de diagndstico remoto para diagndstico do sistema via Internet

e Facil configuragédo de pardmetros e atualizagao de firmware

o Diagndstico do sistema, registro de erros e exibicdo de dados estatisticos

e Somente a poténcia maxima da linha de tensdo de 3kVA é necessaria para a operagdo (Somente para
0 GXR-C)

e Intervalo maximo de carga apds saida maxima de raios X: 10 segundos (Somente para o GXR-C)

e Somente a poténcia maxima da linha de tensédo de 0,9kVA é necessaria para a carga (Somente para o
GXR-C)

e A alimentagcdo separada permite operagdo ininterrupta, independentemente do status da linha de
alimentagéo (Somente para o GXR-U)

e Tempo maximo de carga: 6 horas para o GXR-U32, 8 horas para o GXR-U40 (Somente para o GXR-
)

OBSERVACAO

Esta seg¢do contém informagdes importantes. Leia este material com atengdo antes de

prosseguir.
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1.2 ESPECIFICACOES

O hardware especificado para uso com o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” foi selecionado, testado e

verificado pelo fabricante para atender as aplica¢des pretendidas. Também atende aos requisitos das agéncias

reguladoras pertinentes para os paises onde é oferecido para venda com relagdo as aplica¢des pretendidas.

AVISO

Nao opere o sistema, exceto de acordo com as informagdes contidas nesta segcao e qualquer

informagéao adicional fornecida pelo fabricante e/ou autoridades de seguranga competentes.
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1.2.1 GERADORES DE RAIOS X

FDR SMART FDR SMART FDR SMART | FDR SMART | FDR SMART
Modelo do Sistema
FGXR-32S FGXR-40S FGXR-52S# FGXR-68S# FGXR-82S#
Modelo do Gerador GXR-32 GXR-40 GXR-52 GXR-68 GXR-82
Poténcia Nominal de Saida 32kW 40kW 52kW 68kW 82kW
Fase, Nominal da Linha 220-230V~, 400V3~, 480V3~

Faixa de Tensao da Linha

400V3~, 480V3~

1+10% (Frequéncia: 50/60Hz)
40~125kV, em uma etapa de 1kV
Faixa kV 40~150kV, em uma etapa de 1kV
40~150kV para alim. de linha trifasica
Faixa mA 10 a 400mA 10 a 500mA 10 a 640mA 10 a 800mA | 10 a 1.000mA
Intervalo de Tempo

0,001 a 10 s, 38 etapas

Faixa mAs

Menor Tempo de

0,1 a 500mAs (Opcional até 1000 mAs)

200mA a 150kV(3 @)

320mA a 125kV
250mA a 150kV(3 @)

o 1ms
Irradiagao do AEC
3 400mA a 80kV 500mA a 80kV 640mA a 81kV 800mA a 85kV 1.000mA a 82kV
Max. 320mA a 100kV 400mA a 100kV 500mA a 104kV 640mA a 106kV 800mA a 102kV
de Saida 250mA a 125kV

400mA a 130kV
320mA a 150kV

500mA a 136kV 640mA a 128kV

400mA a 150kV

Requisitos de Energia

Minimo de 125% da poténcia nominal de saida

500mA a 150kV

Poténcia Minima do

75A (220-230V

100A (220-230V

CA,10) CA,10) 75A (380V CA,30) 75A (380V CA,30) | 100A (380V CA,30)

. 50A (380V CA,30) 65A (380V CA,30) 75A (400V CA,39) 90A (400V CA,39) 100A (400V CA,30)

Disjuntor 50A (400V CA,30) 65A (400V CA,30) B65A(480V CA,3d) 75A(480V CA,3d) 90A(480V CA,3d)
40A(480V CA,39) 50A(480V CA,30)
Baixa Velocidade
Baixa Velocidade (Opcional:
Alimentacao do Rotor (Opcional: Freio LSS, Freio LSS, Duas Velocidades
Duas Velocidades para 39) Duas
Velocidades)
Selegéo da Técnica

Receptores de Imagem

Exibigdo de 4 pontos (kV, mA, Tempo, mAs): kV/ImAs, kV/ImA/Tempo, opcional kV/AEC

2 Bucky + 1 Sem Bucky

Fonte de Alimentagao

Auxiliar

Poténcia do Sistema Externo

230V CA, 1A, 230W (PBT-4)
230V CA, 2A, 460W (PBT-6)

110V CA, 1A, 110W

Poténcia do Bloqueio (Freio) Magnética

28V CC, 6,3A, 176W

Poténcia da Lampada do Colimador

24V CA, 6,3A, 150W

Reprodutibilidade

Coeficiente de Variagao:

kV < 0,005, Tempo < 0,005, mAs < 0,01

Precisao

kV < £(1%+1kV), mA < £(3%+1mA), Tempo < +(1%+0,5ms), mAs < +(3%+0,1mAs)

Linearidade

Dimenséo / Peso

Coeficiente de Linearidade < 0,01: CL = (X1-X2)/(X1+X2), em que X € mR/mAs

* #: Pode ser combinado com o TS-CSP.

622(L) x 652(A) x 405(P) mm / 100kg (220Ibs)
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FDR SMART FDR SMART FDR SMART
Modelo do Sistema
FGXR-C32S FGXR-C40S FGXR-C52S
Modelo do Gerador GXR-C32 GXR-C40 GXR-C52
Poténcia 32kW 40kW 52kW

Fase, Nominal da Linha

110-120V~, 220-230V~

Faixa de Tensédo da Linha

+10% (Frequéncia: 50*/60Hz) * : Fora da América do Norte

40~125kV, em uma eta

40~125kV, em uma etapa de 1kV

40~150kV, em uma etapa

Poténcia Max. de
Saida

400mA a 80kV
320mA a 100kV
250mA a 125kV

500mA a 80kV
400mA a 100kV
320mA a 125kV

Faixa kV
pa de 1kV (40~150kV opcional) de 1kV
Faixa mA 10 a 400mA 10 a 500mA 10 a 640mA
Intervalo de Tempo 0,001 a 10 s, 38 etapas
Faixa mAs 0,1 a 500mAs
Menor Tempo de
1ms
Irradiagao do AEC
640mA a 81kV,

500mA a 104kV,
400mA a 130kV

320mA a 150kV

Alimentagcdo do Rotor

Baixa Velocidade

Selegédo da Técnica

Exibicdo de 4 pontos (kV, mA, Tempo, mAs): kV/mAs, kV/mA/Tempo, opcional kV/AEC

Receptores de Imagem

2 Bucky + 1 Sem Bucky

Fonte de Alimentacgao

Auxiliar

Poténcia do Sistema

Externo

230V CA, 1A, 230W (PBT-4)
230V CA, 2A, 460W (PBT-6)

110V CA, 1A, 110W

Poténcia do Bloqueio Magnético

28V CC, 6,3A, 176W

Poténcia da Lampada do Colimador

24V CA, 6,3A, 150W

Reprodutibilidade

Coeficiente de Variagdo: kV < 0,005, Tempo < 0,005, mAs < 0,01

Precisao

kV < £(1%+1kV), mA < £(3%+1mA), Tempo < +(1%+0,5ms), mAs < +(3%+0,1mAs)

Linearidade

Coeficiente de Linearidade < 0,01: CL = (X1-X2)/(X1+X2), em que X é mR/mAs

Dimenséo / Peso

628(L) x 978(A) x 460(P) mm / 146kg (321lbs)

* #: Pode ser combinado com o TS-CSP.
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FDR SMART FDR SMART
Modelo do Sistema
FGXR-U32S FGXR-U40S
Modelo do gerador GXR-U32 GXR-U40
Poténcia 32kW 40kwW
Fase, Nominal da Linha 100-240V~

Faixa de Tensdo da Linha

+10% (Frequéncia: 50/60Hz)

Faixa kV

40~125kV, em uma etapa de 1kV
40~125kV, em uma etapa de 1kV
(40~150kV opcional)

Faixa mA

10 a 400mA 10 a 500mA

Intervalo de Tempo

0,001 a 10 s, 38 etapas

Faixa mAs 0,1 a 500mAs (Opcional até 1000mAs)
Menor Tempo de Irradiagao
1ms
do AEC
400mA a 80kV 500mA a 80kV
Max.
320mA a 100kV 400mA a 100kV
de Saida
250mA a 125kV 320mA a 125kV
Requisitos de Energia 900VA

Alimentacao do Rotor

Baixa Velocidade (Freio LSS opcional)

Selegéo da Técnica

Exibicao de 4 pontos (kV, mA, Tempo, mAs): kV/mAs, kV/ImA/Tempo,
opcional kV/AEC

Receptores de Imagem

2 Bucky + 1 Sem Bucky

Fonte de Alimentacéao

Auxiliar

230V CA, 1A, 230W (PBT-4)
Poténcia do Sistema Externo 230V CA, 2A, 460W (PBT-6)

110V CA, 1A, 110W

Poténcia do Bloqueio Magnético 28V CC, 6,3A, 176 W

Poténcia da Lampada do Colimador 24V CA, 6,3A, 150W

Reprodutibilidade

Coeficiente de Variagcdo: kV < 0,005, Tempo < 0,005, mAs < 0,01

Preciséo KV < +(1%+1kV), mA < £(3%+1mA), Tempo < (1%+0,5ms), mAs < +(3%+0,1mAs)
Coeficiente de Linearidade < 0,01: CL = (X1-X2)/(X1+X2), em que X é
Linearidade
mR/mAs
628(L) x 1075(A) x 460(P) mm 628(L) x 1187(A) x 460(P) mm
Dimensao / Peso
/ 203kg (448lbs) / 243kg (5361bs)
* #: Pode ser combinado com o TS-CSP.
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1.2.2 MESA
Modelo PBT-6
Curso Tamanho da Mesa (L)
1.000 (x500) mm = 10mm Tampo da mesa de 2.200mm
Padrao 800 (x400) mm £ 10mm Tampo da mesa de 2.000mm
Tampo da | Longitudinal 600 (£300) mm = 10mm Tampo da mesa de 1.800mm
mesa Estendida 1100 (1550) mm * 10mm Tampo da mesa de 2.660mm
(Opcional 840 (420) mm £ 10mm Tampo da mesa de 2.400mm
) 640 (£320) mm = 10mm Tampo da mesa de 2.200mm
Transversal (Lateral) 250 (£125) mm * 5mm
Padréo 285 (565~850) mm = 5mm
Deslocament | Estendida
o (Opcional 300 (560~860) mm + 5mm
Vertical )
Movimento Velocidade 17mm/s
. Movimento motorizado por Pedal
Operagao DC-Motor (Atuador Linear)
350mm = 10mm com Bucky tipo N
Mecénico | 310mm = 10mm com Bucky tipo R, RD, RD2, ND e
Padra ND2
adrao -340mm £ 10mm com Bucky tipo N
Deslocamen .
-290mm £ 10mm com Bucky tipo R, RD, RD2, ND e
to da Mesa
Buck ND2
ucxy -740mm £ 10mm com Bucky tipo N
Mecénico | -690mm £ 10mm com Bucky tipo R, RD, RD2, ND e
Estendida ND2
(Opcional) -730mm £ 10mm com Bucky tipo N
Deslocamen
-680mm £ 10mm com Bucky tipo R, RD, RD2, ND e
to da Mesa ND2

Filtragem Inerente

Laminado : 1,2mmAl a 100kV
Carbono (Opcional) : 0,5mmAL a 100kV

Peso Max. do Paciente

300kg (660Ibs)

2.200 (L) x 878 (P) x 45 (A) mm

(
Tampo da mesa Padrao 2.000 (L) x 878 (P) x 45 (A) mm
1.800 (L) x 878 (P) x 45 (A) mm
Tamanho | gqtendida 2.660 (L) x 878 (P) x 45 (A) mm
(Opcional 2.400 (L) x 878 (P) x 45 (A) mm
) 2.200 (L) x 878 (P) x 45 (A) mm
N, R Tipo Grade fixa / Grade oscilante
Ti Buck
o de Bucky -RD, -RD2, Grade removivel
ND, ND2
Bandeja padrao para cassete CR e analdgico
Tipo de Bandeja N# - Tamanho da bandeja: 17"x17” (para cassete de 8"°x10” a 17"x17”)

- Rotagao: Nao suporta
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)
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Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagao: Referéncia central
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)
(Nao pode ser combinado com o TS-CSP)

-RD

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagdo: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)
(Nao pode ser combinado com o TS-CSP)

-RD2#

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

ND

Bandeja ndo rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)
(Nao pode ser combinado com o TS-CSP)

-ND2#

Bandeja ndo rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Grade

FD 100cm, 103 Ipi, proporgao 10:1 (215 Ipi, proporgéo 10:1 opcional)

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Pedal ligado / desligado

Indicagéo central

Centro da linha transversal, centro da altura

Cobertura Lateral

Cobertura Telescépica em 2 niveis

Opcional

Deslocamento do Bucky de mesa motorizado

Classificagao Elétrica

100-240V CA, 400VA, 50/60Hz

Dimenséo / Peso
(Sem Bucky)

2200(L) x 878(P) x 850(A) mm / 255,2 kg (562,6 Ibs)
Laminado | 2000(L) x 878(P) x 850(A) mm / 252,2kg (556 Ibs)
1800(L) x 878(P) x 850(A) mm / 248,2 kg (547,2 Ibs)

Padréo
Carbono 2200(L) x 878(P) x 850(A) mm / 249,1 kg (549,2 Ibs)
2660(L) x 878(P) x 860(A) mm / 310 kg (683,4 Ibs)
Laminado 2400(L) x 878(P) x 860(A) mm / 306 kg (674,6 Ibs)
Estendida 2200(L) x 878(P) x 860(A) mm / 303 kg (668 Ibs)
(Opcional)

2660(L) x 878(P) x 860(A) mm / 302,2kg (666,2 Ibs)
Carbono | 2400(L) x 878(P) x 860(A) mm / 299,2 kg (659,6 Ibs)
2200(L) x 878(P) x 860(A) mm / 296,9 kg (654,6 Ibs)

* PECA APLICADA

* #: Pode ser combinado apenas com o TS-CSP.
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

Modelo PBT-4
Curso Tamanho da Mesa (L)
o 1.000 (+500) mm £ 10mm | Tampo da mesa de 2.200mm
Tampo da Longitudinal
800 (¥400) mm + 10mm Tampo da mesa de 2.000mm
mesa
Movimento 600 (£300) mm = 10mm Tampo da mesa de 1.800mm
Transversal (Lateral) 250 (£125) mm = 5mm
350mm = 10mm com Bucky tipo N
Bucky Longitudinal 310mm + 10mm com Bucky tipo R, RD, RD2,
ND e ND2
) Laminado : 1,2mmAl a 100kV
Filtragem Inerente Carbono (Opcional) : 0,5mmAL a 100kV
Tampo da mesa Peso Max. do Paciente 300 kg (660 Ibs)
2.200 (L) x 818 (P) x 45 (A) mm
Tamanho 2.000 (L) x 818 (P) x 45 (A) mm
1.800 (L) x 818 (P) x 45 (A) mm
N, R Tipo Grade fixa / Grade oscilante
Tipo de Bucky -RD, -RD2, Grade removivel

ND, ND2

Bandeja padrao para cassete CR e analégico

N - Tamanho da bandeja: 17"x17” (para cassete de 8’x10” a 17"x17”")
- Rotagéo: Nao suporta

- Fail Safe, Funcao a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR

R - Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagéo: Referéncia central

- Fail Safe, Fungdo a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
-RD - Rotagao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Tipo de Bandeja

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
RD2 - Rotagao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Funcao a prova de falhas (opcional)

Bandeja néo rotativa para cassete DR

ND - Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO

- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Bandeja néo rotativa para cassete DR

ND2 - Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO2

- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Grade FD 100cm, 103 Ipi, proporcao 10:1 (215 Ipi, proporgao 10:1 opcional)
Bloqueio (Freio) Bloqueio EM, sensor de feixe ligado/desligado
Indicacao central Transversal, Aviso sonoro e LED
Classificagao Elétrica 100-240Vac, 200VA, 50/60Hz

2.200(L) x 818(P) x 660(A) mm / 145,7 kg
Laminado | 2.000(L) x 818(P) x 660(A) mm / 142,7 kg

321,2 Ibs)
314,6 Ibs)
308 Ibs)

—_ e~~~

(
Dimensao / Peso 1.800(L) x 818(P) x 660(A) mm / 139,7 kg
(

Carbono | 2.200(L) x 818(P) x 660(A) mm / 140,3 kg (309,3 Ibs)

*PECA APLICADA
* O PBT-4 nao pode ser combinado com o TS-CSP.
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Modelo PDT-1
Peso Max. do Paciente Max. 200 kg (441 Ibs)
Filtragem Inerente 1,2mmAl a 100kV
Dimenséo / Peso 2004(L) x 650(P) x 712(A) mm / 62 kg (137 Ibs)

* PECA APLICADA
* O PDT-1 nao pode ser combinado com o TS-CSP.
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

1.2.3 SUPORTE DO BUCKY DE PAREDE

Modelo WBS (Manual)
1.070mm (300 ~ 1.370mm do ch&o ao centro do Bucky) £ 10mm
Curso Vertical 1.220mm (300 ~ 1.520mm do ch&o ao centro do Bucky) £ 10mm
1.390mm (300 ~ 1.690mm do ch&o ao centro do Bucky) £ 10mm
1.640mm (300 ~ 1.940mm do ch&o ao centro do Bucky) £ 10mm
Movimento Vertical Manual
N, R Tipo Grade fixa / Grade oscilante
Tipo de Bucky -RD, -RD2, ,
ND. ND2 Grade removivel

Bandeja padrao para cassete CR e analdgico

N - Tamanho da bandeja: 17"x17” (para cassete de 8"x10” a 17"x17”)
- Rotagao: Nao suporta

- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR

R - Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagdo: Referéncia central

- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
-RD - Rotag3o: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Tipo de Bandeja Bandeja rotativa para cassete DR

- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
RD2 - Rotag3o: Referéncia central

- Conexéao automatica para D-EVO2

- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Bandeja néo rotativa para cassete DR

ND - Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO

- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Bandeja néo rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)

ND2 - Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)
Grade FD 150cm, 103 Ipi, proporgao 10:1 (215 Ipi, proporgéo 10:1 opcional)
Filtragem Inerente 0,5mmAl a 100kV
Bloqueio (Freio) Bloqueio EM, Botao ligado/desligado
Equilibrio Vertical Contrapeso
Classificagao Elétrica 24VDC, 1A
1.599(A) x 659(L) x 445(P) mm / 110 kg (242 Ibs)
Dimens&o / Peso 1.749(L) x 652(A) x 445(P) mm / 113 kg (249 Ibs)
1.919(A) x 659(L) x 445(P) mm / 116 kg (255 Ibs)
2.169(A) x 659(L) x 445(P) mm / 120 kg (264 Ibs)

*PECA APLICADA
* O WBS (Manual) ndo pode ser combinado com o TS-CSP.
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Modelo

WBS-TM (Manual)

Curso do Cassete

Vertical

1.492mm (286 ~ 1.778mm do chao ao centro do Bucky) +
10mm

Inclinagéo 90°

1.500mm (658 ~ 2.158mm do chéo a superficie do Bucky) +
10mm

Movimento Vertical

Manual

Tipo de Bucky

N, R

Tipo Grade fixa / Grade oscilante

-RD, -RD2,
ND, ND2

Grade removivel

Tipo de Bandeja

N

Bandeja padrao para cassete CR e analdgico
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (para cassete de 8"x10” a 17"x17”)
- Rotagao: Nao suporta
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14”x17”)
- Rotagao: Referéncia central
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

-RD

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14”x17”)
- Rotagao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

RD2

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14”x17”)
- Rotagéo: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

ND

Bandeja n&o rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17”x17”)
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

ND2

Bandeja néo rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17”x17”)
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

(com 90° de angulo de
inclinacdo)

Grade FD 150cm, 103 Ipi, proporgao 10:1 (215 Ipi, proporgéo 10:1 opcional)
Angulo de Inclinagéo -30 ~90°
Movimento de
Inclinagao Manual
Carga suportavel 20kgf

no ponto 150mm da lateral.

Filtragem Inerente

0,5mmAl a 100kV

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Ligar/desligar por pedal (Movimento vertical, Inclinagéo)

Equilibrio

Vertical

Contrapeso

Inclinagao

Mola

Classificagao Elétrica

24VDC, 2,5A

Dimens&o/Peso

Max. 2.169(A) x 674(L) x 732(P) mm / 187 kg (412 Ibs)

* PECA APLICADA

* O WBS-TM (Manual) ndo pode ser combinado com o TS-CSP.
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

Modelo WBS (Motorizado)

970mm (300 ~ 1.270mm do ch&o ao centro do Bucky) £ 10mm
1.120mm (300 ~ 1.420mm do ch&o ao centro do Bucky) £ 10mm

Curso do Cassete Vertical
1.290mm (300 ~ 1.590mm do ch&o ao centro do Bucky) £ 10mm
1.540mm (300 ~ 1.840mm do chao ao centro do Bucky) £ 10mm
Movimento vertical Movimento Manual e Motorizado
N, R Tipo Grade fixa / Grade oscilante
Tipo de Bucky -IEDD -,5822 Grade removivel

Bandeja padrao para cassete CR e analdgico

N - Tamanho da bandeja: 17"x17” (para cassete de 8’x10” a 17"x17”)
- Rotagéo: Nao suporta

- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR

R - Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagao: Referéncia central

- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
-RD - Rotagéo: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Tipo de Bandeja Bandeja rotativa para cassete DR

- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
RD2 - Rotagéo: Referéncia central

- Conexao automatica para D-EVO2

- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Bandeja néo rotativa para cassete DR

ND - Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO

- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Bandeja ndo rotativa para cassete DR

ND2 - Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO2

- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

Grade FD 150cm, 103 Ipi, proporg¢ao 10:1 (215 Ipi, proporgao 10:1 opcional)
Filtragem Inerente 0,5mmAl a 100kV
Bloqueio (Freio) Bloqueio EM, Botao ligado/desligado
Equilibrio Contrapeso
Classificagéo Elétrica 100-240V CA, 160VA, 50/60Hz
Velocidade Vertical 6,2 cm/s (subida normal), 5,6cm/s (descida normal)

1.614(A) x 738(L) x 544(P) mm / 126kg (277Ibs)
1.764(A) x 738(L) x 544(P) mm / 130kg (286Ibs)
Dimenséo / Peso
1.934(A) x 738(L) x 544(P) mm / 132kg (291Ibs)
) (

)
)
)
2.184(A) x 738(L) x 544(P) mm / 135kg (297Ibs)

* PECA APLICADA
* O WBS (Motorizado) ndo pode ser combinado com o TS-CSP.
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Modelo

WBS-TA (Tipo a Motor)

Curso do Cassete

Vertical

1.526mm (326 ~ 1.852mm do ch&o ao centro do Bucky) + 10mm

Inclinagéo 90

1.526mm (440 ~ 1.966mm do chéo a superficie do Bucky) £ 10mm

Movimento Vertical

Manual e Motorizado

Tipo de Bucky

N, R

Tipo Grade fixa / Grade oscilante

-RD, -RD2,
ND, ND2

Grade removivel

Tipo de Bandeja

Bandeja padrao para cassete CR e analdgico
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (para cassete de 8"x10” a 17"x17”)
- Rotagéo: Nao suporta
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagao: Referéncia central
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

-RD

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

RD2

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotagao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungao a prova de falhas (opcional)

ND

Bandeja ndo rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

ND2

Bandeja ndo rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Grade FD 150cm, 103 Ipi, proporg¢ao 10:1 (215 Ipi, proporgao 10:1 opcional)
Angulo de Inclinagéo -30 ~ 90
Movimento de Inclinagao Motorizado

Filtragem Inerente

0,5mmAl a 100kV

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botéo ligado/desligado

Equilibrio

Contrapeso

Classificagao Elétrica

100-240V CA, 200VA, 50/60Hz

Velocidade Vertical

Velocidade de Inclinagao

Normal 6,2 cm/s (para cima), 5,6cm/s (para baixo)
Rapida 12,1 cm/s (para cima), 11,8cm/s (para baixo)
Inclinagéo p/ cima 11,3°/s
Inclinagéo p/ baixo 11,7°/s

Dimensao / Peso

2.179(A) x 743(L) x 949(P) mm / 195 kg (430 Ibs)

* PECA APLICADA

* O WBS-TA (Motorizado) ndo pode ser combinado com o TS-CSP.
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

Modelo

WBS-TA (Tipo a Atuador)

Curso do Cassete

Vertical

1.526mm (283 ~ 1.809mm do chdo ao centro do Bucky) £+ 10mm

Inclinagdo 90°

1.526mm (450 ~ 1.976mm do chdo a superficie do Bucky) £ 10mm

Movimento vertical

Manual e Motorizado

Tipo de Bucky

-N#, -R

Tipo Grade fixa / Grade oscilante

-RD, -RD2#,
-ND, -ND2#

Grade removivel

Tipo de Bandeja

-N#

Bandeja padréo para cassete CR e analégico
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (para cassete de 8’x10” a 17"x17”)
- Rotacao: Nao suporta
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotacao: Referéncia central
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotacao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

-RD2#

Bandeja rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 14"x17” (somente para cassete de 14"x17”)
- Rotacao: Referéncia central
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

ND

Bandeja nao rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

-ND2#

Bandeja nao rotativa para cassete DR
- Tamanho da bandeja: 17"x17” (somente para cassete de 17"x17”)
- Conexao automatica para D-EVO2
- Fail Safe, Fungéo a prova de falhas (opcional)

Grade

FD 150cm, 103 Ipi, 215 Ipi, proporg¢ao 10:1

Intervalo de inclinacao

-20 ~ 90

Movimento de Inclinagao

Motorizado

Filtragem Inerente

0,5mmAl a 100kV

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botéo ligado/desligado

Equilibrio

Contrapeso

Classificagao Elétrica

100-240V CA, 200VA, 50/60Hz

Velocidade Vertical

Normal

6,2 cm/s (para cima), 5,6cm/s (para baixo)

Rapida

12,1 cm/s (para cima), 11,8cm/s (para baixo)

Velocidade de Inclinagao

0~ 90

8,2°ls

20~ O

51°/s

Dimensdo / Peso

2.184(A) x 734(L) x 893(P) mm / 191 kg (421 Ibs)

* PECA APLICADA

* #: Pode ser combinado com o TS-CSP.
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1.2.4 SUPORTE DE TUBO (COM TUBO E COLIMADOR)

e Suporte de Tubo

Modelo

TS-FM6 (Motorizado)

Angulo de Rotagdo do

Eixo horizontal

+135°

Tubo Eixo vertical 1 180 ° (detentores mecénicos a cada 90°)
2.100mm = 10mm
Longitudinal
(2.900mm e 3.600mm opcional) £ 10mm
Curso do tubo
Lateral 250mm + 5mm
Vertical 1.526mm (420 ~ 1.946mm do ch&o ao foco) + 10mm

Movimento Vertical

Manual e Motorizado

Sincronizacao vertical opcional com suporte de parede € mesa

Rotagao do Tubo

Manual

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botao ligado/desligado

Equilibrio

Contrapeso

Rotacgao da Coluna

Bloqueio EM, Botao ligado/desligado

PO do Tubo

Tela de toque de 7"

Classificagao Elétrica

100-240V CA, 160VA, 50/60Hz

Dimenséo / Peso

2.327(A) x 3.006(L) x 1.458(P) mm / 262kg (578Ibs)
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

Modelo

TS-FC2 (Motorizado)

Diregao do Tubo

Angulo reto ou Reto

Angulo de Rotagdo do
Tubo

Curso do tubo

N/A
Longitudinal N/A
Lateral N/A
1.080mm (324mm~1.404mm do ch&o ao foco) + 10mm
Vertical 1.230mm (324mm~1.554mm do ch&o ao foco) £ 10mm

1.400mm (324mm~1.724mm do ch&o ao foco) + 10mm

(
(
(
(

1.650mm (324mm~1.974mm do ch&o ao foco) + 10mm

Movimento Vertical

Motorizado

Sincronizagao vertical opcional com o suporte do Bucky de parede

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botao ligado/desligado

Equilibrio

Contrapeso

Classificagao Elétrica

100~240V CA, 160VA, 50/60Hz

Dimenséo / Peso

1) Tipo de angulo reto: 1.614(A) x 659(L) x 770(P) mm / 162 kg (357

Ibs)

Modelo reto: 1.614(A) x 659(L) x 859(P) mm / 162 kg (357 Ibs)
2) Tipo de angulo reto: 1.764(A) x 659(L) x 770(P) mm / 165 kg (363

Ibs)

Modelo reto: 1.764(A) x 659(L) x 859(P) mm / 165 kg (363 Ibs)

3) Tipo de &ngulo reto: 1.934(A) x 659(L) x 770(P) mm / 168kg (370Ibs)
Modelo reto: 1.934(A) x 659(L) x 859(P) mm / 168kg (370Ibs)

4) Tipo de angulo reto: 2.184(A) x 659(L) x 770(P) mm / 171kg (377Ibs)
Modelo reto: 2.184(A) x 659(L) x 859(P) mm / 171kg (3771bs)
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Modelo TS-FM6
Angulo de Rotagdo do
+135°
Tubo
2.200mm = 10mm
Longitudinal
(3.000mm e 3.700mm opcional) £ 10mm
Curso do tubo Lateral 220mm + 5mm
Vertical 1.580mm (440 ~ 2.020mm do chao ao foco) + 10mm

Movimento Vertical

Manual

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botao ligado/desligado

Equilibrio

Contrapeso

Rotagao da Coluna

Etapa de 90 °

Classificagao Elétrica

24VDC, 3A

Dimenséao / Peso

2.317(A) x 3.006(L) x 1.140(P) mm / 188kg (414lbs)
2.317(A) x 3.806(L) x 1.140(P) mm / 188kg (414lbs)
2.317(A) x 4.506(L) x 1.140(P) mm / 188kg (414lbs)

quando totalmente estendido na diregéo transversal

Pagina 28

RMD1609-001, Rev.14 Manual de Operacéao




Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #J=- 1 ao texto que deveréa aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

Modelo TS-FC6
Angulo de Rotagao do Tubo +135°
Longitudinal 2.500mm = 10mm
Curso do tubo Lateral 220mmz S5mm
Vertical 1.580mm (430 ~ 2.010mm do chéo ao foco) £ 10mm
Movimento Vertical Manual
Bloqueio (Freio) Bloqueio EM, Botao ligado/desligado
Equilibrio Contrapeso
Rotacgao da Coluna Etapa de 90°, Trava de Pé
Opgdes Linha de laser, Rotag&o da coluna por liberagéo elétrica
Classificagao Elétrica 24VDC, 3A
Dimenséo / Peso 2.306(A) x 3.600(L) x 1.140(P) mm / 248 kg (546 Ibs)
quando totalmente estendido na diregéo transversal
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Curso do tubo

Modelo TS-FC2(Manual)
Angulo de Rotagao do
+135°
Tubo
Longitudinal N/A
Lateral N/A

1.243mm (294mm~1.537mm do chao ao foco) + 10mm
Vertical 1.413mm (294mm~1.707mm do ch&o ao foco) + 10mm
1.663mm (294mm~1.957mm do chéo ao foco) £ 10mm

Movimento Vertical

Manual

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botao ligado/desligado

Equilibrio Contrapeso
Rotagao da Coluna N/A
Classificagao Elétrica 24VDC, 3A

Dimenséo / Peso

1.761(A) x 659(L) x 790(P) mm / 165kg (363Ibs)
1.919(A) x 659(L) x 790(P) mm / 168kg (370Ibs)
2.169(A) x 659(L) x 790(P) mm / 171kg (376lbs)
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Modelo TS-CSA
. Eixo
Angulo de Rotacéo do , +180° (Tela LCD)
horizontal
Tubo
Eixo vertical + 180 ° (detentores mecanicos a cada 90°)
3.280mm (com trilho de 4m), 4.280mm (com trilho de 5m)
Longitudinal
Curso do tubo 10mm
(com trilhos de 3x4m - Lateral 2.200mm (com trilho de 3m), 3.200mm (com trilho de 4m) £
atera
Transversal x Longitudinal) 10mm
Vertical 1.600mm = 10mm

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botao ligado/desligado

Equilibrio

Mola

Movimento Vertical

Manual ou Motorizado (Opcional)

A opc¢éo motorizada suporta sincronizagéo vertical, com mesa e suporte de

Bucky de parede

Rotagéo do Tubo

Manual ou Motorizado (Opcional)

A opgao motorizada suporta operagao de combinagéo de imagens do tipo

inclinado
Opcional Colimagao Automatica, Fungao de detengdo mecanica
Indicagao SID LCD de 7 polegadas com Tela Sensivel ao Toque com botdes de controle

Classificagao Elétrica

220-230V CA, 200VA, 50/60Hz

2.830(A) x 3.000(P) x 4.000(L) mm

Dimenséao quando totalmente estendido na vertical, com curso de 1.600 mm e trilhos de
3x4 m
Corpo principal (Movimento vertical manual): 160kg (353Ibs)
S Corpo principal (Movimento vertical motorizado): 170kg (375Ibs)

exceto tubo e colimador
Trilhos: 115kg (254lbs, trilhos de 3x4m)

Manual de Operacéao
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Modelo TS-CSP
Angulo de Rotagdo do Eixo horizontal +180° (Tela LCD)
Tubo Eixo vertical 1 180 ° (detentores mecénicos a cada 90°)
Curso do tubo Longitudinal 3.280mm = 10mm
(com trilhos de 3x4m - Lateral 2.200mm + 10mm
Transversal x Longitudinal) Vertical 1.600mm + 10mm

Bloqueio (Freio)

Bloqueio EM, Botao ligado/desligado

Equilibrio Mola
Manual e Motorizado Vertical
Operagao Sincronizagao vertical com suporte de parede e mesa para suporte

motorizado

Indicagéo / Controle

LCD de 7 polegadas com Tela Sensivel ao Toque com botdes de controle

Classificagao Elétrica

220-230V~, 500VA, 50/60Hz

Dimenséao

2.758(A) x 3.000(P) x 4.000(L) mm

Peso

Corpo principal: 175 kg (386 Ibs) exceto tubo, Trilhos: 122kg (269Ibs)
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

e Tubo de Raios X

Modelo do Tubo E7239X DXT-8M E7242X DXT-11M
Fabricante CANON DRGEM CANON DRGEM
Tamanho do
1,0/2,0mm 1,0/2,0mm 0,6/1,5mm 0,6/1,5mm
Ponto Focal

Classificagao (0,1 s)

22,5/47kW a 60Hz

22,5/47kW a 60Hz

18/50kW a 60Hz

18/50kW a 60Hz

HU Maxima do
R 140kHU(100kJ) 140kHU(100kJ) 200kHU(142kJ) 200kHU(142kJ)
Anodo
Angulo Alvo 16° 16° 14° 14°

kV max. 125 kV 125 kV 125 kV 125 kV
Peso 16kg (35.3Ibs) 16kg (35.3lbs) 16kg (35.3Ibs) 16kg (35.3Ibs)

Filtragem

| ) 0,9mmAl/75kV 1,0mmAl/75kV 0,9mmAl/75kV 1,0mmAl/75kV
nerente

Camada com

Mais de 2,9mmAl eq. a 80kVp

Metade do Valor
Fuga de
Inferior a 100mR/h
Radiacao
Modelo do Tubo E7843X DXT-10M E7876X
Fabricante CANON DRGEM CANON
Tamanho do Ponto Focal 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm

Classificagado (0,1 s)

22/50kW a 60Hz

17/48kW a 60Hz

22/54kW a 60Hz

HU Maxima do Anodo 150kHU(111kJ) 150kHU(111kJ) 230kHU(163kJ)
Angulo Alvo 12° 12° 12°
kV max. 150 kV 125 kV 150 kV
Peso 16kg (35.3Ibs) 16kg (35.3Ibs) 16kg (35.3Ibs)

Filtragem Inerente

1,3mmAl/75kV

1,0mmAl/75kV

1,3mmAl/75kV

Camada com Metade do

Valor

Mais de 2,9mmAl eq. a 80kVp

Fuga de Radiagéo

Inferior a 100mR/h

Manual de Operacéao
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Modelo do Tubo E7884X# DXT-12M E7252X#
Fabricante CANON DRGEM CANON
Tamanho do Ponto Focal 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm
Classificagao (0,1 s) 22/54kW a 60Hz 22/54kW a 60Hz 27/75kW
HU Méaxima do Anodo 300kHU(210kJ) 300kHU(210kJ) 300kHU(210kJ)
Angulo Alvo 12° 12° 12°
kV max. 150 kV 150 kV 150 kV
Peso 16kg (35.3Ibs) 16kg (35.3Ibs) 18kg (39.7lbs)
Filtragem Inerente 0,9mmAl/75kV 1,0mmAl/75kV 0,9mmAl/75kV

Camada com Metade do

Valor

Mais de 2,9mmAl eq. a 80kVp

Fuga de Radiagéo

Inferior a 100mR/h

Modelo do Tubo DXT-14U# DXT-15U *# RAD-92#
Fabricante DRGEM DRGEM VAREX
Tamanho do Ponto Focal 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm
Classificagao (0,1 s) 27/75kW 32/7T7TkW 40/100kW
HU Maxima do Anodo 300kHU(210kJ) 300kHU(210kJ) 600kHU(444kJ)
Angulo Alvo 12° 12° 12°
kV max. 150 kV 150 kV 150 kV
Peso 18kg (39.7Ibs) 16,4kg (36.2Ibs) 18,9kg (41.71bs)
Filtragem Inerente 1,0mmAl/75kV 0,7mmAl/75kV 0,7mmAl/75kV
Filtragem Adicional 0.5mmaAl 0.5mmAl

Camada com Metade do

Valor

Mais de 2,9mmAl eq. a 80kVp

Fuga de Radiacao

Inferior a 100mR/h

* Incluindo Inserto VAREX RAD-14.

* #: Pode ser combinado com o TS-CSP.
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

Modelo do Tubo E7255FX# E7254FX# E7869X#
Fabricante CANON CANON CANON
Tamanho do Ponto Focal 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm 0,6/1,2mm
Classificagéo (0,1 s) 40/102kW 40/102kW 40/100kW
HU Maxima do Anodo 300kHU(210kJ) 400kHU(285kJ) 600kHU(444kJ)
Angulo Alvo 12° 12° 12°
kV max. 150 kV 150 kV 150 kV
Peso 20kg (44.1lbs) 25kg (55.1lbs) 24kg (52.91bs)
Filtragem Inerente 0,8mmAl/75kV 0,8mmAl/75kV 1,1mmAlI/75kV
Filtragem Adicional 0.5mmAl 0.5mmAl

Camada com Metade do

Valor

Mais de 2,9mmAl eq. a 80kVp

Fuga de Radiagao

Inferior a 100mR/h

* #: Pode ser combinado com o TS-CSP.

OBSERVAGAO

A filtragem total, incluindo o conjunto do tubo de raios X e o colimador, ira corresponder aos

filtros adicionais, na faixa de 2,9 a 3,3 mmAl. eq.

OBSERVAGAO

Se o angulo alvo do tubo aplicado for 12°, o tamanho do campo (43cm X 43cm) n&o pode
ser realizado pelo SID de 100cm quando combinado com um colimador. Para usar o

tamanho do campo (43cm X 43cm), use o SID de 105cm ou 110cm.
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e Colimador

Modelo DXC-RML
Fabricante DRGEM
Controle Manual com temporizador da lampada de 30 s.

Forma do Campo

Retangular

Tamanho Max. do

Campo

Superior a 43x43 cm (17x17 polegadas) em SID de 100 cm

Fuga de Radiagao

Menos de 40 mR/h

Blindagem méax. kVp

150 kV

Filtragem Inerente

Min. 2mmAl eq.

Luminosidade

Acima de 160LUX em SID de 100 cm

Fonte de luz LED
Padrao Flange giratério com botéo de fixagao
Linha de laser + obturador, Fita métrica
Obturadores de movimento préximos a porta
Opcional Detentor mecénico do flange de montagem

Molas guias acessorias,

Filtro adicional, trilho DAP

Classificagao

Elétrica

Tipo de lampada LED
12~45V CC, 35VA / 20~30V CA, 35VA - 50~60Hz

Dimenséo / Peso

196(L) x 250(P) x 171(A) mm / 7,1 kg (15,6 Ibs)

* O DXC-RML nao pode ser combinado com o TS-CSP.
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FDR Smart FGXR-S/CS/US
Modelo R108 R302A, R302MLP/A#, R302MFMLP/A#
Fabricante RALCO
Controle

Manual com temporizador da lampada de 30 s.

Forma do Campo

Retangular

Tamanho Max. do

Campo

Superior a 43x43 cm (17x17 polegadas) em SID de 100 cm

Fuga de Radiagéo

Inferior a 100mR/h

Blindagem max. kVp 150 kV 150 kV
Filtragem Inerente 2,0mmAl eq. 2,0mmAl eq.
Acima de 160LUX a 100cm de SID (Tip. | Acima de 160LUX a 100cm de SID (Tip.
Luminosidade
250LUX) 200LUX)
HLX64638 100W 24V / OSRAM
Fonte de luz LED unico
ou LED (Opcional)
Colimagao automatica para R302
S Fita métrica, Linha de laser, MLP/A e R 302 MFMLP/A
adréo
flange giratério Selecao automatica de filtro para R 302
MFMLP/A
Fita métrica, laser de linha, flange
Opcional -

giratério Tipo LED

Classificagao Elétrica

20-30VCA, 30VA, 50/60Hz

Tipo halogéneo: 24VCA, 6,5A, 50/60Hz
Tipo LED (Opcional): 24VCA, 2A,

50/60Hz
223(L) x 246(P) x 140(A) mm / 6,6 kg 195,5(L) x 237(P) x 206,5(A) mm / 9,4kg
Dimenséo / Peso
(14,6 lbs) (20,7Ibs)

* #: Pode ser combinado com o TS-CSP.
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1.2.5 ITENS OPCIONAIS E ACESSORIOS

o Camara de ions AEC (Opcional)

Modelo 9890-000-70006 (Amplimat de 5 Campos)
Fabricante Philips
Campo 5 Campos (Usando 3 Campos)
Faixa de Energia dos Raios X 40~150kV
Faixa do Tempo de Exposi¢cao 1ms a 6s
Precisédo <5mV
Filtragem Inerente 0,8 mm Al eq.
Peso 1,8kg (4lb)

o SUPORTE DE COMBINAGAO (Opcional)

Modelo

SUPORTE DE COMBINAGAO

Dimenséo / Peso

927,6(L) x 945,9(P) x 2064,7(A) mm / 47,1 kg (103,8 Ibs)

e Medidor de DAP (Acessorio)

Modelo 120-131HS (RS485)
Fabricante IBA
Resolugao de DAP 0,01 uGym?
Interface RS485

Area efetiva

115 x 115mm / 146 x 146mm

Tela Monitor integrado ou separado (linha unica ou dupla)
Dimensao 158 x 134.5 x 17mm / 180 x 156 x 17mm
Filtragem Inerente 0,5 mm Al
Entrada de energia 12 -29V CC,100mA
Incerteza de Medigao +25%
e Grade (Acessorio)
Modelo Grade 1000
Fabricante JPI

Distancia focal

100, 130, 150, 180cm

Numero de linhas

103 Ipi, 200 Ipi, 215 Ipi, 230 Ipi

Motivo

8:1~12:1
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o Outros Itens Opcionais
- Suporte de console de pedestal
- Cinto de retencao de paciente
- Pegas de méo para o paciente (Tampo da mesa, Suporte de parede — Superior ou Superior Curto,
Lateral)
- Suportes de cassete (Lateral, Bucky da Parede Externa)
- Software de imagem da coluna inteira
- Freio DC para o iniciador de baixa velocidade do gerador de raios X
- Suporte de combinagao
- Protecéao contra radiagéo
B Vestimenta (avental, guia de pescoco, luva), parede mével de protecdo contra raios X
- Pedal de movimento vertical para sala de operagéo (Somente WBS (Motorizado), WBS-TM (Motorizado)
e WBS-TA)
- Interruptor de parada de emergéncia para sala de operagao
- Deslocamento do Bucky de Mesa (Mecénico)
B Upgrade do Deslocamento do Bucky de mesa para TS-FM6
- Iniciador de Duas Velocidades (DSS)
B Upgrade do DSS para o tubo de rotacdo de duas velocidades com alimentacao trifasica
(32/40/52kW)
- Freio LSS para alimentac&o do rotor de baixa velocidade
- Interruptor a prova de falhas
- Detentor mecénico para TS-CSA
- Trilho superior para TS-FM®6 (trilhos de 3,0m, 3,8m, 4,5m)
- Comprimento de trilho para TS-CSA (transversal x longitudinal: 3x5m, 4x4m, 4x5m)
Trilho inferior do TS-FM6 (3,8m, 4,5m) (recomendado para WBS-TM ou WBS-TA)
Corrente para TS-FM6 (trilhos de 3,0m, 3,8m, 4,5m)
- Corrente para TS-CSA (trilhos de 3x4m, 3x5m, 4x4m, 4x5m)
- Extensdo do cabo de AT para TS-CSA

De Para
8m 10m, 15m, 18m, 20m, 25m
10m 15m, 18m, 20m, 25m
15m 18m, 20m, 25m
18m 20m, 25m
20m 25m
- Extensao do cabo de AT para TS-FM6
De Para
8m 10m, 15m
10m 18m
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Controle remoto para WBS-TA

Upgrade de luz LED de Id&mpada de halogénio para R302MFMLP/A
Laser embutido dos colimadores da Série R302

Flange giratério dos colimadores da Série R302

Console de raios X para PC opcional

Software XConF sem PC

Bandeja da gaveta do lado direito para WBS/WBS-TM/WBS-TA
AEC

B Upgrade da camara de ions de 3 campos de AEC para mesa e suporte

e Acessorio

Medidor de DAP (Produto Dose-Area) com visor
B Upgrade do kit de DAP, tipo de Monitor Independente
B Upgrade do kit de DAP para o sistema de DR

Grade Destacéavel de Alta Resolugéo e Suporte

e Detector disponivel
Certificacao: Certificado CE.
Tamanho (polegadas): 17X17, 17X14, 10 X12

Outros produtos cuja compatibilidade tenha sido verificada pelo fabricante podem ser utilizados.

AVISO

A forga maxima da pega superior € de 10kgf.

AVISO

A inclinacdo e o posicionamento automatico do Bucky n&o estdo disponiveis com a pega

superior.
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1.2.6 INFORMAGCOES DE FIRMWARE DO SOFTWARE

¢ Versao do Software

1) X-CONF
Software/Firmware Versao Descrigao
O GXR SDK ¢ o software que fornece a interface do usuario no
X-CONF 1.01 controle do gerador. O GXR SDK consiste no Médulo de controle do
gerador e no Médulo de Visualizagao.
2) Geradores de Raios X
Software/Firmware Versao Descrigao
O GXR SDK ¢ o software que fornece a interface do usuario no
GXR SDK 1.06 controle do gerador. O GXR SDK consiste no Médulo de controle do
gerador e no Modulo de Visualizagéo.
O GXR Remote Diagnosis € o software que fornece a fungao de
GXR Remote
1.03 diagndstico remoto através do Console de Membrana e do Console
Diagnosis
de Toque
A Placa de Controle HT GXR no gerador de raios X controla todo o
Placa de Controle processo de geracéo de raios X através do controle do Mdédulo de
HT GXR 1,5a Controle do Sistema no GXR SDK. Este médulo controla os
(GXR) parametros de raios X, tais como kV, mA e tempo de exposigao, e
controla o acionamento do filamento e rotor e a interface do detector.
A Placa DSS GXR no gerador de raios X controla a operacao inicial
Placa DSS GXR
(GXR) 1.00 que aciona a rotagao do anodo do tubo através do controle da Placa
DSS GXR no gerador de raios X.
A Placa do Console de Membrana no sistema de raios X movel controla
Console de
1.14 o travamento do suporte, a energia, o estado do sistema indicador e os
Membrana
controles da estagéo de trabalho.
O Console de Toque no sistema de raios X controla a energia, o estado
Console de Toque 1.00

do sistema indicador e os controles da estagao de trabalho.
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3) Geradores de Raios X GXR-C

Software/Firmware Versao Descrigao
O GXR SDK é o software que fornece a interface do usuario no controle
GXR SDK 1.06 do gerador. O GXR SDK consiste no Mddulo de controle do gerador e
no Mdédulo de Visualizagao.
O GXR Remote Diagnosis é o software que fornece a fungdo de
GXR Remote
. _ 1.03 diagnostico remoto através do Console de Membrana e do Console de
Diagnosis
Toque
A Placa de Controle HT GXR no gerador de raios X controla todo o
Placa de Controle processo de geragado de raios X através do controle do Mddulo de
HT GXR 1,2a Controle do Sistema no GXR SDK. Este modulo controla os parametros
(GXR-C) de raios X, tais como kV, mA e tempo de exposigcdo, e controla o
acionamento do filamento e rotor e a interface do detector.
Placa de . .
A placa de monitoramento do capacitor € uma placa que mede a tensao
Monitoramento do ) o )
1.00 do médulo capacitor e fornece sinais de perigo e de alerta para a placa
Capacitor GXR
de controle HT e para a placa do carregador GXR.
(GXR-C)
A placa do carregador GXR no gerador de raios X carrega os modulos
Placa do Carregador
e 100 capacitores na bateria do gerador para economizar a energia para a
' exposicao dos raios X. Este mdédulo detecta a tensdo e corrente dos
(GXR-C) )
modulos capacitores para protegé-los.
A Placa do Console de Membrana no sistema de raios X movel controla
Console de
1.14 o travamento do suporte, a energia, o estado do sistema indicador e os
Membrana
controles da estagéo de trabalho.
O Console de Toque no sistema de raios X controla a energia, o estado
Console de Toque 1.00

do sistema indicador e os controles da estagao de trabalho.
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4) Geradores de Raios X GXR-U

Software/Firmware Versao Descrigcao
O GXR SDK ¢ o software que fornece a interface do usuario no controle
GXR SDK 1.06 do gerador. O GXR SDK consiste no Médulo de controle do gerador e
no Médulo de Visualizagao.
O GXR Remote Diagnosis é o software que fornece a fungdo de
GXR Remote
1.03 diagnéstico remoto através do Console de Membrana e do Console de
Diagnosis
Toque
A Placa de Controle HT GXR no gerador de raios X controla todo o
Placa de Controle processo de geragdo de raios X através do controle do Mdédulo de
HT GXR 1,6a Controle do Sistema no GXR SDK. Este médulo controla os parametros
(GXR-U) de raios X, tais como kV, mA e tempo de exposi¢cdo, e controla o
acionamento do filamento e rotor e a interface do detector.
A placa do carregador GXR no gerador de raios X carrega os médulos
Placa do inversor ) ) )
e 101 capacitores na bateria do gerador para economizar a energia para a
(GXR-U) ' exposicéo dos raios X. Este médulo detecta a tenséo e corrente dos
moddulos capacitores para protegé-los.
A Placa do Console de Membrana no sistema de raios X mével controla
Console de o
1.14 o travamento do suporte, a energia, o estado do sistema indicador e os
Membrana
controles da estacao de trabalho.
O Console de Toque no sistema de raios X controla a energia, o estado
Console de Toque 1.00

do sistema indicador e os controles da estacao de trabalho.
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5) Mesa do Paciente

Software/Firmware Versao Descrigao
N O controle automatico PBT-6 na placa de controle integrada contr
1.00 ola o tampo da mesa e o movimento vertical da mesa do pacient

PBT-6 N

Deslocamento automa Modulo para o Deslocamento motorizado ou manual do controle d
tico 100 o movimento dos trilhos do Deslocamento automatico

Controle automatico O controle automatico PBT-4 na placa de controle integrada contr
PBT-4 100 ola o tampo da mesa.

6) Suporte de Bucky de parede manual

Software/Firmware Verséao

Descricao

Placa de Controle PB
T-4 1.00

A Placa de Controle PBT-4 na placa de controle integrada no Su

porte de Bucky de Parede controla cada bloqueio

7) Suporte de Bucky de parede motorizado

Software/Firmware Versao Descrigcao
WBS MOTORIZADO A PLACA DE CONTROLE DO WBS MOTORIZADO na placa de
PLACA DE 1.00 controle integrada no Suporte de Bucky de Parede controla cada
CONTROLE bloqueio e os Motores DC.

PLACA DO PAINEL

A PLACA DO PAINEL WBS na placa de controle integrada no Su

I 1.00 porte de Bucky de Parede controla cada chave e exibe as inform
agdes de movimento vertical e angulos de inclinagao.
A PLACA DE COMUNICACAO na placa de controle integrada no
PLACA DE
1.00 Suporte de Bucky de Parede controla a comunicagdo entre o GX

COMUNICACAO

R, o médulo de interface para PC e o suporte de tubo.
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8) Suporte de tubo manual
Software/Firmware Versao Descrigao
Placa de Controle do
1.00 A placa de suporte de tubo controla a posigao do tubo.
Suporte de Tubo
9) Suporte de tubo motorizado
Software/Firmware Versao Descrigao
A Placa de Controle do Suporte de Tubo controla o suporte
Placa de Controle do
1.00 radiografico motorizado e controla o colimador de raios X
Suporte de Tubo
motorizado pela THU de controle.
A Placa LS210 controla a exibigdo do status do sistema e a
transferéncia do sinal de controle do colimador para a Placa
Placa LS210 1.00
de Controle do Suporte do Tubo e transferéncia do sinal de
controle de raios X para o gerador.
A Placa de Controle dos Interruptores OP controla a
Placa de Controle dos 100 transferéncia do sinal dos interruptores para a Placa de
Interruptores OP ' Controle do Suporte do Tubo e recebe o sinal do controle
remoto.
Placa de Angulo A Placa de Angulo usa o sinal de rotagdo do tubo recebido da
(Opcional do sistema de 1.00 Placa de Interruptores OP para girar o tubo no sentido horario
combinagéo) ou anti-horario.
10) TS-CSP
Software/Firmware Versao Descrigao
O controle principal superior na placa de controle integrada no
Controle principal superior 1.00
TS-CSP mede o angulo de controle OP do TS-CSP
O controle OP TS-CSP na placa de controle integrada exibe
Controle OP TS-CSP 1.00
as informacgdes do suporte convencional, gerador e imagem.
Controle dos Interruptores O controle dos interruptores TS-CSP na placa de controle
1.00 integrada controla o interruptor de bloqueio e mede o angulo
R da cabega do tubo.
Placa de Sensores TS-CSP 1.00 Controle para a estagédo de sensores para evitar a colisdo.
A Unidade Principal TS-CSP controla a exibigdo das
Unidade Principal TS-CSP 1.00 informagdes do sistema, como SID, angulo do tubo, estado do

detector, etc.

Manual de Operacéao

RMD1609-001, Rev.14

Pagina 45




FDR Smart
que devera aparecer aqui.

Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #%- 1 ao texto

11) TS-CSA

Software/Firmware Versao Descricao
O controle principal superior na placa de controle integrada no
Controle principal superior 1.00
TS-CSA mede o angulo de controle OP do TS-CSA
O controle OP TS-CSA na placa de controle integrada exibe
Controle OP TS-CSA 1.00
as informagdes do suporte convencional, gerador e imagem.
O controle dos interruptores TS-CSA na placa de controle
Controle dos Interruptores
1.00 integrada controla o interruptor de bloqueio e mede o angulo
TS-CSA
da cabeca do tubo.
A Unidade Principal TS-CSA controla a exibi¢do das
Unidade Principal TS-
o 1.00 informagdes do sistema, como SID, angulo do tubo, estado do
detector, etc.
12) TS-CSE
Software/Firmware Versao Descrigcao
O controle principal superior na placa de controle integrada no
Placa Principal TS-CSE 1.00
TS-CSE mede o angulo de controle OP do TS-CSE
A Placa de Exibicdo TS-CSE transmite o status dos
Placa de Exibicdo TS-
S 1.00 interruptores para a Placa Principal e  exibe as informacdes
de altura.
1.3 AMBIENTE DE USO

AMBIENTE OPERACIONAL

Faixa de temperatura ambiente

Faixa de umidade relativa

Faixa de pressao atmosférica

Limite de Altitude

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

10 °C a 40°C (50 °F a 104 °F)

30% a 75%, sem condensacéo

700 hPa a 1060 hPa

Este produto esta classificado para operar a uma altitude

=3000m

Faixa de temperatura ambiente

Faixa de umidade relativa

Faixa de pressao atmosférica

-10 °C a 70 °C (14 °F a 158 °F).

10% a 90%, sem condensagéo.

500 hPa a 1060 hPa
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2 INFORMACOES DE SEGURANCA

Nossa politica & fabricar equipamentos de raios X que atendam aos altos padroes de desempenho e
confiabilidade. Aplicamos rigorosas técnicas de controle de qualidade para eliminar a possibilidade de defeitos
e riscos em nossos produtos. Este equipamento foi concebido para gerar imagens de raios X das partes
desejadas da anatomia do paciente. O uso deste equipamento de qualquer outra forma pode causar lesées
graves. As instrucdes de seguranca nesta segcdo do manual se destinam a instruir o operador a respeito de
todos os problemas de seguranga, para que o mesmo opere e mantenha o Sistema “FDR SMART FGXR-
S/CS/US” de maneira segura.

Os seguintes avisos e precaugdes sdo especificos para o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”. Leia-os

atentamente, pois alguns deles n&o s&o dbvios para o uso tipico.

OBSERVAGAO

De acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745, qualquer incidente
grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro da UE no qual o usuario e/ou paciente esta

estabelecido.

OBSERVAGAO

Este manual apresenta informa¢des de seguranga importantes.

A compreensao destas informacdes é essencial para a operagao segura de seu equipamento.

Leia atentamente os avisos de adverténcia antes de utilizar o equipamento.
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2.1 INSTRUGOES DE SEGURANCA

A seguir estdo descritas as precaugdes gerais de seguranga:

* Este sistema deve ser operado somente por pessoal qualificado.

* Na&o retire ou ignore os recursos de seguranga embutidos no equipamento.

*  Observe todos os avisos e precaugdes, expressos ou implicitos, nos procedimentos.

* Os pacientes pediatricos sdo mais sensiveis a radiagdo do que os adultos (ou seja, o risco de cancer por
dose unitaria de radiagcdo ionizante € maior). O uso de equipamentos e configuracbes de exposigcao
previstos para adultos pode resultar em exposicdo excessiva a radiagdo de pacientes menores. Os
pacientes pediatricos tém uma expectativa de vida mais longa, o que os coloca em maior risco de cancer
devido aos efeitos da exposi¢édo a radiagao.

* Para proteger o sistema e os dados contra virus, spam, falsificacdo, phishing, pharming, spyware,
keylogging, adware, redes de bots, worms, cavalos de Troia, negacao de servigo, como ataques online

etc., é importante instalar o Software Antivirus adequado na estacao de trabalho.

Nenhum projeto pratico é capaz de propiciar protegdo completa para operadores ou técnicos de servigo que
ndo tomam as devidas precaugbes de seguranga. Somente pessoal de servico e operagédo autorizado e
devidamente qualificado deve ter permisséo para trabalhar com este equipamento gerador de raios X. O
pessoal apropriado deve estar ciente dos perigos inerentes a manutencdo de equipamentos de alta tenséo e

do perigo de exposicao excessiva a radiagado de raios X durante a operagao do sistema.

AVISO

Esta unidade de raios X pode ser perigosa para o paciente e o operador, a menos que 0s

fatores de exposicao seguros e as instru¢cdes de operagéo sejam observadas.

CUIDADO

Obedeca a todas as precaugbes de seguranga recomendadas pelo fabricante do

equipamento complementar no respectivo manual do usuario.

AVISO

N&o instale componentes ou acessodrios que nao foram projetados para uso do sistema. Caso

contrario, pode resultar em danos ao equipamento ou lesées ao pessoal.
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2.2 DEFINICOES DOS SIMBOLOS

A tabela abaixo define o significado dos varios simbolos usados nas etiquetas da maquina.

&

x
=

unless safe axposure faclors, operating instructions
_.v’J and maintenance schedules are obsenved

%

=

f /\ WARNING

L /-_-\_ This X-ray unit may be dangerous to patient and
R

| operator unless safe exposure factors, operating
"B/ instructions and maintenance schedules are cbzarved

\\:——J

P>OO®

/\ WARNING

DO NOT HOLD

{@\.‘ WARNING : This X-ray unit may be dangerous to patient and operator

Simbolo de exposicao a radiagao usado no console
do operador. Acende para indicar que uma
exposicao esta em andamento. Acompanhado por

um aviso sonoro do console.

Mensagem de aviso de radiagao no console.
Nunca permita que pessoal ndo qualificado opere o

gerador de raios X.

E proibido sentar na borda do tampo da mesa.

Consulte os documentos anexos (a consulta é

necessaria para a Seguranga).

Parada de Emergéncia

Tenha cuidado para nao prender as maos

Este simbolo indica que o produto e a bateria
devem ser reciclados separadamente do lixo
domeéstico. Ao final da vida util deste produto, siga
as leis e regulamentos locais de descarte. O
descarte inadequado de equipamentos eletrénicos

pode estar sujeito a multas.
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¥‘V(7 WARNING Tenha cuidado com as pegas superiores

Bucky tilting is NOT Carga maxima admissivel nas pegas superiores

Overhead grip
[Overhead grip max force : 10kgf ]

Simbolo de alta tensdo usado para indicar a

A presenga de alta tensao.
Simbolo usado para indicar um risco potencial para
operadores, técnicos ou o equipamento. Este
simbolo indica que os detalhes podem ser
encontrados na documentagéo anexa.

Simbolo de aterramento de protegéo.

& .
kl Adesivo de bloqueio/desbloqueio do suporte de
3 combinagéo
&

Linha energizada entre as linhas de alimentagao
monofasicas.
Linha neutra entre as linhas de alimentagao
monofasicas.
Primeira linha entre as linhas de alimentagéo
L1 trifasicas.
L2 Segunda linha entre as linhas de alimentagao

trifasicas.

Terceira linha entre as linhas de alimentagao

L3

trifasicas.
V~ Tensao de CA monofasica.
V3~ Tens&o de CA trifasica.
V== Tens&o de CC
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Esta subsecdo define os adesivos de seguranga usados dentro e fora do gabinete do gerador.

OBSERVAGAO

Estas etiquetas e avisos sao fornecidos para alertar a equipe de manutengao sobre o risco de

lesbes graves se o perigo identificado for ignorado.

Essas informagbes servem para ajuda-lo a estabelecer condi¢cdes operacionais seguras para vocé e para o
sistema de raios X. Ndo opere este gerador de raios X, exceto de acordo com estas instrugdes e qualquer

informagéao adicional fornecida pelo fabricante e/ou autoridades de seguranga competentes.

ETIQUETA DE AVISO DE EQUIPAMENTO PESADO

/\ CAUTION
LIFT WITH HELP Esta etiqueta esta afixada na parte externa do suporte radiografico
g e do gabinete do gerador. Indica o peso aproximado.
@ N&o tente levantar esta unidade sem ajuda adequada.
HEAVY OBJECT (Exemplo)
100kg, 220lb
- /

ETIQUETA DE AVISO DE AT POR 3 MINUTOS

/\ WARNING

Esta etiqueta esta afixada na parte externa do do gabinete do

i’i gerador. Os capacitores do barramento CC (aproximadamente 310-

325/565/680 V CC com tenséo de linha a 220-230/400/480V CA)

HAZARDOUS VOLTAGE ARE PRESENT permanecem carregados por até 3 minutos apés a remocéo da
INSIDE THE CABINET FOR A PERIOD

THREE(3) MINUTES AFTER alimentacao de CA ou o desligamento do console.
DE-ENERGIZING THIS EQUIPMENT
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ETIQUETA DE PERIGO DE ALTA TENSAO

Esta etiqueta esta afixada na tampa do fusivel principal, na tampa

A\ DANGER do filtro de ruido principal e na tampa da bateria.
A tensao de rede esta sempre presente no interior do gabinete do
gerador quando o disjuntor principal esta ligado. Além disso, os
capacitores do barramento CC permanecerao carregados por até 3
HIGH VOLTAGE minutos depois que a rede CA for desconectada ou o console for
\ S

desligado.

ETIQUETA DE IDENTIFICACAO — TANQUE DE ALTA TENSAO

FUJIFILM

HIGH TESION TANK

Esta etiqueta esta afixada na lateral do Tanque de Alta Tensao no

interior do gabinete principal do gerador.

h X
(Exemplo)

£¢/

DRGEM CORPORATION

ETIQUETA DE IDENTIFICACAO — BATERIA

s ™
POWER STACK
o Esta etiqueta esta afixada na lateral da BATERIA no interior do
- PS-3P82
] & gabinete principal do gerador.
el (Exemplo)
._ DRGEM CORPORATION ]
N _/
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AVISO

Aguarde no minimo 3 minutos apés desconectar o equipamento da rede antes de remover
qualquer tampa. Uma vez que a tampa foi removida, verifique se a tensdo através dos

capacitores do barramento CC esta préxima de zero antes de iniciar a manutencgao.

AVISO

A alta tensdo esta presente em todos os componentes conectados a rede elétrica CA (fusiveis,
contator de energia principal, transformador auxiliar, etc.) sempre que esta é ligada. Além
disso, a tensdo do barramento CC permanecera em alguns componentes (conjunto do
retificador da rede elétrica, capacitores do barramento CC, bateria, tanque HT, etc.) por até 3
minutos apds o console ser desligado ou a rede elétrica CA ser desligada.

Certifique-se de estar ciente de todos os possiveis locais e riscos de alta tensdo, conforme
detalhado nesta secdo antes de remover qualquer tampa ou realizar qualquer servigo no

gerador de raios X.

AVISO

Ha a presenca de alta tensao (aproximadamente 565/680V CC a uma tensao de rede de /480V
CA) na bateria (conjunto inversor) e nos componentes associados quando a rede de CA esta
conectada e o console esta ligado, permanecendo por até 3 minutos depois que o console for
desligado ou a rede de CA for desconectada.

Esta combinacio de alta tensio e alta corrente é potencialmente letal.

Tenha cuidado redobrado ao fazer manutencio nesta unidade.
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2.3 SEGURANGA CONTRA A RADIACAO

E importante que todas as pessoas envolvidas no trabalho que implique o uso de raios X tenham pleno
conhecimento das recomendagdes do Centro para Dispositivos e Saude Radioldégica (CDRH), do Instituto
Nacional de Padrdes e Tecnologia (NIST), do Conselho Nacional de Medidas e Protegdo Contra Radiagao

(NCRP), e da Comisséo Internacional de Protegdo Contra Radiacdo (ICRP).

Certifique-se que todas as pessoas autorizadas a operar o sistema de raios X estejam familiarizadas com os
regulamentos estabelecidos das autoridades acima. Todo o pessoal deve ser monitorado para garantir o

cumprimento dos procedimentos recomendados.
As fontes de informacgdes atualizadas incluem:

¢ Relatério n° 33 do Conselho Nacional de Medidas e Protegao Contra Radiagéo
(“Medical X-ray and gamma ray Protection for Energies up to 10 MEV-Equipment Design and Use”).

e Manual n° 76 do Instituto Nacional de Padrdes e Tecnologias (“Medical X-ray Protection up to Three
Million Volts”). Consulte o Relatério n® 33 do NCRP.

* Recomendagbes atualizadas da Comissao Internacional de Prote¢cdo Contra Radiagao.

Apesar da radiagao de raios X ser perigosa, o equipamento de raios X ndo representa nenhum perigo quando
usado adequadamente. Certifique-se de que todo o pessoal operacional seja devidamente instruido sobre os
riscos da radiacdo. As pessoas responsaveis pelo sistema devem entender aos requisitos de seguranga e
avisos especiais para operagcdo com raios X. Revise este manual e os manuais individuais para cada

componente do sistema e se familiarize com os requisitos de seguranga e operacéo.

AVISO

Os parametros de exposicao devem estar devidamente definidos dentro dos limites de

seguranca.

CUIDADO

O posicionamento incorreto do tubo de raios X e do colimador pode causar um

desalinhamento do campo de raios X com o Bucky, resultando em imagens inaceitaveis.
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2.3 AVISO DE SEGURANGA CONTRA A RADIACAO

A exposicéo a radiagcado de raios X pode ser prejudicial a saude, com alguns efeitos sendo cumulativos e se
estendendo por periodos de muitos meses ou até anos. Os operadores de raios X devem evitar qualquer
exposi¢cao ao feixe primario e tomar medidas de protecdo para se proteger contra a radiagcéo dispersa. A
radiacao dispersa é causada por qualquer objeto no caminho do feixe primario e pode ter intensidade igual ou

menor que o feixe primario que expde o filme.

AVISO

Os raios X apresentam um risco potencial para pacientes e operadores. Portanto, a aplicagao
de raios X para uma determinada finalidade médica deve prever a minima exposi¢cao a
radiacido possivel para qualquer pessoa. As pessoas responsaveis pela aplicagdo devem ter
conhecimento especifico de acordo com os requisitos e regulamentos legais e devem
estabelecer procedimentos de exposi¢cdo segura para esse tipo de sistema. As pessoas

responsaveis pelo planejamento e instalagdo deste equipamento devem observar as normas

nacionais.
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2.3.2 PROTEGAO CONTRA OS RAIOS X

O equipamento de raios X pode causar lesdes se usado incorretamente. As instrugdes contidas neste manual
devem ser lidas e seguidas para a operagado do Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”. Nenhum projeto

pratico é capaz de fornecer protecdo completa ou impedir que os operadores ou terceiros sejam expostos a
radiagdo desnecessaria. Dispositivos individuais de protegdo e monitoramento da radiagdo estdo disponiveis.

Use-os para a protegao contra exposicéo desnecessaria a radiagéo.

Efeitos graves e prejudiciais a saude podem resultar da exposicdo em curto prazo a altos niveis de radiagao
ionizante (como raios X), bem como da exposi¢cdo em longo prazo a baixos niveis. Os operadores do Sistema

“FDR SMART FGXR-S/CS/US” devem se familiarizar com os efeitos a curto e a longo prazo da exposi¢ao a

radiagdo e tomar as medidas apropriadas para minimizar a quantidade de radiagdo a qual estdo exposto
durante o desempenho de suas fungdes. Alguns efeitos da radiagdo de raios X sdo cumulativos e podem se
estender por um periodo de meses ou anos. A melhor regra de seguranga para os operadores de raios X é

sempre evitar a exposi¢cao ao feixe primario.

A radiagao ionizante ocorre naturalmente no meio ambiente. Ela é gerada por fontes de radiagdo astronémica,
como o sol e as estrelas, e pelo solo sob nossos pés. A atmosfera filtra a radiagdo de fontes astronémicas.
Como resultado, o nivel de radiagao dessas fontes € muito menor no nivel do mar do que no pico de altas
montanhas. A radiagdo gerada no solo varia muito de um lugar para outro, dependendo da composi¢éo do solo.

Por exemplo, areas ricas em rochas graniticas ttm um nivel mais alto de radiagdo do que outras areas.

Quaisquer materiais colocados no caminho do feixe absorvem tanto a radiagéo natural quanto artificial, como
os raios X utilizados no Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”.

Materiais com um numero atémico elevado, como tungsténio, chumbo e urénio, absorvem os raios X com muito
mais eficiéncia do que materiais com baixo nimero atdémico, como hidrogénio, aluminio ou berilio. Desta forma,
usa-se chumbo para proteger a estagcado de trabalho do radiologista na maioria das instalagcdes de raios X,
inclusive nas que utilizam o Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”.

Se houver janelas na diviséria entre o operador e o paciente, estas normalmente sdo envidragadas com vidro

de chumbo e fornecem protecgéao eficaz contra a radiagéo ionizante.

Para minimizar exposi¢cdes perigosas, use itens como biombos de chumbo, luvas e aventais impregnados de
chumbo, entre outros. Esses dispositivos devem conter um minimo de 0,35 mm de chumbo ou equivalente.
Esses dispositivos de protecdo devem ser usados por todos os operadores, observadores e/ou técnicos de

manutencao expostos a campos de radiagao de cinco ou mais mili-Roentgens por hora.

e Use roupas protetoras. Recomenda-se aventais de prote¢do com o equivalente a no minimo 0,35 mm
(1/64”) de chumbo.
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e Para proteger o paciente contra a radiagao, sempre use acessorios de protegao contra radiacao além dos
dispositivos que estao instalados no equipamento de raios X.

¢ Mantenha a maior distancia possivel do objeto que esta sendo exposto e do conjunto do tubo de raios X.

A protecao fornecida para a estagéo de trabalho do operador de uma instalagao tipica de raios X geralmente é
bastante eficaz e reduz a radiagcao residual para um nivel comparavel ou inferior ao da radiagdo natural de
fundo. Ao deixar o ambiente protegido da estacédo de trabalho, o operador podera ser exposto a um nivel
consideravelmente maior de radiacdo. Em caso de exposi¢cao Unica, isso ainda pode nao causar sérios efeitos

a saude, porém o descuido repetido dessa atividade pode causar sérias consequéncias.

Qualquer objeto no caminho do feixe primario produz radiagao dispersa. Na auséncia das devidas precaugoes,
a radiagao dispersa pode causar uma dose substancial de radiagao para o operador ou qualquer outra pessoa

nas proximidades. Biombos podem ser utilizados para proteger as areas ocupadas da radiagdo dispersa.

O sistema Gerador de Raios X/host utilizado para alimentar o Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” somente

produz raios X quando ha alta tensao aplicada no tubo de raios X. Quando a alta tensao é removida, a emissao

de raios X cessa sem demora.

AVISO

O uso adequado e praticas seguras de operagdo em relagao ao Sistema “FDR SMART FGXR-

S/CS/US” sao de responsabilidade dos usuarios. A fabricante fornece informagdes sobre seus
produtos e os riscos associados, porém nao se responsabiliza pelas praticas operacionais e

de seguranga pés venda.

AVISO
O fabricante nao se responsabiliza por qualquer Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” que

nao seja mantido ou reparado de acordo com as instru¢des do manual ou qualquer Sistema
“FDR SMART FGXR-S/CS/US” que tenha sido modificado de alguma forma.

AVISO

Mantenha a maior distancia possivel do objeto que esta sendo exposto e do conjunto do tubo

de raios X.
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2.3.3 MONITORAMENTO DE PESSOAL

O monitoramento de pessoal para calcular a quantidade de radiagcao a qual eles foram expostos fornece uma
verificagdo cruzada valiosa para definir se as medidas de seguranga sdo adequadas ou nao. Essa verificagdo
cruzada pode revelar praticas inadequadas ou impréprias de prote¢ao contra radiagcédo e/ou situagbes graves

de exposicao.

O método mais eficaz para determinar se as medidas de protegdo atuais sdo adequadas € o uso de
instrumentos para medir a exposigédo (em rads). Essa medigdo deve ser realizada em todos os locais onde o
operador, ou qualquer parte de seu corpo, possa ser inadequadamente protegido durante a exposigdo. A

exposicao nunca deve exceder a dose toleravel permitida.

Um método frequentemente utilizado, porém, menos preciso, para determinar a quantidade de exposigéo é a
colocacédo de filme em locais estratégicos. Apdés um determinado periodo, revele o filme para determinar a
quantidade de radiagdo. Telas fluorescentes (em uma sala escura) também podem ser utilizadas para detectar

radiagdo excessiva.

Um método comum para determinar se o pessoal foi exposto a excesso de radiagdo é o uso de dosimetros
fotograficos. Trata-se de um filme sensivel a raios X dentro de um cracha que contém filtros metalicos de
diversos graus de transparéncia a radiagdo. Mesmo medindo apenas a radiagdo que atinge a area do corpo

onde é usado, este dispositivo indica a quantidade de radiagao recebida.

2.3.4 PESQUISA DE PROTEGAO CONTRA RADIACAO

Uma pesquisa de protecédo contra radiagado deve ser realizada por um especialista apds cada alteragao no
equipamento ou nas condi¢des operacionais que podem aumentar significativamente a probabilidade de expor

o pessoal a uma dose de radiagéo acima do limite permitido.
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2.4 SEGURANCA DO EQUIPAMENTO

Nunca opere este equipamento de raios X em areas com risco de explosdo. Detergentes e desinfetantes, incluindo

aqueles usados em pacientes, podem criar misturas explosivas de gases. Siga as regulamentagdes aplicaveis.

O console do operador, ou qualquer coisa eletricamente conectada a ele, nunca deve ser usado a menos de 1,8 m (6

pés) do ambiente do paciente.
N&o deixe liquidos (café, bebidas, flores, etc.) sobre o console de controle ou o gabinete principal do gerador.

Sempre garanta ventilagdo adequada ao redor do console de comando e do gabinete principal do gerador. Nao opere

0 equipamento perto de cortinas, persianas, etc. que possam bloquear as aberturas de ventilagéo.
N&o opere o console ou o gabinete principal do gerador sob luz solar direta ou perto de fontes de calor.

N&o opere o console préximo a campos magnéticos fortes (fornos de microondas, alto-falantes, etc.) e evite passar os

cabos do console perto desses dispositivos.

O console e o gabinete principal do gerador devem ser operados em locais limpos (livres de poeira, sujeira, detritos
etc.), estaveis (livres de vibracéo) e seguros, de modo que o console nédo corra risco de escorregar ou tombar.
Somente pessoal de manutengdo qualificado podera remover as tampas do gabinete do gerador e do console de
comando.

N&o conecte mais de uma tomada.

N&o se apoie na alga superior e nas alcas ao nivel do peito do suporte de parede.

Também instrua o paciente a ndo se apoiar.

Tenha cuidado com as maos que seguram as algas ao nivel do peito para que néo fiquem presas enquanto gira a
bandeja de cassetes.

Segure a alga superior com firmeza para impedir sua rotagéo.

O usuario é responsavel por garantir que a aplicagéo e o uso do Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” nao comprometa

a classificagdo de contato do paciente de qualquer equipamento usado perto ou em conjunto com o sistema.

AVISO

Se houver necessidade de remover qualquer tampa para realizar a manutengao, tome todas
as precaucgdes necessarias em relagao ao(s) risco(s) identificados e recoloque imediatamente

as tampas assim que possivel.

CUIDADO

Conexbes incorretas ou o uso de equipamentos nado aprovados podem resultar em

ferimentos ou danos ao equipamento.
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AVISO

N&o remova os cabos flexiveis de alta tensédo do invélucro do tubo de raios X ou do gerador
de raios X e/ou as tampas de acesso do gerador de raios X antes que as fontes de alimentacéo
principal e auxiliar tenham sido desconectadas e descarregadas por pelo menos 3 minutos.
Caso contrario, ha o risco de choque fatal.

Uma tensdo de até 100.000 V ainda pode estar presente nos circuitos do Sistema “FDR
SMART FGXR-S/CS/US” por varios minutos apos o desligamento.

AVISO

Todos os conjuntos e pegas moveis deste equipamento devem ser operados com cuidado e
inspecionados regularmente de acordo com as recomendagdes do fabricante contidas neste
manual. Somente pessoal devidamente treinado e qualificado deve ter acesso as pecas
internas. As conexdes elétricas energizadas sao letais; certifique-se de que as chaves
seccionadoras de linha estejam abertas e outras precaug¢des apropriadas sejam tomadas
antes de abrir as portas de acesso, remover os painéis de fechamento ou anexar acessorios.
Meios de aterramento de protecdo devem ser fornecidos providenciados para todos os

componentes da unidade, de acordo com as regulamentagdes nacionais.

AVISO
O sistema “FDR_SMART FGXR-S/CS/US” nao contém nenhuma peg¢a que possa ser

reparada pelo usuario. Entre em contato com o fabricante ou prestador de servigos para obter

assisténcia.

AVISO
O Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” e os cabos associados nao devem ser operados

na presenca de umidade.

AVISO
Certifique-se de que as conexdes de terra entre o Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” e

sua fonte de energia sejam mantidas o tempo todo.

AVISO
O Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” nao é adequado para uso na presenga de mistura

de anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

AVISO
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Desconecte o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” da fonte de alimentacdo antes de
iniciar a manutencéo. Tenha cuidado para ndo derrubar ferramentas ou outros objetos no
sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” ao trabalhar no dispositivo ou préoximo a ele. Isso

pode resultar em choque elétrico.

AVISO

A mesa é movida para posicionar corretamente o paciente por meio da agcdo continua do
operador.
Ao mové-la para o exame, cria-se uma abertura na parte inferior, que pode ferir gravemente
as maos.

Tenha cuidado para nao colocar as maos nesta abertura.

AVISO

A utilizacdo deste equipamento ao lado ou em cima de outro equipamento deve ser evitada
pois isso pode resultar em um funcionamento incorreto. Se tal uso for necessario, este
equipamento e os outros equipamentos devem ser observados para verificar se estdo

operando normalmente.

CUIDADO

Cuidado com colisdbes com seu dispositivo ao usar recursos de movimento motorizado
(parada automatica, posicionamento automatico, movimento vertical motorizado para

cima/para baixo, rotagdo motorizada do tubo).

CUIDADO

Nao toque diretamente no Suporte do Tubo (Tipo Manual e Motorizado de TS-FM6, TS-

FC6/4/2). Consulte o manual do tubo anexo para verificar a faixa de operagcdo normal da

temperatura do invélucro do tubo.
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2.4.1 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

Os principais componentes do sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” cumprem os requisitos regulatorios e

as normas de projeto desta seg¢ao, como segue:

e Grau de protegao contra choques elétricos: Tipo B
e Modo de Operacgéo: Nao continuo
e Tipo de protecdo contra choques elétricos: Classe |
e Grau de protecao contra o ingresso de liquidos: IPX0
(Pedal (mesa do paciente): IPX1)
e Meétodo de esterilizacdo: Nao aplicavel
e Adequacéo para uso em um AMBIENTE RICO EM OXIGENIO: N&o aplicavel

B GXR (Monofasico)

Especificagado de saida
Poténcia
Modelo do da Modo de operagéao
Modelo nominal
Gerador tensdo do tubo de raios (Modo de operagao ndo continuo)
de saida
X
FDR 400mA/80kV, 1x exposigao apos o tempo de
320mA/100kV, reinicializagado de 1 minuto
SMART GXR-32 32kW
250mA/125kV (1x exposigéo: 100kV, 320mA,
FGXR-32S
Opcional: 125mA/150kV 100ms)
FDR 500mA/80kYV, 1x exposigao apos o tempo de
400mA/100kV, reinicializagado de 1 minuto
SMART GXR-40 40kW
320mA/125kV (1x exposigéao: 100kV, 400mA,
FGXR-40S
Opcional: 160mA/150kV 100ms)
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B GXR (Trifasico)

Especificagdo de saida
Poténcia
Modelo do da Modo de operagao
Modelo nominal
Gerador tens&o do tubo de raios (Modo de operacao nao continuo)
de saida
X
FDR 400mA/80kV, 1x exposi¢édo apds o tempo de
320mA/100kV, reinicializagao de 1 minuto
SMART GXR-32 32kW
250mA/125kV (1x exposicao: 100kV, 320mA,
FGXR-32S
200mA/150kV 100ms)
FDR 500mA/80kV, 1x exposi¢édo apés o tempo de
400mA/100kV, reinicializagdo de 1 minuto
SMART GXR-40 40kW
320mA/125kV (1x exposicao: 100kV, 400mA,
FGXR-40S
250mA/150kV 100ms)
FDR 640mA/81kV, 1x exposig¢édo apds o tempo de
500mA/104kV, reinicializagdo de 1 minuto
SMART GXR-52 52kW
400mA/130kV, (1x exposicao: 104kV, 500mA,
FGXR-52S
320mA/150kV 100ms)
FDR 800mA/85kYV, 1x exposi¢ao apos o tempo de
640mA/106kV, reinicializagdo de 1 minuto
SMART GXR-68 68kW
500mA/136kV, (1x exposig¢ado: 106kV, 640mA,
FGXR-68S
400mA/150kV 100ms)
FDR 1000mA/82kV, 1x exposig¢édo apds o tempo de
800mA/102kV, reinicializagdo de 1 minuto
SMART GXR-82 82kW
640mA/128kV, (1x exposicao: 102kV, 800mA,
FGXR-82S
500mA/150kV 100ms)

® Para o LSS, é suportada uma poténcia nominal de saida de até 52 kW.
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B GXR-C, GXR-U (Monofasico)

Especificagado de saida
Poténcia
Modelo do da Modo de operagéo
Modelo nominal
Gerador tensdo do tubo de raios (Modo de operagdo nao continuo)
de saida
X
FDR SMART
400mA/80kV, 1x exposig¢édo apds o tempo de
FGXR-C32S
) GXR-C32 32k 320mA/100kV, reinicializagao de 1 minuto
GXR-U32 250mA/125kV (1x exposicao: 100kV, 320mA,
FDR SMART
Opcional: 200mA/150kV 100ms)
FGXR-U32S
FDR SMART
500mA/80kV, 1x exposig¢édo apds o tempo de
FGXR-C40S
) GXR-C40 40KW 400mA/100kV, reinicializagao de 1 minuto
GXR-U40 320mA/125kV (1x exposicao: 100kV, 400mA,
FDR SMART
Opcional: 250mA/150kV 100ms)
FGXR-U40S
640mA/81KkV, 1x exposigédo apods o tempo de
FDR SMART 500mA/104kV, reinicializagdo de 1 minuto
GXR-C52 52kW
FGXR-C52S 400mA/130kV (1x exposig¢ao: 104kV, 500mA,
Opcional: 320mA/150kV 100ms)
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2.4.2 LIMITE DO CICLO DE OPERAGAO DO GERADOR

OBSERVAGAO

Esta secdo contém informagdes importantes. Leia este material com atengdo antes de

prosseguir.

Os componentes internos do gerador de raios X aqueceréo durante o uso normal do gerador. E semelhante ao
aquecimento do tubo de raios X também durante a opera¢do normal do gerador. O volume de calor produzido

€ proporcional ao produto de kV, mA e tempo.

Os geradores modernos de raios X sdo projetados para operar com a maioria dos tubos de raios X em suas
faixas de poténcia nominal. S&o projetados para ciclos operacionais compativeis com rotinas de exames de
pacientes que permitem intervalos razoaveis de resfriamento entre as exposi¢oes de raios X. Um tempo
de resfriamento insuficiente entre as exposicbes pode causar excesso de calor no gerador e,

consequentemente, sérios danos ao equipamento.

CUIDADO

Este gerador de raios X possui monitoramento da temperatura da bateria para proteger contra
excesso de calor.

Se o gerador detectar excesso de calor na bateria, serd exibido o cédigo de erro “E04” ou
“E05”. A exposicao sera interrompida quando esta mensagem for exibida; continuar as

exposicoes pode causar danos ao gerador devido a superaquecimento. O gerador deve ser

resfriado até que esta mensagem nao seja mais exibida.
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2.5 RESPONSABILIDADE

2.5.1 DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE

Para evitar a exposigdo excessiva a radiagdo do paciente e do operador causada pela irradiagao primaria ou

secundaria, este Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” deve ser operado e reparado por pessoal treinado e

familiarizado com as precaugdes de seguranga exigidas. Embora este Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”

tenha sido projetado visando a operagédo segura, a operacao inadequada ou descuido pode resultar em
ferimentos graves ou danos ao equipamento. A fabricante ou seus agentes e representantes ndo assumem

nenhuma responsabilidade pelas seguintes situagoes:

e Lesdes ou riscos a qualquer pessoa devido a exposi¢cao aos raios X.

* Exposicéo excessiva devido a selegao de técnica inadequada.

* Lesdes ou riscos resultantes do uso inadequado das fungdes.

* Problemas ou riscos resultantes de falhas na manutengdo do equipamento, conforme especificado no
capitulo Instalagao.

* Violagdo ou modificagdao do equipamento. A fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos ou
ferimentos resultantes do ndo cumprimento das instrugdes e procedimentos fornecidos nos manuais ou
materiais informativos relacionados, ou falta de cuidado do usuario ao instalar, operar, ajustar ou fazer a
manutencgéo deste equipamento. A fabricante ndo se responsabiliza por danos ou ferimentos decorrentes

do uso deste produto para qualquer outra aplicagdo que nao a pretendida pela fabricante.
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2.5.2 RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Embora este equipamento tenha protegéo contra radiagdo que néo seja o feixe utilizado, seu design néo fornece
protecdo completa. O design do equipamento ndo obriga o operador ou assistentes a tomar as precaucdes
necessarias, ou impede a possibilidade de uso indevido (uso descuidado, imprudente ou inconsciente, por
pessoas autorizadas ou ndo autorizadas, expondo a si ou a terceiros a radia¢ao direta ou secundaria). Somente

pessoal autorizado e devidamente treinado pode operar este equipamento.

Certifique-se que todas as pessoas autorizadas a usar o equipamento estejam cientes do perigo de exposi¢cao

excessiva a radiagao.

Este equipamento é fornecido com o entendimento de que o fabricante, seus agentes e representantes nao

aceitam qualquer responsabilidade pela superexposicao de pacientes e demais pessoas a radiagao.

Além disso, o fabricante nao se responsabiliza pela superexposi¢ao de pacientes e demais pessoas a radiagao

gerada pelo equipamento usado em conjunto com o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” como resultado

de técnicas ou procedimentos operacionais inadequados.

Nenhuma responsabilidade sera assumida por qualquer unidade cuja manutengdo e reparo ndo foram

realizados de acordo com o Manual, ou que tenha sido modificada ou violada de alguma forma.

AVISO

O uso adequado e préticas seguras de operagao em relagdo aos geradores de raios X sdo de
responsabilidade dos usuarios desses geradores.

A fabricante fornece informacgbes sobre seus produtos e os riscos associados, porém nao se
responsabiliza pelas praticas operacionais e de seguranga pos venda.

A fabricante ndo se responsabiliza por qualquer gerador que ndo seja mantido ou reparado de
acordo com as instrugées do manual ou qualquer gerador que tenha sido modificado de
alguma forma.

O fabricante também nao assume nenhuma responsabilidade pela exposi¢do excessiva a

radiacdo de raios X de pacientes ou pessoal resultante de técnicas ou procedimentos

operacionais inadequados.
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2.6 CARACTERISTICAS DA REDE DE TI

O Sistema “FDR _SMART FGXR-S/CS/US” somente pode ser operado em um ambiente aprovado ou

autorizado pelo fabricante.
O Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” fornece uma interface para acesso do usuario que o mesmo pode

autorizar inserindo um nome de usuario e/ou senha validos.

2.7 MENSAGENS DE AVISO E ERRO E INDICADORES DE STATUS

O sistema exibe o status das mensagens de aviso e de erro no sistema.

OBSERVAGAO

O status das mensagens de aviso e de erro é exibido no Console da Membrana, na Tela de
Toque LCD do Suporte do Tubo (no caso do TS-CSP, TS-CSA, TS-FM6 Motorizado e Painel
de Controle WBS-TA).

Essas mensagens fornecem informagdes sobre os problemas a serem resolvidos.
Consulte o Manual de Servigo do sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” para obter mais detalhes.
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2.8 LOCALIZAGCAO DAS ETIQUETAS

Localizacédo das Etiquetas

<PDT-1>
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O) Tenha cuidado para ndo prender as m&os

@ E proibido sentar na borda do tampo da mesa.

/\ WARNING

Tenha cuidado para nao prender as maos

DO NOT HOLD

FOT ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (PBT-6)
®-1 =i g O conteudo pode variar de acordo com o opcional de tampo da
=
5 v s mesa.
et ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (PBT-4)
@-2 e RA O contetdo pode variar de acordo com o opcional de tampo da
mesa.

ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (PDT-1))
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<WBS (Manual)> <WBS (Motorizado)>

<WBS-TA (Motorizado)>

< WBS-TA (Atuador)>
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@

E proibido sentar na borda do tampo da mesa.

Tenha cuidado para nao prender as méaos

Tenha cuidado com as pegas superiores

. A
) WARNING
Bucky tilting is NOT L. . . .
i Carga maxima admissivel nas pegas superiores

@ & available with
Overhead grip
[Overhead grip max force : 10kgf |
FUJIFILM
@-1 - RE ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (WBS Manual)
en @
FUJIFILM
@-2 ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (WBS Motorizado)
FUJIFILM
@-3 o RA ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (WBS-TM Manual)
FUJIFILM
@-4 - %E ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (WBS-TA (Motorizado))
FUJIFILM
@-5 = *@X ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (WBS-TA (Atuador))
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X

i

®-1

/

[ - —

e 3

<TS-FM6 (Manual)>

< TS-FM6 (Motorizado)>

)

—
S

®-3
/ o ] f %
L Z
<TS-FC6 (Manual)> <TS-FC2 (Manual)>

< TS-FC2 (Motorizado)>
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FUJIFILM
®-1 S ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (TS-FM6 (Manual))
e (6]
FUJIFILM
M-2 w B ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (TS-FM6 (Motorizado))
50
FUJIFILM
D-3 % ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (TS-FC6 (Manual))
FUJIFILM
M-4 S % ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (TS-FC2 (Manual))
FUJIFILM
®-5 =i g ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (TS-FC2 (Motorizado))
fasall
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FDR Smart FGXR-S/CS/US
G)/}' |0 ®/)' ||e—0-
@ ®
<TS-CSP> <TS-CSA>
@ Cor da posigao de controle
® Cor da posigéo de controle (vertical)
" FURFILM
®-1 A ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (TS-CSP)
1 (&)
FUJIFILM
3-2 - % ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (TS-CSA)
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L[
——
Ii:;jﬁl[l!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!l!|$
I
<GXR> <TANQUE DE AT DO GXR>
]
)
@
®-2 \ s ¥]
@-2

e

i'MI[i!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!! l!|H_l‘_

UL DT LT T b -

i

<GXR-C>

SICIOIC)

D gl LTI [ o= ]

I

<GXR-U>

<TANQUE DE AT DO GXR-U>

<BATERIA DO GXR-U>
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/\ WARNING
O A ETIQUETA DE AVISO DE AT POR 3 MINUTOS
/\ CAUTION
® ETIQUETA DE AVISO DE EQUIPAMENTO PESADO
FUJIFILM
®-1 ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (GXR)
) (Exemplo do GXR-82)
o I e
® ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (GXR-C)
-2
(Exemplo do GXR-C52)
FUJIFILM
® ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (GXR-U)
-3
(Exemplo do GXR-U40)
( FUJIFILM
[REF] FOR smart F6XR-325 k C€.
o — 260
-1 ® . = ETIQUETA DO SISTEMA (FDR SMART FGXR-S)
) (Exemplo do FDR SMART FGXR-32S)
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FUJIFILM
FDR Smart FGXR-C32S ,-R CE..
[sn]
pov; . 20
@ ® comne ETIQUETA DO SISTEMA (FDR SMART FGXR-CS)
-2
(Exemplo do FDR SMART FGXR-C32S)
DR
FDRSmmFGXR-UZZS *( E“M
. ZQ
@ B comprone ETIQUETA DO SISTEMA (FDR SMART FGXR-US)
-3 (Exemplo do FDR SMART FGXR-U32S)
FUJIFILM
® b @E ETIQUETA DE IDENTIFICAGCAO (TANQUE DE ALTA TENSAO)
ol
( /\ DANGER
® A ETIQUETA DE PERIGO DE ALTA TENSAO
HIGH VOLTAGE
DR
@ — ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO (BATERIA)
- L (Exemplo do PS-3P82)
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| . [ —()
win 4—}-1—@-1

<CONSOLE DE MEMBRANA>

FUJIFILM

X-RAY CONTROL CONSOLE

[REF] xcsp-R1
-1 (o

el

O

ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (MODULO DE INTERFACE
DO PC)

FUJIFILM

REF| XCMC-R1
@ -2 SN

o]

Qe |F

ETIQUETA DE IDENTIFICACAO (CONSOLE DE MEMBRANA)

/N WARNING
This X-ray uni

/'\ it may be dangerous fo patent and

[ | operstor unless safe exposure factors. operating

\&/" instructons and maintenance schedules are cbserved
-

ETIQUETA DE AVISO DE RADIACAO

T
)

Manual de Operacéao

RMD1609-001, Rev.14 Pdgina 79




Fl-)R Smart
que devera aparecer aqui.

Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #%- 1 ao texto

o

N

| l b//@

r/e’/"-
Iy

/

<Suporte de Combinagdo>

<Suporte de Combinagdo>

@ .

o |

Adesivo de bloqueio/desbloqueio do suporte de combinagao
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2.9 PROCEDIMENTO DE EMERGENCIA

Pressione imediatamente o “Botédo de Parada de Emergéncia” se o dispositivo ndo estiver funcionando
como previsto e houver risco de colisao, ferimentos ao paciente ou ao operador, ou danos ao sistema.

(O “Botao de Parada de Emergéncia” estd equipado apenas em unidades Motorizadas.)

Todas as unidades do sistema sao desligadas e os movimentos param imediatamente.

Se necessario, desligue o interruptor principal da sala ou o interruptor principal do gerador.

Libere o “Botao de Parada de Emergéncia” somente quando a causa do perigo tiver sido claramente
identificada e eliminada.

Gire o botdo “Botédo de Parada de Emergéncia” no sentido horario para libera-lo.

Se o interruptor principal da sala ou o interruptor principal do gerador estiver desligado, ligue o interruptor.
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CUIDADO

A localizagéo do Botdo de Parada de Emergéncia é a seguinte.

TS-CSP, TS-CSA TS-FM6 (Motorizado)

= H

| (7
|

WBS-TA (Tipo a Motor)
WBS-TA (Tipo a Atuador)

l

WBS (Motorizado) PBT-6

Botéo de Parada de Emergéncia para sala de operagao (Opcional)

AVISO
Antes de operar o Sistema “FDR _SMART FGXR-S/CS/US”, os operadores devem se

familiarizar com a localizagdo do interruptor principal da sala ou do interruptor principal do

gerador, para que seja capaz de desligar o tubo de raios X imediatamente no caso de

movimento acidental ou outra falha catastréfica do equipamento.
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3. INTRODUGCAO

Este manual apresenta as instrugdes necessarias para a operagao correta do Sistema “FDR SMART FGXR-

S/CS/US”. Qualquer pessoa deve ler este manual antes de operar este equipamento. O operador deve estar
familiarizado com o uso adequado deste produto antes de fazer radiografias.
O Sistema de Diagnéstico por Raios X da série “FDR SMART FGXR-S/CS/US” é um sistema estacionério de

geragao de imagens de raios X com o objetivo de obter imagens de raios X das partes desejadas da anatomia

de um paciente.

AVISO

As leis federais dos EUA restringem a venda deste equipamento somente por médicos ou a

pedido destes.

3.1 UTILIZAGAO DO PRODUTO

Este sistema de diagndstico por raios x foi projetado para diagnosticar o corpo humano, gerando imagens
radiograficas com estrutura anatémica.
Este sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” “é destinado ao uso por profissionais da area médica”.

3.1.1 USO PRETENDIDO

A série “FDR SMART FGXR-S/CS/US” destina-se ao uso na geracéo de imagens radiograficas da anatomia

humana. O sistema de diagndstico por Raios X, composto por um gerador de alta tensédo (AT), uma unidade
de suporte de tubo, um dispositivo limitador do feixe de raios X, mesa do paciente, suporte Bucky de montagem
na parede e um tubo, opera por um método de inversor de alta frequéncia, sendo usado principalmente em
hospitais para diagnéstico de doengas nos sistemas esquelético, respiratdrio e urinario, como cranio, coluna
vertebral, térax, abdémen, extremidades e outras partes do corpo. As aplicagdes podem ser realizadas com o

paciente sentado, em pé ou deitado na posi¢gao prona ou supina,

3.1.2 POPULAGCAO DE PACIENTES PRETENDIDA

Idade Disponivel para todas as pessoas, mas nao destinado a uso pediatrico dedicado.
Peso Irrelevante

Altura Irrelevante

Nacionalidade Multiplas

Condigdo do paciente | PACIENTE ndo é USUARIO
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3.1.3 PERFIL DE USUARIO PRETENDIDO

e  Operador

Consideragoes

Requisitos

*» Pessoa qualificada (deve ser licenciada como radiologista ou atender

Minima aos regulamentos locais)
Educacgao . .
* Pessoa treinada pelo fabricante
Maxima * N/A
. *» Pessoa qualificada (deve ser licenciada como radiologista ou atender
Minima )
Conhecimento aos regulamentos locais)
Maxima * N/A
Proficiéncia Minima * Idioma local
linguistica Méaxima « Compreender o manual escrito em inglés
* Deve ser licenciado como radiologista ou atender aos regulamentos
Minima locais
Experiéncia . . o
* Deve ser treinado pelo fabricante ou distribuidor local
Maxima * N/A
Deficiéncias
- * N/A
permitidas

e Engenheiro de servigos

Consideragodes

Requisitos

* Pessoa qualificada pelo fabricante ou distribuidor local para

Minima instalagdo, manutengao e servico.
Educacgao . .
* Pessoa treinada pelo fabricante
Maxima * N/A
Mini » Pessoa qualificada (deve ter conhecimentos de engenharia elétrica
inima
Conhecimento e/ou procedimentos radioldgicos)
Maxima * N/A
Proficiéncia Minima * Idioma local
linguistica Maxima * Inglés
Minima * Deve ser treinado pelo fabricante ou distribuidor local
Experiéncia
Maxima * N/A
Deficiéncias
* N/A
permitidas
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AVISO
O sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” gera radiagdo ionizante. Os operadores devem

atender a todos os requisitos e regulamentos estaduais e locais.

AVISO
O sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” deve ser operado apenas por pessoal qualificado.

A operacdo do equipamento por pessoas que nao foram treinadas ou que nao estao
familiarizadas com o Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” pode resultar em ferimentos

graves ao paciente, ferimentos graves ao operador ou danos ao equipamento.

3.1.4 CONTRAINDICAGCAO

Nao ha condi¢gbes meédicas que tornem o equipamento de raios X contraindicado. No entanto, para mulheres
férteis ou que estao gravidas, é aconselhavel que determinadas aplicacées de raios X ndo sejam realizadas a
menos que seja em situagdes de emergéncia.

Este Sistema n&o se destina ao uso angiografico, mamografico e para densidade 6ssea.

Este Sistema ndo é adequado para uso na presencga de mistura de anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio

ou oxido nitroso.
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3.1.5 USO PEDIATRICO

Informagdes Gerais: Tome cuidado especial ao submeter pacientes fora da faixa de tamanho tipica de um
adulto aos raios X, especialmente pacientes pediatricos menores cujo tamanho néo se sobrepde a faixa de
tamanho adulta (por exemplo, pacientes com menos de 50 kg (110 Ib.) de peso e 150 cm (59 pol.) de altura,
medidas que correspondem aproximadamente a de uma crianga de 12 anos ou de 5% das mulheres dos
EUA).

A exposigao a radiagao ionizante é particularmente preocupante em pacientes pediatricos porque:

e Para certos 6rgaos e tipos de tumores, os pacientes mais novos s&o mais sensiveis a radiagdo do que
os adultos (ou seja, o risco de cancer por dose unitaria de radiagao ionizante € maior para pacientes
mais novos);

e O uso de equipamentos e configuragdes de exposicao previstos para adultos de tamanho médio pode
resultar em exposi¢ao excessiva e desnecessaria a radiagdo de pacientes menores; e

e Pacientes mais novos tém uma expectativa de vida mais longa, na qual os efeitos da exposicao a

radiagdo podem se manifestar como cancer.

Referéncias para dose pediatrica ideal: Os recursos a seguir fornecem informagdes sobre seguranga
contra radiagdo em radiografias pediatricas e/ou seguranga contra radiagdo para dispositivos gerais de

radiografia:

e O site da FDA fornece referéncias a informagdes sobre seguranga contra radiagdo de varios

grupos, incluindo a Image Gently Alliance: Radiografia Pediatrica;http://www.fda.gov/Radiation

mittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/ucm298899.htm

o E Radiografia Médica (http://www.fda.gov/Radiation-

EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-
Rays/default.htm).

e Ainda, Website de Radiografia Pediatrica da FDA (https://www.fda.gov/radiation-

emittingproducts/radiationemittingproductsandprocedures/medicalimaging/ucm298899.htm)

AVISO

Tome cuidado especial ao submeter pacientes fora da faixa de tamanho tipica de um adulto

aos raios X.
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3.1.6 BENEFICIOS CLINICOS

Os exames de raios X sdo reconhecidos como uma ferramenta médica valiosa para uma variedade de exames
e procedimentos. O sistema de diagndstico por raios X é usado principalmente em hospitais para diagnosticar
doengas dos sistemas esquelético, respiratério e urinario, por ex., cranio, coluna vertebral, térax, abdome,
extremidades e outras partes do corpo. Os beneficios clinicos gerais dos exames de raios X se aplicam a este

sistema dentro do contexto de seu uso pretendido.

3.1.7 REACOES ADVERSAS

A maioria dos testes de diagndstico ndo apresenta reagbes adversas. Procedimentos com doses mais altas,
como TC, procedimentos intervencionistas ou exposicdes multiplas, podem levar a efeitos biolégicos em alguns
casos. Uma dose absorvida maior significa um risco maior de efeitos adversos — a relagdo é quase linear. As
reagoes adversas podem incluir vermelhiddo da pele, infertilidade, cataratas e queda de cabelo. Nao ha relatos
de infertilidade ou catarata causados por exposicdo a radiagdo durante procedimentos de diagndstico e
intervencionistas. Em casos muito raros, lesdes cutdneas induzidas por radiagédo (eritema) podem ocorrer em
pacientes submetidos a procedimentos intervencionistas que requerem uma hora ou mais de fluoroscopia. Os
diagndsticos por raios X e os exames de medicina nuclear levam a um risco ligeiramente maior de cancer. Este

risco aumenta com o nivel de dose e com o niumero de procedimentos.

3.1.8 RISCOS RESIDUAIS

O risco residual geral foi revisto e avaliado. Apesar do risco residual geral aceitavel, incluimos informacdes

como OBSERVACAO, CUIDADO e AVISO no manual para reduzir o risco para pacientes e operadores.

3.2 INFORMAGCOES SOBRE ESTE MANUAL DE OPERAGAO

O manual de operagao para este sistema foi dividido em varios manuais de operagao individuais com diferentes

conteudos tematicos.

OBSERVAGAO

Consulte os Documentos Anexos - Conforme Aplicavel
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3.3 ATENDIMENTO AO CLIENTE

Tire suas duvidas relacionadas ao Sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” entrando em contato conosco:

FUJIFILM Hong Kong Limited

Unit No.08-11, 19th Floor, CDW Building, 388 Castle Peak Road, Tsuen
Wan, N.T. Hong Kong

Fujifilm India Private Limited

Unitech Cyber Park, Unit No. 801-807, 8th Floor, Tower C, Sector 39,
Gurugram, Haryana — 122001, india

FUJIFILM Malaysia Sdn, Bhd.

22, Jalan Jurunilai U1/20, Seksyen U1, Hicom Glenmarie Industrial Park,
40150 Shah Alam, Selangor, Malasia

Fujifilm Philippines Inc.

25th Floor, SM Aura Tower, 26th St. Corner McKinley Parkway, Taguig City

FUJIFILM Thailand Ltd.

S.P. Building, 8th Floor, 388 Phaholyothin Road, Bangkok 10400, Tailandia

FUJI VIETNAM Co., Ltd.

30th Floor, Saigon Trade Center, 37 Ton Duc Thang street, Ben Nghe
Ward, Distict 1, Ho Chi Minh City, Vietna

FUJIFILM Australia Pty Ltd

52 Waterloo Road Macquarie Park, NSW 2113 Australia

FUJIFILM Europe GmbH

Heesenstrasse 31, 40549 Dusseldorf, Alemanha

FUJIFILM Europe B.V.

Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, Holanda

Representante Autorizado: Obelis s.a

EC | REP Bd.Général Wahis 53,1030 Bruxelas, Bélgica

Tel) +32.2.732.59.54, Fax) +32.2.732.60.03
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4. OPERACAO DO SISTEMA

AVISO

Durante a exposi¢do, ndo deve haver objetos estranhos entre o tubo de raios X e o tampo da
mesa que possam enfraquecer ou dispersar o feixe de raios X. Caso contrario, poderao ocorrer

lesbes graves.

AVISO

O suporte dos tubos e a mesa do paciente sao destinados como parte de um sistema para a
geracao de raios X para fins de diagndstico.

Os raios X apresentam um risco potencial para pacientes e operadores. Portanto, a aplicacéao
de raios X para uma determinada finalidade deve prever a minima exposi¢cao a radiagcao
possivel para qualquer pessoa.

As pessoas responsaveis pela aplicacdo devem ter conhecimento especifico de acordo com
os requisitos e regulamentos legais e devem estabelecer procedimentos de exposi¢cao segura
para esse tipo de sistema. As pessoas responsaveis pelo planejamento e instalagdo deste

equipamento devem observar as normas nacionais.

4.1 PREPARAGAO PARA A OPERAGCAO

Para uma operagéo estavel da unidade, realize os seguintes procedimentos antes de usa-la a cada dia.

Consulte a segao de manutengao para os métodos de preparagao detalhados.

O que fazer Quem deve realizar Segao Relacionada
PROCEDIMENTO DE AQUECIMENTO DIARIO
Operador 5.1.1
DO TUBO DE RAIOS X
Testar o Botdo de Parada de Emergéncia Operador 5.1.2
Verificar se ha danos visiveis no DAP Operador 5.1.8

4.2 FLUXO DE TRABALHO DO SISTEMA

1. Pressione o “Botao de Alimentagao” do console de controle de raios X (console de membrana,
moédulo de interface para PC) para ligar o Sistema“FDR SMART FGXR-S/CS/US”. (Ver segédo 4.4.1)
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2. Aguarde até que as sequéncias de inicializagdo do gerador estejam concluidas. E verifique o bloqueio

do gerador.

FUJIFILM

HIGH FREQUENCY X-RAY GENERATOR
MCC wvX. XX XXX, HT vX. XX. XX

<Console de Membrana>

3. Configure o APR de acordo com o método de exame do paciente. (Consulte a segéo 4.4.4)

(Se necessario, consulte a se¢ao 4.4.3 para configurar o Bucky e o AEC).

4. Posicione o paciente e combine o centro do bucky da mesa com o centro de colimagéao do tubo.

(Consulte a segao 4.6)

5. Executa uma exposigao. Pressione o “Interruptor manual de exposicao” até a metade e mantenha-
o pressionado até a metade. O tubo de raios X entrara no modo de preparagédo. Quando o tubo de
raios X estiver pronto e o paciente estiver na posi¢ao correta, pressione o interruptor até a metade para
fazer a exposigao.

OFF
PREP \

\%

6. Pressione o “Botao OFF” para desligar o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”.
(Ver segéo 4.4.1)
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4.3 MAU FUNCIONAMENTO FREQUENTE

Os seguintes problemas podem ser resolvidos por simples confirmacéo.

Entre em contato com o engenheiro de servico se as solugdes a seguir ndo resolverem o problema.

Problema Possivel Causa Solugao

Sem energia. Verifique se o dispositivo esta ligado.

O dispositivo motorizado | pot50 de parada | Verifique se o botdo de parada de emergéncia esta

nao aciona. de emergéncia esta | pressionado.
pressionado.
O bloqueio nao esta ] Verifique se o dispositivo esta ligado.
Sem energia.
travado.
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4.4 CONTROLE DE RAIOS X

OBSERVACAO

Os icones dos simbolos podem diferir dependendo do Console de Controle de Raios X.

e Console de Controle de Raios X

APR Condition

Selec! X-ray Parameters

‘!Normal |

@
R) MAR27 07

100 32A0

Density

<IU Principal do Console de Membrana>
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Botao desligar

Desliga o sistema “FDR SMART FGXR-
S/CS/US”.

Liga o sistema “FDR SMART FGXR-

Manual de Exposigao

@
Botao ligar
@ S/CS/US”.
@ EXP. Botéo de O tubo de raios X entrara no modo de
exposi¢ao pronta preparagao
EXP. Botéo de
O) o Executa uma exposigéo.
exposicao
@ EXP. Interruptor Interruptor manual de exposicédo do tipo

homem morto

Selegdo e indicador

de Bucky

Exibicao de status nao relacionada ao Bucky

Exibicdo de Status do Bucky da Mesa

Exibicao de status do Bucky do Suporte

Selegdo e indicador

de tela

Lento, Baixa Sensibilidade

Médio, Sensibilidade Média

w|lw]lo]le][e )= ] = EEDE

Rapido, Alta Sensibilidade

Selegcdo e indicador .DD D.D D[]. Este menu permite especificar onde o AEC
de campo AEC sera aplicado.
Botao de

@ RESET Use este menu para inicializar o erro.
reconfiguragado de erro
Botao de selecao de

APR Entra na tela de selegdo de APR.
APR

@ Botao de selecao de ms Pressionar este botao alterna entre os modos

mAs

tempo/mAs

ms € mAs.

Indicadores de Status

Exibicao de status foco pequeno de raios X

Exibicao de status foco grande de raios X

Indicador de espera

Exibicao do status aviso
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Exibicao de status de erro

vVial|d 3 o , ,
Os botdes funcionais associados ao monitor
@ | Botdes de fungéo fico de LCD incl roles do APR
grafico de incluem controles de
> || »
° Acende quando a exposigao aos raios X esta
Indicadores de PREP ‘ '
- pronta.
e EXPOSICAO DE
Acende quando ocorre a exposi¢ao aos raios
RAIOS X
X.
@ Botdes de MENU MENU Entra no menu principal.
As condicbes atuais de raios X sao
Botdes de SET SET armazenadas nas condicoes de APR do
tamanho do paciente selecionado.
@ | Botdes de ESC ESC Sai da tela atual.
Botdes de controle dos é Aumenta o valor do pardmetro de exposigédo
parametros de raios X aos raios X.
(kV, mA, tempo de 9 Diminui o valor do parametro de exposigdo
exposicao/mAs) aos raios X.
60 Exibe o valor de kV.
kv
Exibe o Par&dmetro de
Exposigdo aos Raios 100 Exibe o valor de mA.
mA
X.
64 Exibe o valor do tempo de exposi¢ao aos raios X.
msec (Ao usar AEC, é exibido o valor de densidade).
Barra de Mensagens de Status Esta area exibe o status do gerador,
@ STATUS Normal
do Gerador de Raios X mensagens de aviso e de erro.
JANO1,21 ; ;
Data e hora 0000 00 Exibe a data e hora atuais.
Indicador da Unidade Indica a unidade de aquecimento do anodo
@ de Aquecimento do HU 18% do tubo para o tubo de raios X selecionado

Anodo

em porcentagem.

@

Indicador do nivel de

carga

O nivel de carga do médulo do capacitor sera
exibido no LCD.

(Aplica-se apenas ao FDR SMART FGXR-
CS, US)

Pagina 94

RMD1609-001, Rev.14

Manual de Operacédo



Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #J=- 1 ao texto que deveréa aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

@

Indicador de redugéao

Exibe o status de reducéo de mA.
(Aplica-se apenas ao FDR SMART FGXR-CS)

OBSERVAGAO

Os parametros exibidos na Exibicado dos Parametros de Exposi¢cao dos Raios X dependem da

opgao AEC.

Padrao: kV, mA, Tempo ou mAs
Quando o AEC ¢ aplicado: kV, mA, Densidade

OBSERVAGAO

Cada botao de selecao acende quando selecionado e apaga quando selecionado novamente.

4.4.1 CONTROLES LIGA/DESLIGA

® Botao ligar

Pressione o “Botao de Alimentagao” do console de controle de raios X
(console de membrana, médulo de interface para PC) para ligar o

Sistema”FDR SMART FGXR-S/CS/US”.

O console ira acender e uma breve verificagdo automatica sera realizada.
Se ndo houver problema, todos os dados serdo exibidos normalmente

alguns segundos apos ligar.

@ Botao desligar

Pressione o “Botdo OFF” do console de controle de raios X
(console de membrana, médulo de interface para PC) para desligar
o Sistema“FDR SMART FGXR-S/CS/US”.

Quando o “Botado ON” ¢ pressionado, todos os LEDs e indicadores do painel frontal, incluindo o indicador de

exposicéo aos raios X, devem acender em breve. Esse é um teste automatico dos LEDs e NAO indica a

presenga de RAIOS X. Imediatamente apés a luz piscar, o indicador de espera acendera.

Apo6s o indicador de espera acender, a tela LCD exibe o logotipo, 0 modelo e a versao do firmware do console

de comando e do controlador HT. O alto-falante ira emitir um som e a tela LCD ira exibir uma condi¢do de

exposi¢ao no final da preparagao e recarga.

OBSERVAGAO
RESET
Pressione o botao para continuar se for exibida alguma mensagem de erro.
MENU
(Ao usar o console de membrana, vocé pode pressionar o botdo )-
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4.4.2 PREPARAGCAO, CONTROLES E INDICADOR/EXIBIGAO DE EXPOSICAO AOS
RAIOS X

As radiografias podem ser feitas utilizando o “Botao de Preparagao de Exp.”, o “Botdo de Exp.” e o “Botdo
Manual de Exp.” no Console de Controle de Raios X.
Pressione e segure o “Botao de Preparagdo de Exp.” para girar o rotor. A janela de status da tela LCD ira

exibir a mensagem ‘X-ray Preparation’.

STATUS X-ray Preparation--

<I/U do Console de Membrana>

O indicador de preparagao U ira acender e a janela de status da tela LCD ira exibir a mensagem ‘X-ray

exposure ready’ quando o sistema estiver pronto para realizar uma exposig¢ao.

STATUS X-ray Exposure Ready

</U do Console de Membrana>

Enquanto pressiona o “Botao de Preparag¢ao de Exp.”, mantenha pressionado o botdo “Botao de Exp.” para

realizar uma exposicao aos raios X.

O indicador de exposi¢céo aos raios X ira acender e a janela de status da tela LCD ira exibir a

mensagem ‘X-ray exposure’ durante a exposi¢ao aos raios X.

STATUS X-ray Exposure

<I/U do Console de Membrana>

Apds a exposigao, a janela de status da tela LCD ira exibir a mensagem ‘X-ray exposed’ durante 1 segundo.

STATUS X-ray Exposed

</U do Console de Membrana>
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OBSERVAGAO

O "Botdao Manual de Exp.” possui uma funcdo alternativa dos botdes PREP/EXPOSE. O
“Botao Manual de Exp.” do tipo operagdo deadman esta situado na lateral do console de
comando. Para utilizar o botao, solte-o do suporte do interruptor e pressione os botdes nas
sequéncias de operacao descritas abaixo.

OFF
PREP__

e %_\__\

OBSERVAGAO

Pressionar apenas o botdo “Botdo de Exp.” ira executar a preparacdo do gerador e, em

seguida, realizar a exposigéo.

4.4.3 CONTROLES E VISUALIZACAO DA RADIOGRAFIA

Botéo de selegao de tempo/mAs

ms O “Botdo de selegdao de tempo/mAs” permite trabalhar no modo de tempo de

mAs exposi¢do (ms) ou no modo mAs.

Botdes e visor de controle dos parametros de raios X

60 100 64

& H b
\¥ v 9

</U do Console de Membrana>

Pressione o botéo & (Aumentar) ou @ (Diminuir) para controlar o parametro.
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OBSERVACAO

Exibe a densidade quando o AEC é selecionado. O intervalo de densidade vai de -8 a +8. Isso

varia a densidade 6ptica alterando a dose.

OBSERVACAO

No console de membrana, é possivel deslocar-se mais rapidamente pela selegdo de kV, mA
e ms, caso 0s botdes sejam pressionados por mais de 1 segundo. A velocidade de
deslocamento muda apés 1 segundo. No caso da selecdo de kV, a velocidade de
deslocamento aumenta mais ainda ap6s manter os botdes pressionados por 3 segundos. Para

retornar a velocidade de deslocamento mais lenta, solte o botdo e comece novamente.

e Leitura de ms/mAs, indicador de AEC ligado / exibicdo pés-mAs

A importancia da leitura de ms/mAs varia de acordo com o0 modo selecionado:

AEC

Exibe quando AEC esta selecionado, e exibe Pés-mAs apds uma exposic¢ao.

AEC 1.7ms, 6.4mAs
60 100 +8
mA

kV Density

</U do Console de Membrana>

OBSERVAGAO

No modo mA/ms, o mAs de exposi¢do calculado sera exibido (com base no mA e ms
selecionados) e no modo mAs, o ms de exposi¢ao calculado sera exibido (com base no mAs

selecionado).

OBSERVAGAO

No modo AEC, o tempo de backup de AEC e o pdés-mAs calculados sao exibidos apds a
exposicédo aos raios X. O maximo de ms e mAs de backup do AEC é programavel pelo

instalador. O gerador definird 0 ms de backup para ndo exceder os limites predefinidos de ms

e mAs.
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e Selecdo e indicador de tela (Somente para AEC)

Caso a fungédo de AEC seja salva para ser utilizada em conjunto com a fungdo APR, a sele¢cdo de APR ira

selecionar automaticamente a combinagao do campo de AEC e da Velocidade da Tela armazenada.

i

Lento, Baixa Sensibilidade

Médio, Sensibilidade Média

Rapido, Alta Sensibilidade

OBSERVAGAO

Ao selecionar cada botéo, a luz indicadora adjacente acende.

Se o botao for pressionado enquanto a luz estiver acesa, a selegao sera liberada.

e Selegdo e indicador de campo AEC (Somente para AEC)

O campo AEC pode ser selecionado pressionando as posi¢cdes de campo

especificas.

0

0

Uma vez selecionado, o botdo FIELD acende.
0| O~

0 A selegdo de campo é possivel em trés campos e, no minimo, um campo

deve ser selecionado.

Para cancelar o campo selecionado, pressione uma vez o respectivo botéo.

OBSERVAGAO

O numero de campos que podem ser selecionados pelo operador é determinado pelo técnico

de assisténcialinstalagéo.

e Indicadores do Tamanho do Ponto Focal

Recurso de seleg¢do automatica de ponto focal do suporte do gerador de raios X séries “GXR”, “GXR-C”,

“GXR-U”.

Foco reduzido

Foco amplo
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OBSERVACAO

O indicador do foco selecionado piscara e a exposigcao aos raios X ficara indisponivel para os

2 casos abaixo.

¢ Quando o tamanho do ponto focal mudar, e o gerador exigir um tempo de pré-
aquecimento do filamento para o foco selecionado. O tempo de pré-aquecimento do
filamento é de cerca de 4 segundos.

¢ Quando os raios X sdo expostos a mais de 100mAs, o gerador requer tempo de

resfriamento do IGBT proporcional a etapa mA e mAs.

OBSERVACAO

Os geradores das séries “GXR”, “GXR-C”, “GXR-U” sdo compativeis com a funcdo de

selegdo automatica de ponto focal, que € controlada por um valor de mA de referéncia

acessivel apenas ao técnico de assisténcia/instalagao.

e Indicador da Unidade de Aquecimento do Anodo

O console exibe a unidade de calor do anodo do tubo em porcentagem.

Uma mensagem de aviso da HU do anodo sera exibida no nivel de seguranca

HU 18% programado; geralmente 75% da classificagdo da HU do anodo do tubo.
0
Uma mensagem de erro (E18) da HU do anodo sera exibida no nivel de seguranga
programado, geralmente 90% da classificagdo maxima da HU do anodo do tubo, e
as exposigcdes serdo inibidas.
OBSERVAGAO

Na realidade, a unidade de aquecimento do anodo do tubo depende do involucro do tubo e da
temperatura ambiente; portanto, ela pode ser diferente daquela calculada pelo gerador de
raios X.

Portanto, por motivos de seguranca, a classificagado maxima da HU do &nodo do tubo é definida
como 90% da HU maxima possivel.

Quando a mensagem “HU Warning Level” ou a mensagem “Anode HU Error” (E18) for exibida,

o tubo deve ser resfriado antes da proxima exposigao aos raios X.

e Leitura de data e hora

JANOL 21 A data e hora atuais sao exibidas na tela LCD do console de membrana.

00:00:00

Essas informacodes sao utilizadas pelas informagdes de diagndstico do sistema.
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e Selecao e indicador de Bucky

E Receptor de imagens Geralmente significa ndo usado na mesa ou suporte para

sem bucky. parede e pode ser atribuivel

| Receptor de imagens Normalmente, este botdo é utilizado para o Bucky de

% bucky1 mesa.

2 Receptor de imagens Normalmente, este botdo é utilizado para o Bucky de
% bucky2 parede.
OBSERVAGAO

Cada botdo de selegéo do receptor de imagem pode ser atribuido.
Ao selecionar cada botéo, a luz indicadora adjacente acende.

Se o botao for pressionado enquanto a luz estiver acesa, a selegao sera liberada.

OBSERVAGAO

O Bucky é representado da forma padrédo, com o console de fabrica. O bucky pode ter sido
reprogramado durante a instalagdo. O resultado é que os receptores podem apresentar icones

instalados que diferem daqueles mostrados neste manual.

OBSERVAGAO

No caso do console de membrana, manter pressionado o botdo do Bucky selecionado por
mais de 4 segundos ira alternar a interface entre DR e CR.
Isso é util se for necessario utilizar o CR. Se o gerador for ligado ou o Bucky alterado, o DR

sera acionado automaticamente.

AVISO

A selecao incorreta pelo operador pode fazer com que o exame seja realizado novamente

no paciente.
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e Dispositivos externos para cada Bucky

Para os geradores das séries “GXR”, “GXR-C”, “GXR-U” o DR pode ser conectado aos receptores de

imagens.

A mensagem de status a seguir indica que o dispositivo externo para o Bucky selecionado é Radiografia.

STATUS Nornal DR

¢ Indicador do Nivel de Carga (somente para “FDR SMART FGXR-CS” e “FDR SMART FGXR-US”)

O nivel de carga do médulo do capacitor sera exibido no LCD, como abaixo.

O indicador do nivel de carga consiste em cinco barras progressivas e cada barra

indica um nivel de carga de 20%.

Durante o carregamento, a mensagem “Charging...

sera exibida na secao de

mensagens de status.

¢ Indicador de reducéo (somente para “FDR SMART FGXR-CS”)

Os parametros de raios X selecionados exigem que o mA seja reduzido.
Nessa condi¢ao, a tela LCD exibira o tempo de exposi¢ao estimado para os

parédmetros de raios X selecionados com o mA reduzido. (ex: ET: 5S)

Os parametros de raios X selecionados ndo exigem que o mA seja reduzido.

A exposicéo aos raios X estd em andamento sem que o mA seja reduzido.

A exposicao aos raios X estd em andamento sem que o mA seja reduzido.

A exposigao aos raios X estd em andamento com o mA reduzido.

Nessa condigao, a tela LCD exibira o tempo de exposigcédo restante para os

400 E

parametros de raios X selecionados com o mA reduzido. (ex: RT: 2S)
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o Exibicdo do modo de suspensao (somente para “FDR SMART FGXR-US”)

Se alguma operacéao néo for detectada durante o tempo estabelecido (Tempo de Atraso de Hibernagao), ela é

trocada para o modo de suspensdo para economizar energia. Caso o gerador “FDR SMART FGXR-US” entre

no modo de hibernagdo, a contagem regressiva sera iniciada e o gerador sera desligado automaticamente apos

60 segundos.

i - . - ESC
Para sair do modo de suspenséo, pressione o botao para o console de membrana.

COUNTDOWN TO SLEEP MODE

<Console de Membrana>

OBSERVAGAO

Apés o equipamento desligar através do modo de hibernagao, é necessario pressionar o botao

‘Power ON Switch’ para ligar o gerador.
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4.4.4 CONTROLES E VISUALIZAGAO DA PROGRAMAGCAO ANATOMICA

Na tela de selegcado de APR, as partes do corpo (regides), técnicas programadas (visualizagdes) para cada parte

do corpo e tamanhos de corpo sdo mostrados em uma Unica tela e faceis de serem selecionados.

APR
Pressione o botao para entrar no modo APR para selecionar a condi¢gao de APR. A tela de selegao de

APR adjacente sera exibida na tela de LCD.

. - < ESC
Para passar para o modo manual, pressione o botao ou para o console de membrana.

OBSERVACAO

O gerador das séries “GXR”, “GXR-C”, “GXR-U” fornece paradmetros ideais de exposi¢éo de

APR com base em varias fontes. Entretanto, os parametros também sao afetados pela
sensibilidade do filme/tela, e pela idade do tubo de raios X, ou outro ambiente do sistema. Se
0s parametros precisarem ser modificados para atender a nova demanda, eles podem ser

modificados pelo operador.

e Console de Membrana

PELBIS & HIP WRIST
ABDOMEN KUB [Forearm |

CEl SPINE

HUMERLUS
SHOULDER

® @ O 6

0¥ oV &%

<Tela de selegdo de APR>

@ Selecione a parte do corpo rolando para cima. @ Selecione a parte do corpo rolando para baixo.

Selecione o tamanho do paciente, rolando o
Retorne ao modo de exposigdo manual.

para a esquerda.
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Selecione a técnica programada da parte do

corpo selecionada, rolando para cima.

Selecione a técnica programada da parte do

corpo selecionada, rolando para baixo.

Selecione o tamanho do paciente, rolando

para a direita.

Va para a tela de exposi¢gao de APR com a

condicao selecionada.

Parte do corpo

Técnica

® | @ | Q| e

Tamanho do corpo

Para entrar na tela de exposi¢cado de APR, selecione a técnica desejada usando as teclas de fung¢éo na tela de

»

selecdo de APR e, em seguida, pressione o botao

Para retornar a tela de selegdo de APR, enquanto estiver na

APR

A

ou o botao

SET

ou o botao

tela de exposigao de APR, pressione ou botédo

® W A

APR Condition

THORAX — CHEST LAT

® ©

KV

‘I

MEDIUM

STATUS

MAR2T 07
16°44:32

32 ms
100 320 100

@
Q
@
@

© 9

<@

< Tela de exposigédo de APR >

Selecione a parte e a técnica, rolando para

cima.

Selecione a técnica rolando para baixo.

Selecione o tamanho do corpo rolando para

cima.

Selecione a tamanho do corpo rolando para

baixo.

@ | ® | ®

Volte para a tela de selecdo de APR

Parte e Técnica do Corpo Selecionado

Q| ® | © |0

Parametros de Exposicdo da Técnica
Tamanho do corpo selecionado
Selecionada e Tamanho do Corpo
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Na tela de exposi¢cao de APR, a exposigao aos raios X é feita pela Preparagado normal, controle de exposigao.
Se forem necessarias técnicas, parametros de exposigdo ou modificagdes no tamanho do corpo na tela de
exposicado de APR, modifique-as usando os botdes de fungéo acima. Além disso, os pardmetros de exposigcao

podem ser modificados usando os botdes kV, mA, ms para acima/para abaixo.

SET
Para salvar o novo parametro de exposicao, Bucky e configuracdo AEC, pressione o botao O som da

campainha confirmara o salvamento e o sinal *’ asterisco desaparecera e ‘APR Data Saved...” sera exibido na

area de mensagem de status do LCD durante um segundo.

OBSERVACAO

Quando a técnica de APR é modificada, um sinal de asterisco *’ & emitido em frente a técnica

selecionada.

4.4.5 TELA DA MENSAGEM DE ESTADO

A janela de mensagem de estado exibe mensagem de estado, mensagem de aviso e a mensagem de erro.

STATUS Nornal

Exibido depois de inicializado e indica que o gerador esta
Normal
normal.

X-ray Preparation... Exibido quando o estado de preparacéo esta ativo.

X-ray Exposure Ready Exibido quando o gerador esta pronto para ser exposto

X-ray Exposure Exibido quando da exposigao aos raios X

X-ray Exposed Exibido apds exposigdo aos raios X durante 1 segundo

e Mensagem de aviso
E emitida uma mensagem de aviso para alertar o operador sobre a geragéo de problemas que néo

sdo criticos para a operacgao do sistema, exceto o “Nivel de Aviso HU”.

RESET
Portanto, ndo é necessario pressionar o botao quando a mensagem de aviso aparece.

Quando a mensagem de aviso € emitida, o indicador de aviso € ligado por 4 segundos antes

que a mensagem desaparega.

Consulte o Manual de Servigo sobre mensagens de aviso.
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e Mensagem de erro
Ela exibira mensagens de erro durante a operacdo anormal do sistema “FDR SMART FGXR-

S/CS/US”.

lI

Quando ocorre um erro, o indicador de erro liga com um som de alarme.

RESET

As mensagens podem ser apagadas ao pressionar o botdo

Se a mensagem de erro ndo for apagada ou se as seguintes agbes corretivas ndo estiverem
funcionando, entre em contato com o representante de servigo.

Consulte o Manual de Servigo sobre mensagens de erro.

CUIDADO

Nao exceda os limites maximos de operagao do tubo. A vida Util prevista e a confiabilidade

ndo serao obtidas a menos que os geradores sejam operados dentro das especificagbes

publicadas.

OBSERVAGAO

Até 3 (trés) mensagens de erro recentes séo exibidas.
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4.5 UTILITARIO DO OPERADOR
4.5.1 ENTRAR NO UTILITARIO DO OPERADOR
1. No caso de console de membrana, pressione o botdao ‘MENU’ para entrar no menu principal, e

quando a pagina de entrada de senha for exibida, pressione o botdo ‘SET’ para entrar no modo de

usuario.

User Mode

Filament Calibration
kV Calibration
mA Calibration
AEC Calibration

System Diagnosis

<Console de Membrana>

2. No caso de console de membrana, use os botdes Funcionais para entrar no menu desejado.

System Setup
Filament Calibration
kV Calibration
mA Calibration

AEC Cal ibration

System Diagnosis

Retorne ao modo de exposicao ) )
2 @) A | | Selecione o0 menu rolando para cima.
manual.

® ¥ | | Selecione o menu rolando para baixo. | @) | | P> | | Va para o menu selecionado.
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OBSERVAGAO

Ha limites em certos menus para acessibilidade enquanto estiver no Modo Servigo ou no Modo

Usuario.
No caso do Modo Usuario, somente ‘SYSTEM SETUP’ e ‘SYSTEM DIAGNOSIS’ séo
acessiveis.

O modo de servigo s6 é acessivel pelo engenheiro de servico devido a sua importancia

relacionada a configuragédo do sistema.

4.5.2 CONFIGURACAO DO SISTEMA

1. Referindo-se a Segéo 4.5.1, entre no menu Configuragao do Sistema.

Select Parameter and Set Data

1. Tube Insert A

2. Tube Housing © XH106V,180,181
3. Prep. Time (LOW)
4. Max. kW Limit
5. Max. mA Limit
6. Max. Small-F mA
7. Buckyl Type
8. Bucky2 Type

<Console de Membrana>

2. Use os botdes Funcionais para inserir o pardmetro desejado.

System Setup Page 1/4

Select Parameter and Set Data

1. Tube Insert :
Tube Housing XH106V, 180, 181
. Prep. Time (LOW) 1.0sec
. Max. kW Limit 63kW
. Max. mA Limit © 640mA
. Max. Small-F mA 250mA
Buckyl Type Bucky
. Bucky2 Type © Bucky

<Console de Membrana>
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@ A Seleciona o parametro rolando para cima.
® v Seleciona o parametro rolando para baixo.
@ | Seleciona os dados do parametro selecionado, rolando para a esquerda.
@ 2| Volta para a pagina anterior.
@ A Altera os dados do parametro selecionado rolando para cima.
@ v Altera os dados do parametro selecionado rolando para baixo.
@ [ g Selecione os dados do parametro selecionado, rolando para a direita.
» Vai para a proxima pagina
© Page 1/4 Exibe a pagina atual entre todas as paginas.
OBSERVAGAO

O operador pode definir o ‘Date Setting’ (Ajuste da Data) e o ‘Time Setting’ (Ajuste da hora)
enquanto estiver no modo “SYSTEM SETUP’ (Configuragéo do Sistema).
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4.5.2.1 AJUSTE DA DATA

1. Referindo-se as Secdes 4.5.1 e 4.5.2, selecione '21. Data Setting’ na pagina 3/4 do menu de

configuracdo do sistema.

Page 3/4

System Setup

Select Parameter and Set Data

17. AEC1 Assignment
18. AEC1 Field

19. AEC2 Assignment
20. AEC2 Field

22. Time Setting
23. User APR Saving

OFF
1 Field
OFF

3 Field

: [ 29, 2007

16:22:40
Enable

<Console de Membrana>

2. No caso de console de membrana, selecione os dados do més, dia, ano para mudar usando os

4( » . - Al vV
, depois mude os dados usando os botdes

botdes do lado direito.

System Setup

Select Parameter and Set Data

Page 3/4

17. AEC1 Assignment
18. AEC1 Field
19. AEC2 Assignment

20. AEC2? Field

21. Date Setting
22. Time Setting
23. User APR Saving

OFF
1 Field
OFF

3 Field

- I 29, 2007

16:22:40
Enable

<Console de Membrana>

3. Apods a mudanga, pressione o botao E no console de membrana para salvar os dados

modificados. Segue-se um som de campainha para confirmar a mudancga.

OBSERVACAO

selecionado.

alterado.

A definicdo da data de gravagido esta disponivel somente quando ‘21. Date Setting’ é

Apés a alteracdo, pressione o botédo no console de membrana para cancelar o valor
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4.5.2.2 AJUSTE DE TEMPO

1. Referindo-se as Sec¢des 4.5.1 € 4.5.2, selecione '22. Time Setting’ na pagina 3/4 do menu de

configuracdo do sistema.

System Setup

Select Parameter and Set Data

17. AEC1 Assignment
18. AEC1 Field

19. AEC2 Assignment
20. AEC2 Field

21. Date Setting

22. Time Setting

23. User APR Saving

Page 3/4

OFF
1 Field

OFF

3 Field

MAR 29, 2010
M3:22:40
Enable

<Console de Membrana>

2. No caso de console de membrana, selecione os dados de hora, minutos, segundos para alterar

usando botdes

<

>

, depois altere os dados usando

Al VY

os botdes do lado direito.

System Setup

Select Parameter and Set Data

17. AEC1 Assignment
18. AEC1 Field
19. AEC2 Assignment

20. AEC2 Field

21. Date Setting

22. Time Setting

23. User APR Saving

Page 3/4

OFF
1 Field

OFF

3 Field

MAR 29, 2010
H8:22:40
Enable

<Console de Membrana>

3. Apds a mudanga, pressione o botédo E no console de membrana e o botdo ‘OK’ para o console

de toque para salvar os dados modificados. Segue-se um som de campainha para confirmar a

mudanca.

Pagina 112

RMD1609-001, Rev.14

Manual de Operacédo




Erro! Use a guia Péagina Inicial para aplicar #]=- 1 ao texto que devera aparecer aqui.

FDR Smart FGXR-S/CS/US

OBSERVAGAO

selecionado.

alterado.

O ajuste de economia de tempo esta disponivel somente quando '22. Time Setting' é

ApoOs a alteragao, pressione o botdo no console de membrana para cancelar o valor

4.5.3 DIAGNOSTICO DO SISTEMA

1. Referindo-se a Sec¢éo 4.5.1, entre no menu de Diagndstico do Sistema.

<<:Main System Diagnosis

User Mode

Statistics

Error Log
Power Supply
Filament Current
Rotor Current

Dielectric Strength

<Console de Membrana>

OBSERVAGAO

O operador pode definir as ‘Statistics’ (Estatisticas) e ‘Error Log’ (Registro de erros) enquanto
estiver no modo ‘SYSTEM DIAGNOSIS’ (DIAGNOSTICO DO SISTEMA).
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4.5.3.1 ESTATISTICAS

1. Entre em ‘STATISTICS’ no botado de fungao no passo 2 na segdo 4.5.1.

) @ ®

E7252 68kW 3P 400VAC 60Hz

@@ Exp. Count (Total) : 130
@l Exp. Count (Today) :

@] Total Error Count

@ Heat Unit (Total)

@] Heat Unit (Today)

@ HU Warning Count

3] Delivery Date
@) Serial Number

©6 CROLO®

<Console de Membrana>

Modelo de tubo de raio X. Saida nominal do gerador de raios X.

Requisitos de poténcia do gerador de ] ]
08 X Contagem total de exposigdo aos raios X.
raios X.

Contagem atual da exposig¢ao aos raios X. Contagem total de erros.

Unidade de calor total. Unidade de calor atual.

®@ | @ | ® |0

Contagem de alerta da unidade de calor. Data de entrega do gerador de raios X

®

Numero de série do gerador de raios X

®@ | © | Q| | |0

2. Para passar para o menu ‘SYSTEM DIASNOSIS’, pressione o botao « para o console de

membrana.
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4.5.3.2 REGISTRO DE ERROS

O gerador da série “FDR SMART FGXR-S/CS/US” pode armazenar até 50 mensagens de erro mais

recentes. A pagina de registro de erros fornece informagdes detalhadas a respeito dos erros.
Séo exibidos até 3 codigos e mensagens de erro, bem como data, hora, condi¢cdo de exposi¢do aos raios X
(kV, mA, ms), configuragéo do receptor de imagem, AEC, configuracdo de APR, quantidade de unidade de

calor e nUmeros de pacotes de comunicagao referentes aos erros.

1. Entre em ‘ERROR LOG’ no botao de fungao no passo 2 na segéo 4.5.1.

<<:Menu, >>:Next, >:Prtc

CODE_14 | CAL DATA EMPTY

<Console de Membrana>

@ << V& para a pagina anterior ‘ERROR LOG’ se houver mais registros de
erros.

® Page 1/4 Pagina de Registro de Erros

@ » Va para a préxima pagina 'ERROR LOG' se houver mais registros de
erros.

@ Protocol | 8 packets Numero total de protocolos neste erro

@ > Va para a pagina de protocolos com relagao ao registro de erros atual,
caso existam protocolos.
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2. No caso de console de membrana, quando o pacote de comunicagéo é exibido no registro de erros,

. ~ > : .
pressione o botao para ir a pagina de protocolo.

<:E_Log, >:Next  Error Log O1 Page 1/3

IIIIE!HIHIIlﬁllﬂlﬂllllllﬁlﬁlﬁill
M@l oo Jo1 | 01 00 | 16:30:24 |
M| 01 Jo1 ] 00 | 16:30:20 |
{01 fo1 [ 03 | 16:30:11 |
o[ o1 Jo1 [ OF | 16:30:110 |
(01 o1 ] 03 | 16:30:09 |
(o1 o1 ] o8 | 16:30:09
[0E |01 ] 00 07 11 | 16:28:05
Megj oo [01] 01 00 | 16:27:45

<Pagina de protocolo no console de membrana>

. MENU . o
3. No caso de console de membrana, pressione para retornar ao registro de erros na pagina do

. ~ MENU . . N
protocolo. Pressione o botdo mais uma vez no registro de erros para retornar a tela de

diagndstico do sistema.

OBSERVACAO

O protocolo n&o é fornecido para o operador, mas para a engenharia de servigo ou o software

de diagndstico remoto.

OBSERVAGAO

A fungéo de diagndstico remoto é fornecida como recurso opcional. Ela fornece uma maneira
conveniente de diagnosticar o gerador conectando-o com o PC via USB. Um relatério de

diagnéstico remoto que contém as informagdes para o diagndstico pode ser enviado ao

fabricante através de um site da Internet ou por e-mail para melhorar a capacidade de servigo.
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4.6 OPERACAO DO APARELHO
4.6.1 SUPORTE PARA TUBOS
4.6.1.1 SUPORTE PARA TUBOS (MOVIMENTO MANUAL VERTICAL)

o Descricao das Pecas

O=>3 i)

0o Y
l'@
@-%iﬁ il (.

.,
~ -
~ -
N
Y

o

<TS-FM6> <TS-FC6>

2 )
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@ Trilho superior (do TS-FM6 é opcional)

®

Trilho montado no chéao

@_2 Trilho de chao com borracha retentora

Console do suporte

® Coluna de suporte vertical

Suporte de trilho superior (do TS-FM6 é

opcional)

Suporte de teto (do TS-FM6 é opcional)

Braco

Caixa de controle

® | @

Peca de rotagao do suporte

® @ | Q| © |

®

Base do suporte

Localizagéo do suporte da parede traseira
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e Diregado do movimento

O i

5.

<TS-FM6>

<TS-FC6>

b
&y

<TS-FC2>

(@ | Movimento lateral

Mova-se enquanto pressiona o botao lateral de bloqueio

Movimento de rotacdo do
tubo

Gire enquanto pressiona o botao de bloqueio de rotagao do tubo

Movimento vertical

Mova-se enquanto pressiona o botdo de bloqueio vertical.

Movimento de rotacdo da

coluna

para a cada 90 graus).

Pressione o pedal de bloqueio de rotacdo do suporte ou o botédo de

controle de bloqueio de rotacdo da coluna para girar a coluna. (Ele

(® | Movimento longitudinal

Mova-se pressionando o botdo de Bloqueio Longitudinal.
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e Membrana do Console do Suporte

@

A
/.

O
@]
O { |

®

@

Indicador SID

horizontal

O LED acende quando a distancia entre o Bucky de parede e o foco do tubo

é de 100cm e 180cm.

Botao de controle
de bloqueio

longitudinal

Movimentagao manual do trilho Longitudinal pressionando o botao de controle

de bloqueio Longitudinal. (Nao aplicavel ao TS-FC2)

Botao de controle
do bloqueio lateral

central

Ligue-o ou desligue-o pressionando o botdo de controle Lateral da trava

central. (Padrédo) (Nao aplicavel ao TS-FC2)

Botao de controle

do bloqueio lateral

Movimentagdo manual lateral pressionando o botdo de controle de bloqueio

lateral. (Opcional) (Nao aplicavel ao TS-FC2)

Botao de controle
do bloqueio da

rotacdo do tubo

Movimentagdo manual da rotagdo do tubo pressionando o botao de controle

de bloqueio da rotagéo do tubo.

Botao de controle

do laser

Ligue-o ou desligue-o pressionando o botdo de controle do laser.

Indicador do angulo

de rotagao do tubo

Exibe o &ngulo de rotagao do tubo.

Botao de controle
do bloqueio da

rotagdo da Coluna

Movimentagdo manual do eixo da Coluna pressionando a rotagdo do Tubo
através do botédo de controle de bloqueio da rotagéo. (Opcional) (Ndo

aplicavel ao TS-FC2)

Botao de controle

do bloqueio total

Movimentagdo manual do trilho vertical, lateral e Longitudinal pressionando o

botédo de controle de blogqueio total.

Botao de controle

do bloqueio lateral

Movimentag&o manual do trilho Transfersal pressionando o botao de controle

de bloqueio Lateral. (Nao aplicavel ao TS-FC2)

Bot&o de bloqueio

na vertical

Movimentag&o manual vertical pressionando o botéo de liberagéo de bloqueio

vertical.
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9 = Indicador SID O LED acende quando a distancia entre o tampo de mesa ou o Bucky de

@ 8 _

*: As opgdes aplicaveis mudam a configuragao do botédo e o acionamento da Membrana do Console do

vertical mesa e o foco do tubo é de 100cm.

Suporte.

e Como usar

1. Pressione o ‘Botao de bloqueio da rotagao do tubo’ e gire o tubo na diregcao desejada.

2. Use os botdes de Membrana do Console do Suporte na Secéo 4.6.1.1 para alinhar o centro com

o Bucky.

3. Use o botéo do colimador para ajustar o tamanho do campo e expor os raios X.

e Funcgao de Deslocamento do Bucky de Mesa (Mecanico)

Se 0 médulo do deslocamento na base do suporte de tubo e o suporte no Bucky ndo corresponderem, o freio
fixard a posicado do Bucky; se corresponderem, o freio sera liberado e o Bucky se movera até a posicéo da
coluna do suporte.

Se a coluna do suporte se mover, mesmo que o Bucky atinja a posicéo limite de curso, o Deslocamento sera
liberado e o Bucky sera fixado pelo freio.

Se o Deslocamento (mecéanico) opcional da mesa do Bucky for aplicada, siga os caminhos abaixo para sua

operagao.

$ O

Enquanto pressiona o botao ou , mova o suporte de tubo até que o

Ativamento do

deslocamento. . _
modulo e a barra do deslocamento sejam montados.

$ O

e Enquanto pressiona o botéao ou , mova o suporte de tubo até que o

modulo e a barra de deslocamento sejam desmontados. (Se o Bucky for
liberado enquanto o suporte do tubo estiver se movendo longitudinalmente
Liberagéo do utilizando a fungéo de deslocamento, o deslocamento sera liberado).
deslocamento e Abra a bandeja e mova o Bucky até o médulo de deslocamento e a barra de
rastreamento serem desmontados.

e Se o opcional de rotagdo da coluna elétrica estiver acionada, gire a coluna do

suporte enquanto pressiona o botéo
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4.6.1.2 SUPORTE PARA TUBOS (MOVIMENTO MOTORIZADO VERTICAL)

o Descricao das Pecas

<TS-FM6 (Motorizado)> <TS-FC2 (Motorizado)>

Trilho superior
(o TS-FM6 (Motorizado) é opcional)

Trilho montado no chao

Console do suporte Coluna de suporte vertical

Fixador do trilho superior
(o TS-FM6 (Motorizado) é opcional)

Suporte superior
(o TS-FM6 (Motorizado) é opcional)

®@ | @ ® |0

Braco Caixa de controle

Peca de rotagao do suporte

®

Botdo de Parada de Emergéncia

Base do suporte Localizagao do suporte da parede traseira

®

Botdo Vertical para cima/para baixo
(Somente TS-FC2)

®@ 60 © | Q|60 | e |0

Sensor de Seguranca

®
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e Diregado do movimento

,_\@
-

<TS-FM6 (Motorizado)>

<TS-FC2 (Motorizado)>

(@ | Movimento lateral

Mova-se enquanto pressiona o bot&o lateral de bloqueio

Movimento de rotacdo do
tubo

Gire enquanto pressiona o botao de trava de rotagao do tubo.

® | Movimento vertical

Mova-se enquanto pressiona o botdo de bloqueio vertical.
Pressione o botdo para baixo vertical ou o botdo para cima vertical

para mover-se naquela diregao.

Movimento de rotacdo da

coluna

Pressione o botdo de controle de bloqueio de rotagdo da coluna para
girar a coluna.

(Ele para a cada 90 graus).

(® | Movimento longitudinal

Mova-se pressionando o botdo de Bloqueio Longitudinal.
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e Membrana do Console do Suporte (Nao aplicavel ao TS-FC2)

®

-

® @

@

)

Nd

Botéo de Controle do Suporte

(Cabecga do tubo com rotagdo manual do tubo)

Sensor de

controle remoto

Recebe sinais do controle remoto.

Botao de controle
de bloqueio

longitudinal

Movimentagdo manual do trilho Longitudinal pressionando o botao de

controle de bloqueio Longitudinal.

Botao de controle

Movimentagcdo manual lateral pressionando o botdo de controle de

lateral central

\ do bloqueio
@ = bloqueio lateral.
lateral
Botéo de controle | . )
A . Ligue-o ou desligue-o pressionando o botdo de controle Lateral da
@ ‘\ do blogqueio

trava central.

Botao de controle
do bloqueio da

rotagao do tubo

Movimentagdo manual da rotagdo do tubo pressionando o botdo de

controle de bloqueio da rotagéo do tubo.

Botao de controle

do laser

Ligue-o ou desligue-o pressionando o botao de controle do laser.

Q
*
o |

Tela de Toque
LCD

Exibe o menu de controle e status do sistema.

P

Botao de controle
do bloqueio da
rotacao da

Coluna

Movimentagao manual do eixo da Coluna pressionando a rotagao do

Tubo através do botéo de controle de bloqueio da rotagao.

Botao de controle

do bloqueio total

Movimentacdo manual do trilho vertical, lateral e Longitudinal

pressionando o botdo de controle de bloqueio total.

®| |4
@

Botao para baixo

vertical

Pressione o botdo Para Baixo Motorizado Vertical para abaixar

automaticamente.
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Botao para cima

vertical

Pressione o botdo Para Cima Motorizado Vertical para levantar

automaticamente.

&)

Botao de bloqueio

| Aol

na vertical

Movimentacdo manual vertical pressionando o botdo de controle de

bloqueio vertical.

Controle do Suporte (TS-FC2)

. . Pressione o botdo Para Cima Motorizado Vertical para
O) " Botao para cima vertical
levantar automaticamente.
. ) Pressione o botdo Para Baixo Motorizado Vertical para
® ', Bot&o para baixo vertical
abaixar automaticamente.
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e Menu de Controle do Sistema

<Cabeca do tubo com rotagdo manual do tubo Tipo>

Exibigéo de status foco grande de raios X

Exibicao de status foco pequeno de raios X

. I| Exibicao de status de erro
Indicador de status

do gerador
Exibicdo do status aviso

Exibicao do status de Preparagéo dos raios X

Exibigcao do status de Exposi¢céo aos raios X

g Exibicdo de status nao relacionada ao Bucky
1
Indicador de status Q
@) — Exibigdo de Status do Bucky da Mesa
do Bucky
IL o Exibicao de status do Bucky do Suporte
Indicador SID da Mesa
Informacgdes

referentes a posigao
Indicador SID do suporte para parede
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(;) Indicador do angulo de rotagéo do tubo

E Indicador de tamanho de colimagao automatica

Indicador de selegao de filtro automatico

Tela de selegao de filtro

(Nenhum ou 1,0 mmAl ou 0,1 mmCu ou 0,2 mmCu)

Caixa de )
@ Informa o status de operagao do sistema.
Mensagens

Sincronizacao Vertical

Selecione a fung¢ao de sincronizagéo vertical do Suporte do

@ Tubo Motorizado. A medida que o suporte do bucky para
parede ou PBT-6 se move para cima e para baixo, o

Sincronizagao . .

suporte do tubo segue a posigao vertical do suporte do

vertical e fungao de
® bucky para parede ou PBT-6.

deslocamento da
Deslocamento do Bucky da Mesa
mesa
Selecione a fung¢ado de deslocamento do bucky da mesa

% referente ao Suporte do Tubo Motorizado. Mova o suporte

do tubo motorizado para a esquerda ou para a direita, ou

incline-o, e o bucky da mesa segue para o centro do tubo.

Exibe uma janela de operagdo que pode ajustar a
® Configuragao n

configuragdo do Sistema.

Exibe o menu de controle do sistema.

Exibe o menu de selecao e indicador de filtro automatico.

@ Menu

Exibe o menu de selecao e indicador do gerador de raios X.
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e Menu de Selegao e Indicador de Filtro Automatico

A O

xi System

9o ® 0.1

mmCu

None 1.0 81

mmaAl mmCu

0.2

mmCu’ Collimator

]:[ 13x18 18x13 18x24 24x18 20x24

cm cm cm cm

@ 43X43 24x20 24x30 30x24 30x40 40x30

cm cm cm cm cm cm

18x43 35x35 35x43 43x35 43x43

cm cm cm cm cm

Selegéo e indicador de filtro
@ Escolha o filtro na GUI. O filtro é girado para a posigcéo selecionada.
automatico

Selegéo e indicador de
(® | tamanho de colimagao

automatica

Escolha o tamanho do campo de luz do colimador. O botdo é
ajustado automaticamente para o tamanho selecionado. O indicador

mostra o tamanho do campo de luz do colimador.

e Selecdo e Indicador do Gerador de Raios-X

® © 0 ©

Pagina 128

RMD1609-001, Rev.14

Manual de Operacédo




Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #J=- 1 ao texto que deveréa aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

0

Estado do gerador

STATUS

Este menu informa o status da operagéo do gerador.

Selegéo e indicador

de Bucky

Indica que o dispositivo externo do bucky
selecionado é a radiografia digital. S6 é possivel se

o gerador tiver uma DR opcional.

Exibicdo de status nao relacionada ao Bucky

Exibicdo de Status do Bucky da Mesa

Exibicao de status do Bucky do Suporte

Selegéo e indicador
de AEC

Este menu permite controlar a operagao liga/desliga
do AEC.

Selegéo e indicador

de tela

Este menu controla a densidade dos raios X.

Selegéo e indicador

Este menu permite especificar onde o AEC sera

de campo AEC aplicado.
Botéo de
@ reconfiguracdo de RESET Use este menu para inicializar o erro.
erro
Selegéo e indicador
@ ms mAs Selecione o tempo ou mAs dos raios X neste menu.
de tempo/mAs

Indicador de
selecao de filtro

automatico

Tela de selegao de filtro

(Nenhum ou 1,0 mmAl ou 0,1 mmCu ou 0,2 mmCu)

Config. e indicador
de kV

50
kv

Selecione o valor de kV neste menu.

Ajuste e indicador
de mA

10

mA

Selecione o valor de mA neste menu.

Exposicao. Config.
e indicador de

tempo

msec

Selecione o tempo de exposi¢ao a partir deste menu.
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e Como usar
1. Pressione o ‘Botao de bloqueio da rotagado do tubo’ e gire o tubo na dire¢ao desejada.

(Excluindo TS-FC2 (Motorizado)).

2. Use o Membrana do Console do Suporte e o botdo do Menu de Controle do Sistema na Segao
4.6.1.2 para alinhar o centro com o Bucky.
(Para TS-FC2 motorizado, consulte o Controle do Suporte (TS-FC2) na Se¢éo 4.6.1.2)

3. Use o botédo do colimador para ajustar o tamanho do campo. E, se necessario, ajuste o colimador
e o0 parametro de raios X e execute a exposi¢cao aos raios X.
(Ao aplicar a opg¢ao Auto collimator, ela pode ser configurada na tela de toque LCD. Consulte
Selegéo e Indicador de Filtro Automatico, Selecéo e Indicador do Gerador de Raios-X na Segao

46.1.2)

Pagina 130 RMD1609-001, Rev.14 Manual de Operacédo



Erro! Use a guia Péagina Inicial para aplicar #]=- 1 ao texto que devera aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

4.6.1.3 SUPORTE DO TUBO (TS-CSP)

e Descrigcao das Pecas

Trilho longitudinal Trilho transversal e ponte transversal

Corpo Principal e Carro Transversal Braco telescépico do tubo

Brago de suporte do tubo (parte giratéria do
Tubo de Raios X
brago do tubo)

®@ | @ | ® |0

Colimador Painel de operagédo com alca

©@ | Q| ©® || |0

Sensor de Seguranca

®

Botao de Parada de Emergéncia

OBSERVAGAO

Ha trés sensores de segurancga na parte inferior do suporte do brago do tubo. Se algum

obstaculo for detectado por esses sensores, 0 movimento motorizado sera interrompido.
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e Diregao do movimento

Movimento transversal

Move-se enquanto pressiona o botao controle de bloqueio transversal.

Movimento de rotagcdo do
tubo

Gire enquanto pressiona o botdo de controle do bloqueio da rotacao
do tubo.

(® | Movimento vertical

Move-se enquanto pressiona o botao controle de bloqueio vertical.
Pressione o botao para baixo vertical ou o botdo para cima vertical

para mover-se naquela direcao.

Movimento de rotagcdo da

coluna

Pressione o botdo de controle de bloqueio de rotagao da coluna para
girar a coluna.

(Ele para a cada 90 graus).

® | Movimento longitudinal

Move-se enquanto pressiona o botdo controle de bloqueio

longitudinal.
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OBSERVAGAO

A cor da posicao de controle e a cor do LED de interruptores € a mesma.

Nao | Sentido do movimento Cor

Simbolo

botao

©

Movimento transversal Laranja

®

Movimento longitudinal Verde

©

Movimento vertical Azul

Manual de Operagédo

RMD1609-001, Rev.14

Pdagina 133



Fl-)R Smart

que devera aparecer aqui.
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e Controle da Barra de Apoio

Boté&o de controle do bloqueio

da rotagdo da Coluna

Movimentagdo manual do eixo da Coluna pressionando a rotagdo do

Tubo através do botéo de controle de bloqueio da rotagéo.

Bot&o de bloqueio na

vertical

Movimentagdo manual vertical pressionando o botdo de controle de

bloqueio vertical.

Botéo de controle do bloqueio

da rotagéo do tubo

Movimentagdo manual da rotagdo do tubo pressionando o botdo de

controle de bloqueio da rotagédo do tubo.

*|[2][«][®

Botao de controle do

laser

Ligue-o ou desligue-o pressionando o botédo de controle do laser.

A2

Botao de Parada

Automatica

Pressione o botdo de Parada Automatica para mover automaticamente

para a posigao mais alta do suporte do tubo.

Bot&o para cima vertical

Pressione o botdo Para Cima Motorizado Vertical para levantar

automaticamente.

Q| ® | ®  ® | e 0|06

Botao para baixo

vertical

Pressione o botdo Para Baixo Motorizado Vertical para abaixar

automaticamente.

)
@4——»

Selegéo e indicador de

sincron. vertical

Pressione o Botédo de Sincronizagdo Vertical para executar a operagéo
de sincronizagéo vertical. O botdo acende quando a sincronizagao esta

em operagéo.

Botéo de controle de

bloqueio transversal

Move manualmente o trilho transversal pressionando o botao de controle

de bloqueio transversal.

®
|| ™

Botéo de controle do

bloqueio total

Movimente manualmente os trilhos Vertical, Transversal e Longitudinal

pressionando o botéo de controle de bloqueio total.
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{

Botao de controle de

bloqueio longitudinal

Movimentagdo manual do trilho Longitudinal pressionando o botédo de

controle de bloqueio Longitudinal.

Botao de controle de

Retencao Automatica

Ative ou desative pressionando o botdo de controle de Retengao

Automatica.

Botao de controle do

bloqueio total

Movimente manualmente os trilhos Vertical, Transversal e Longitudinal

pressionando o bot&do de controle de bloqueio total.

®@ | ©® © | O

Barra de apoio

Barra de apoio do Suporte do Tubo.

LED de Status do
A cor do indicador muda de acordo com o status do sistema.
Sistema

O

® | ©

Sensor de controle
Recebe sinais do controle remoto.
remoto

S)

Y,

Botao de Parada de

Emergéncia do sistema é imediatamente interrompida.

[ ]

&

Tela de Toque LCD Exibe o menu de controle e status do sistema.

OBSERVAGAO

O status do LED do sistema referente a cada cor é o seguinte.

AZUL: Status Normal

VERMELHO: Status de Erro ou Aviso

VERDE: Status Pronto para Exposi¢éao

VERDE (Piscando): Posicionamento Automatico durante a operagao

AMARELO: Status Exposicdo Concluida

OBSERVAGAO

Ao aplicar a fungdo Retengéo Automatica, ela opera da seguinte forma.

Se a velocidade de movimentagao for inferior a 4 cm/s, a unidade sera parada por um freio de
uma vez.

Se a velocidade de movimentagao estiver entre 4 e 30 cm/s, a unidade sera parada uma vez
para reduzir a velocidade de movimento e depois sera parada pelo préoximo freio.

A velocidade de movimentagéo é entado parada pelo préximo freio.

Se a velocidade de movimentagéo for muito rapida acima de 30 cm/s, a unidade passara pela
posicéo de retengéo.

Se a posigdo parada estiver acima da faixa de +/- 5 mm da posig¢ao alvo, o freio sera liberado

e sera necessario um teste adicional.
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e Menu de Controle do Sistema

ZliE
RS BR28]]

Q ) # . o
@ 1.0 e =t Uiel We e

46 inch gf}

5X7inch @

Exibicao de status foco grande de raios X

Exibicao de status foco pequeno de raios X

I| Exibigao de status de erro

Exibigao do status aviso
Indicador de status

do gerador °
‘ ' Exibigao do status de Preparagao dos raios X

Exibigao do status de Exposi¢ao aos raios X

Exibigao do status de Retencgao Transversal

?|¢— Exibigao do status de Retengao Longitudinal
Q | & o~ : ' '
— Exibigdo de status do Bucky Rotativo da Mesa (17' X 14")
Iil Exibigdo de status do Bucky Rotativo da Mesa (14' X 17")
@ Indicador de status |_Eo Exibicao de status do Bucky Rotativo do Suporte (14' X 17/,
do Bucky Centro)
LD Exibicao de status do Bucky Rotativo do Suporte (17' X 14/,
Centro)
|_EO Exibicao de status do Bucky Rotativo do Suporte (17' X 14/,

Parte Superior)

Pdgina 136 RMD1609-001, Rev.14 Manual de Operacédo



Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #J=- 1 ao texto que deveréa aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

Informacgdes

referentes a posigcao

Indicador SID da Mesa

Indicador SID do suporte para parede

Indicador do angulo de rotagao da coluna

Indicador do angulo de rotagao do tubo

Indicador de tamanho de colimagao automatica

Indicador de sele¢ao de filtro automatico
Tela de selegao de filtro

(Nenhum ou 1,0 mmAl ou 0,1 mmCu ou 0,2 mmCu)

Caixa de

Mensagens

Informa o status de operagao do sistema.

Sincronizacao
vertical e fungao de
deslocamento da

mesa

Sincronizacao Vertical

Selecione a fungao de sincronizagao vertical do TS-CSP. A
medida que o suporte do bucky para parede ou PBT-6 se
move para cima e para baixo, o suporte do tubo segue a

posicao vertical do suporte do bucky para parede ou PBT-6.

Deslocamento do Bucky da Mesa

Selecione a fung¢ao de deslocamento do bucky da mesa
referente ao TS-CSP. Mova o suporte do tubo motorizado
para a esquerda ou para a direita, ou incline-o, e o bucky da

mesa segue para o centro do tubo.

Posicionamento Automatico
Este menu permite ativar a operagao de Posicionamento
Automatico do TS-CSP.

Modo Programavel 1~2

P1 |l P2 Este menu permite ativar a operagdo do Modo Programavel
do TS-CSP. Pressione o botdo que deseja salvar em P1~2
por cerca de 2 segundos para salvar o local.

Modo da Mesa

& TS-CSP e PBT-6 se movem para definir a posi¢céo e o Bucky
da Mesa segue para o centro do TS-CSP.
Centralizagao do Bucky da mesa

& O TS-CSP segue para o centro do Bucky da Mesa quando o

Bucky da Mesa se move.
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Centralizagao do Bucky do Suporte
||:D? O TS-CSP segue para o centro do Bucky do WBS quando a
posi¢do do Bucky do WBS muda.

Modo de Suporte 1
|tDO O TS-CSP se move na posigao vertical para o centro do
WBS-TA enquanto mantém SID 100 cm.

Modo de Suporte 2
||:DO O TS-CSP se move na posigao vertical para o centro do
WBS-TA enquanto mantém SID 180 cm.

n Exibe uma janela de operagédo que pode ajustar a

Configuracao
@ 9 configuragdo do Sistema.

Exibe o menu de controle do sistema.

Exibe o menu de selecéo e indicador de filtro automatico.

@ Menu

Exibe o menu de selegao e indicador do gerador de raios X.

Patient Info.

Exibe as informacdes do paciente.

OBSERVAGAO
O Modo Programavel pode armazenar a posi¢éo atual do TS-CSP, WBS-TA, PBT-6.
Modo do Buc TS-CSP WBS-TA PBT-6
ky
Sem Bucky Save Not. Not.
PBT Bucky Save Not. Save
WBS Bucky Save Save Not.
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OBSERVAGAO

Aviso pop-up sobre posicao automatica

Siga as instrugdes se for exibida uma mensagem de aviso semelhante a abaixo durante a

posi¢cao automatica.

Notice
It is not possible to operate Auto position
Functions from the current position.

Please move the ceiling and try again.

Close

Notice

It is not possible to operate Auto position

Functions from the current position.

Please move the ceiling and try again.

Close

Notice

It is not possible to operate Auto position
Functions to the target position. Please
change the target position and try again.

Notice
It is not possible to operate Auto position
Functions to the target position. Please

change the target position and try again.

Close

Notice
It is not possible to operate Auto position
Functions from the current position.

Please move WBS and try again.

Close

Notice

It is not possible to operate Auto position
Functions to the target position. Please
change the target position and try again.

Close Close

e Menu de Selegao e Indicador de Filtro Automatico
Se tocar em ‘Indicador do tamanho de colimagéo automatica’ ou ‘Indicador de sele¢ao de filtro automatico’ no

Menu de Controle do Sistema, vocé acessara o Menu Selecéao e Indicador de Filtro Automatico.

Collimator

10| & §

- sl
mmAl| T~ -

46 inch
5X7inch

Consulte Menu de Selegao e Indicador de Filtro Automatico na Se¢éo 4.6.1.2.
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e Selecao e Indicador do Gerador de Raios-X

Consulte Selegéao e Indicador do Gerador de Raios-X na Secéo 4.6.1.2.

e Patient Information

System

Collimator

Patient Info.

@ Nome do Paciente Exibe o nome do paciente.

Informacgdes do paciente. | Exibe as informagées do paciente.

e Como usar

1. Pressione o botao MM realizar exposi¢cao na mesa. Quando o TS-CSP estiver
completamente acionado, mova o Bucky para a posi¢cédo desejada.
||-O
(Se realizar exposi¢cao no suporte do bucky para parede, pressione o botédo ! quando SID
|0
100 ou o botao Ml quando SID 180.)

(Vocé também pode opera-lo manualmente usando o botdo no Controle da Barra de Apoio.)

2. Se necessario, ajuste o colimador e o pardmetro de raios X.
(Ao aplicar a opg¢ao Auto collimator, ela pode ser configurada na tela de toque LCD. Consulte
Selegéo e Indicador de Filtro Automatico, Selecdo e Indicador do Gerador de Raios-X na Segao
46.1.2.)

3. Realize a exposigao aos raios X.
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4.6.1.4 SUPORTE DO TUBO (TS-CSA)

e Descrigcao das Pecas

|
@

O = |

a, ©9
|
@

Trilho longitudinal Trilho transversal e ponte transversal

Corpo Principal € Carro Transversal Braco telescépico do tubo

Brago de suporte do tubo (parte giratéria do
Tubo de Raios X
brago do tubo)

®@ | @ | ® |0

Colimador Painel de operagédo com alca

©@ | Q| ©® || |0

Sensor de Seguranca Botao de Parada de Emergéncia

®

OBSERVAGAO

Ha trés sensores de segurancga na parte inferior do suporte do brago do tubo. Se algum

obstaculo for detectado por esses sensores, 0 movimento motorizado sera interrompido.

e Diregdo do movimento

Consulte a diregdo do movimento na Sec¢éo 4.6.1.3.
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e Controle da Barra de Apoio

<Cabeca do tubo com rotagdo motorizada do tubo Tipo>
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Bot&o de controle do
bloqueio da rotagéo da

Coluna

Movimentagdo manual do eixo da Coluna pressionando a
rotacdo do Tubo através do botdo de controle de bloqueio da

rotagao.

Botao de bloqueio na

vertical

Movimentacdo manual vertical pressionando o botdo de

controle de bloqueio vertical.

Botao de controle do
bloqueio da rotagéo do
tubo

Movimentagdo manual da rotagdo do tubo pressionando o

botdo de controle de bloqueio da rotagéo do tubo.

&
$
@ |Q
_*_

Botao de controle do

laser

Ligue-o ou desligue-o pressionando o botdo de controle do

laser.

Botao de Parada

Automatica

Pressione o botdo de Parada Automatica para mover
automaticamente para a posicao mais alta do suporte do

tubo.

Botéo para cima vertical

Pressione o botdao Para Cima Motorizado Vertical para

levantar automaticamente.

Botéo para baixo vertical

Pressione o botdo Para Baixo Motorizado Vertical para

abaixar automaticamente.

)
@4——»

Selegédo e indicador de

sincron. vertical

Pressione o Botédo de Sincronizagao Vertical para executar a
operagao de sincronizagao vertical. O botdo acende quando

a sincronizagao esta em operacgao.

Botao de controle de

bloqueio transversal

Move manualmente o trilho transversal pressionando o botédo

de controle de bloqueio transversal.

Botao de controle do

bloqueio total

Movimente manualmente os trilhos Vertical, Transversal e
Longitudinal pressionando o botdo de controle de bloqueio

total.

®
RESRIEN

Botao de controle de

bloqueio longitudinal

Movimentagdo manual do trilho Longitudinal pressionando o

botao de controle de bloqueio Longitudinal.

®
&

Botao de controle de

Retencéo Automatica

Ative ou desative pressionando o botdo de controle de

Retencédo Automatica.

Botao de controle do

bloqueio total

Movimente manualmente os trilhos Vertical, Transversal e
Longitudinal pressionando o botdo de controle de bloqueio

total.

Barra de apoio

Barra de apoio do Suporte do Tubo.

LED de Status do

Sistema

A cor do indicador muda de acordo com o status do sistema.

O
e (@

Botao de Parada de

Emergéncia

Quando o Botdo de Parada de Emergéncia é pressionado, a

operacgao do sistema é imediatamente interrompida.

Manual de Operagédo

RMD1609-001, Rev.14

Pdgina 143




o
DR Smart Erro! Use a guia Péagina Inicial para aplicar #/%- 1 ao texto
que devera aparecer aqui.

@ ‘ Tela de Toque LCD Exibe o menu de controle e o status do sistema.
Botao de Rotagao Pressione o botdo de Rotagdo Motorizada do Tubo (Sentido
m Motorizada do Tubo Anti-Horario) para girar automaticamente no sentido anti-
(Sentido Anti-Horario) horario.

Botao de Rotagao
Pressione o botado de Rotacao Motorizada do Tubo (Sentido
(‘1 Motorizada do Tubo

Horério) para girar automaticamente no sentido horério.

(Sentido Horario)

OBSERVAGAO

O status do LED do sistema referente a cada cor é o seguinte.
+ AZUL: Status Normal
*+  VERMELHO: Status de Erro ou Aviso
* VERDE: Status Pronto para Exposigéo
* VERDE (Piscando): Posicionamento Automatico durante a operagéo
*  AMARELO: Status Exposigao Concluida

OBSERVACAO

Ao aplicar a fungdo Retencao Automatica, ela opera da seguinte forma.

e Se a velocidade de movimentacao for inferior a 4 cm/s, a unidade sera parada por
um freio de uma vez.

e Se a velocidade de movimentagao estiver entre 4 cm/s e 30 cm/s, a unidade sera
desacelerada

e e, em seguida, parada por meio do freio.

e Se a velocidade de movimentagao for muito rapida acima de 30 cm/s, a unidade
passara pela posigéo de retencao.

e Se a posigao parada estiver acima da faixa de +/- 5 mm da posi¢ao alvo, o freio sera

liberado e sera necessario um teste adicional.
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e Menu de Controle do Sistema

<Cabega do tubo com rotagdo manual do tubo Tipo>

® @©

© ©

©

1 .O mmAl

Patient Info.

O

<Cabega do tubo com rotagdo motorizada do tubo Tipo>
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Indicador de status

do gerador

Exibicao de status foco grande de raios X

Exibicao de status foco pequeno de raios X

I| Exibicao de status de erro

Exibicao do status aviso

U Exibigao do status de Preparagao dos raios X
Exibigcao do status de Exposi¢ao aos raios X

V_! Exibigédo do status de Retengéo Transversal

?|*— Exibigao do status de Retencgao Longitudinal

Indicador de status

Exibicao de status nao relacionada ao Bucky

Exibicao de Status do Bucky da Mesa

g2
1
Q
=1
EL o Exibicao de status do Bucky do Suporte

do Bucky
Indicador SID da Mesa
Indicador SID do suporte para parede

Informacgdes ) ~
Indicador do angulo de rotagao do tubo
® referentes a

posicao
Indicador de tamanho de colimagao automatica
Indicador de selegao de filtro automatico

Tela de selegao de filtro
(Nenhum ou 1,0 mmAl ou 0,1 mmCu ou 0,2 mmCu)
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@

Caixa de

Mensagens

Informa o status de operagao do sistema.

Sincronizacao
vertical e fungao de
deslocamento da

mesa

@

Sincronizagao Vertical

Selecione a fungéo de sincronizagao vertical do
Suporte do Tubo Motorizado. A medida que o
suporte do bucky para parede ou PBT-6 se move
para cima e para baixo, o suporte do tubo segue a
posicéo vertical do suporte do bucky para parede ou
PBT-6.

Deslocamento do Bucky da Mesa

Selecione a fungao de deslocamento do bucky da
mesa referente ao Suporte do Tubo Motorizado.
Mova o suporte do tubo motorizado para a esquerda
ou para a direita, ou incline-o, e o0 bucky da mesa

segue para o centro do tubo.

Configuragao

Exibe uma janela de operacdo que pode ajustar a

configuracao do Sistema.

Menu

Exibe o menu de controle do sistema.

Exibe o menu de selecdo e indicador de filtro

automatico.

Exibe o menu de selegéo e indicador do gerador de

raios X.

Exibe as informagdes do paciente.

(Somente tipo Cabega do tubo com rotagao

motorizada do tubo)

Controle de rotagao

da cabeca do tubo

Rotagao até o angulo definido.
Pressione o botdo '+' ou '-' para definir o angulo de

rotacao.

Controle
de
rotacdo da cabecga
do tubo.

automatico

Rotagdo automatica do tubo (90° ou 0°)

S

Informacgdes do

paciente.

Exibe as informagdes do paciente.

®

Botao da funcéao

de combinagao

STITCH

Acessa a tela de configuragdo da funcdo de

combinagéo.
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e Menu de Selegao e Indicador de Filtro Automatico

Se tocar em ‘Indicador do tamanho de colimagao automatica’ ou ‘Indicador de selegao de filtro

automatico’ no Menu de Controle do Sistema ou no menu de raios X, vocé acessara o Menu Selegao e

Indicador de Filtro Automatico.

0X0..
{48 e

O 1 Patient Info.

mmCu

<Menu de Controle do Sistema do Tipo Cabega do <Menu de Controle do Sistema do Tipo Cabecga do

Tubo com Rotagédo Motorizada do Tubo>

Tubo com Rotagdo Manual do Tubo>

0.1

mmCu

<menu de raios X>

Consulte Menu de Selegao e Indicador de Filtro Automatico na Se¢éo 4.6.1.2.

e Selecdo e Indicador do Gerador de Raios-X
Consulte Selecéo e Indicador do Gerador de Raios-X na Secéo 4.6.1.2.

e Informagdes do Paciente (aplica-se apenas a cabega do tubo com tipo de rotagdo motorizada do

tubo)
Consulte as Informagdes do Paciente na Sec¢éo 4.6.1.3.
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e Como usar
1. Pressione o ‘Botao de bloqueio da rotagido do tubo’ e gire o tubo na diregdo desejada.

(Para Cabeca do Tubo com Tipo de Rotagédo Motorizada do Tubo, vocé pode usar o ‘Botao de

Rotagao do Tubo Motorizado’ ou o botao ' para girar.)

2. Use o controle da Barra de Apoio e o botdo do Menu de Controle do Sistema na Sec¢éo 4.6.1.4

para alinhar o centro com o Bucky.

3. Use o botéo do colimador para ajustar o tamanho do campo. E, se necessario, ajuste o colimador
e o0 parametro de raios X e execute a exposi¢ao aos raios X.
(Ao aplicar a op¢ao Auto collimator, ela pode ser configurada na tela de toque LCD. Consulte
Selecao e Indicador de Filtro Automatico, Selegao e Indicador do Gerador de Raios-X na Secgéao

46.1.2)
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4.6.2 MESA DO PACIENTE

OBSERVACAO

Se a opgao Fail-Safe for aplicada, a exposi¢ao a raios X sera proibida e o aviso FAIL-SAFE

sera exibido no console de controle se o painel ndo estiver inserido no Bucky selecionado.

OBSERVACAO

Abrir a bandeja de cassetes permitira o movimento longitudinal do Bucky.

E isso ativara a linha central transversal do laser se o laser opcional for utilizado. O laser
permanecera ativado se a bandeja for aberta.

Fechar completamente a bandeja de cassetes ir4 bloquear o movimento do Bucky e desligar
o laser.

Enquanto a bandeja é fechada em direcdo ao Bucky, o laser pode ser controlado utilizando o

botao situado no controlador do cabegote do tubo.

4.6.2.1 MESA DO PACIENTE (PBT-6)

o Descricao das Pecas

Bandeja do Bucky
Tampo da mesa
(Abra a bandeja bloqueando-a primeiro)

(® | Botao de parada de emergéncia @ | Pedal
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Direcdo do movimento

Pedal

< Pedal>

P i I | i t
Pedal de bloqueio da Mesa: ressionar o pedal de bloqueio da mesa destrava a

trava da mesa para mover a mesa.

Pressione o pedal para Levantar para mover a mesa
Pedal para Levantar:

para cima

®

. Pressione o pedal para Abaixar para mover a mesa
Pedal para Abaixar: P P P

QUGIC

para baixo

Como usar

1. Use o ‘Pedal’ para mover a placa da mesa para posicionamento.

OBSERVAGAO

Por motivos de seguranga, todos os pedais devem ser operados pressionando-os duas vezes
em 2 segundos.

Apods o inicio da operagao da mesa usando os pedais, o operador pode operar a mesa
pressionando os pedais a cada 5 segundos. Caso a operagédo dos pedais seja interrompida
apos 5 segundos, é necessario pressionar duas vezes os pedais. Este mecanismo ou intervalo

pode ser ajustado por atualizagédo de firmware com base na solicitagdo do cliente.
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2. Insira o receptor de imagens na bandeja do bucky e coloque o bucky na posi¢cao desejada.

OBSERVACAO

Uso da placa de deslocamento automatico (opcional)

A operacao do Bucky da mesa é motorizada para sincronizagdo e deslocamento de acordo

com a operacgao do suporte do tubo.

e Ao usar a bandeja do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens.

a. Alargue o espacgo entre os suportes e insira o painel.

b. Empurre o suporte para a posi¢ao central até que o painel esteja fixo e gire a

alavanca no sentido anti-horario para manter a posigao.

2) Mova manualmente o bucky para a esquerda ou para a direita enquanto puxa a bandeja de
cassetes para frente.

3) Ao inserir a bandeja do bucky, empurre-a até a posi¢ao de parada.
(Se houver uma opgéao de linha de laser, a linha de laser é ativada automaticamente
quando o cassete € puxado para frente)

4) Ao inserir a grade removivel, instale-a com a linha central ou a etiqueta voltada para cima e

empurre-a totalmente até a posigao de parada.
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(H=p @

_____>®

Q)

Etiqueta da Grade

Linha Central da Grade

CUIDADO

distancia focal da grade.

Instale com a linha central ou etiqueta voltada para cima ao inserir a grade. Verifique a

O uso inadequado da grade pode afetar a qualidade da imagem

e Ao usar a bandeja rotativa tipo R (para D-EVO de 14 x 17 pol.)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens.

(Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente

ao usar o receptor de imagens 14x17.)

OBSERVAGAO

girada.

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

CUIDADO

la no Bucky.

Em relagdo a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

2) Consulte 2) a 4) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 2.
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e Ao usar bandeja rotativa tipo RD (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

(Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente

ao usar o receptor de imagens 14x17.)

OBSERVACAO

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

girada.

CUIDADO

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

la no Bucky.

2) Consulte 2) a 4) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 2.

Pagina 154 RMD1609-001, Rev.14 Manual de Operacédo



Erro! Use a guia Péagina Inicial para aplicar #]=- 1 ao texto que devera aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

e Ao usar bandeja do tipo ND (para D-EVO de 17 x 17 pol.)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens, empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

2) Consulte 2) a 4) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 2.
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e Ao usar bandeja do tipo ND (para D-EVO de 17 x 17 pol.)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

(Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente

ao usar o receptor de imagens 14x17.)

OBSERVACAO

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

girada.

CUIDADO

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

la no Bucky.

2) Consulte 2) a 4) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 2.
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e Ao usar bandeja do tipo ND2 (para D-EVO2 de 17 x 17 pol.)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

2) Consulte 2) a 4) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 2.
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3. Quando a exposigéo for concluida, pressione o ‘Pedal para Abaixar’ para abaixar o tampo da
mesa para facilitar a descida do paciente. Apds o paciente sair, puxe a Bandeja do Bucky e

remova o receptor de imagens.

e Ao usar a bandeja do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)

1) Gire a alavanca no sentido horario para liberar os suportes e alargue o espago entre os
suportes.

2) Retire o painel.

e Ao usar bandeja rotativas tipo R (para D-EVO de 14x17 polegadas) e bandeja rotativa tipo
RD (para D-EVO de 14x17 polegadas).

< Bandeja rotativa tipo R (para D-EVO de 14x17 < Bandeja rotativa tipo RD (para D-EVO de 14 x 17

polegadas)> polegadas) >

1) Levante e retire o painel
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e Ao usar bandeja rotativa do tipo ND (para D-EVO de 14 x 17 polegadas), bandeja rotativa do
tipo RD2 (para D-EVO2 de 14 x 17 polegadas) e bandeja do tipo ND2 (para D-EVO2 de 17 x

17 polegadas).

< Bandeja rotativa tipo ND (para D-EVO de 14 x 17
polegadas) >

< Bandeja rotativa tipo RD2 (para D-EVO2 de 14x17
polegadas)>

< Bandeja do tipo ND2 (para D-EVOZ2 de 17x17 polegadas)>

1) Levante a alavanca e retire o painel.

CUIDADO

Nao puxe a bandeja bruscamente com o receptor de imagens inserido.
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4.6.2.2 MESA DO PACIENTE (PBT-4)

o Descricado das Pecas

Bandeja do Bucky
() | Tampo da mesa @)
(Abra a bandeja bloqueando-a primeiro)
Sensor do pedal de bloqueio(feixe) @ Espelho refletivo do fotossensor

e Diregao do movimento
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e Como usar
1. Posicionar os pés embaixo da mesa ira liberar seus freios eletromagnéticos, para que seja
possivel mover o tampo da mesa manualmente.

Solte o bloqueio da mesa para mover a mesa.

<Localizag&do do sensor do pedal>

2. Consulte a Etapa 2 como usar na Segéo 4.6.2.1.

3. Quando a exposicao for concluida, apds o paciente sair, puxe a Bandeja do Bucky e remova o
receptor de imagens.
(Para obter instrucdes sobre como remover o receptor de imagens, consulte a etapa 3 Como

usar na Sec¢éo 4.6.2.1.)

CUIDADO

N&o puxe a bandeja bruscamente com o receptor de imagens inserido.
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4.6.2.3 MESA DO PACIENTE (PDT-1)

o Descricao das Pecas

() | Tampo da mesa (@ | Rodizios

(® | Pedal de bloqueio das Rodas

e Como usar

1. Mova a mesa para a posi¢céo desejada e trave-a usando o Pedal de bloqueio das Rodas.

2. Quando a exposicao for concluida, apds o paciente sair, destrave usando o Pedal de Bloqueio

das Rodas para mover a mesa.
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4.6.3 SUPORTE DO BUCKY DE PAREDE

OBSERVAGAO

Se a opgao Fail-Safe for aplicada, a exposi¢ao a raios X sera proibida e o aviso FAIL-SAFE

sera exibido no console de controle se o painel ndo estiver inserido no Bucky selecionado.

4.6.3.1 SUPORTE DO BUCKY DE PAREDE (MOVIMENTO MANUAL VERTICAL)

Descrigao das Pecas

<WBS Manual>

<WBS-TM(Manual)>

Bandeja do Bucky

Alca da Bandeja do Bucky

Interruptor de alga

Suporte para mandibula

Alca superior (opcional)

Alca no nivel do peito
(Opcional para WBS e padrdo para WBS-
TM™)

Coluna de suporte vertical

Base do suporte

Localizagéo do suporte da parede traseira

Caixa de controle

@

Pedal
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e Diregao do movimento

<WBS Manual> <WBS-TM(Manual)>

Mova enquanto pressiona o interruptor de alga.
@ Movimento vertical (O WBS-TM também pode ser movido enquanto pressiona o ‘Botao

de bloqueio na vertical’ no Pedal.)

Ajuste manualmente a inclinagao do Bucky pressionando o ‘Botéo de
Movimento de Inclinagéo do
@ Buck bloqueio da inclinagao do Bucky’ no Pedal.

ucky A
(Angulo de inclinacao: -30 ~ 90 graus)

e Pedal

@ Botao de bloqueio na vertical @ Botao de bloqueio da inclinagao do Bucky
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e Como usar
1. Insira o receptor de imagens na bandeja do bucky e coloque o bucky na posi¢cao desejada.

* Ao usar a bandeja do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)

1) Puxe a Bandeja do Bucky e insira o detector.

a. Coloque o suporte inferior(1) na bandeja.
b. Alargue o espaco entre os suportes e insira o painel.
c. Empurre o suporte para a posigéo central até que o painel esteja fixo e gire a

alavanca(3) no sentido anti-horario para manter a posicao.

2) Insira a bandeja até a posi¢édo de parada e mova manualmente o bucky para cima ou para
baixo enquanto pressiona o ‘Interruptor de alga’.
(O WBS-TM também pode ser movido enquanto pressiona o ‘Botao de bloqueio na

vertical’ no ‘Pedal’.)
3) Ao inserir a grade removivel, instale-a com a linha central ou a etiqueta voltada para a

frente e empurre-a totalmente até a posi¢ao de parada.

F (@ | Etiqueta da Grade

v i @ Linha Central da Grade
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CUIDADO

Instale com a linha central ou etiqueta voltada para cima ao inserir a grade. Verifique a

distancia focal da grade.

O uso inadequado da grade pode afetar a qualidade da imagem

* Ao usar bandeja rotativa tipo R (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E fixe o receptor de imagens

usando o suporte do receptor de imagens.

2) Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente ao

usar o receptor de imagens 14x17.

14 Lg =

3) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.

OBSERVACAO

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

girada.

CUIDADO

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

la no Bucky.
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* Ao usar bandeja rotativa tipo RD (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens.

a. Posicione a borda do painel na alavanca inferior(1) da bandeja.

b. Posicione a borda superior do painel na posi¢ao indicada pelo nimero 2 do
desenho acima.

c. Levante a alavanca superior(3) e empurre o painel para encaixa-lo no trilho
superior

d. Segure na alca(4).

e. Deslize o painel até que duas alavancas estejam bloqueadas

2) Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente ao
usar o receptor de imagens 14x17.

a. Rotagao do painel para a posicao de referéncia superior, na horizontal

|
|

i. Levante a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢ao indicada
pelo numero 2 acima.

. Solte a alavanca rotativa da bandeja(1).

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigcéo de

referéncia superior, na horizontal
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b. Rotagao do painel para a posigao vertical

i. Abaixe a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido anti-horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢cao
indicada pelo numero 2 acima.

ii. Solte a alavanca rotativa da bandeja(1).

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigao vertical

c. Rotagao do painel para a posi¢ao de referéncia central, na horizontal

i. Abaixe a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢céo indicada
pelo niumero 2 acima.

ii. Solte a alavanca rotativa da bandeja(1).

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigédo de
referéncia central, na horizontal
3) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.

OBSERVACAO

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

girada.

CUIDADO

Pdagina 168 RMD1609-001, Rev.14 Manual de Operacédo



Erro! Use a guia Péagina Inicial para aplicar #=- 1 ao texto que devera aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

la no Bucky.
* Ao usar bandeja do tipo ND (para D-EVO de 17 x 17 pol.)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

2) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’
na etapa 1.
* Ao usar bandeja rotativa do tipo RD2 (para D-EVO2 de 14x17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens.

a. Posicione a borda do painel na alavanca inferior(1) da bandeja.
Posicione a borda superior do painel na posigao indicada pelo niumero 2 do
desenho acima.

c. Levante a alavanca superior(3) e empurre o painel para encaixa-lo no trilho
superior

d. Segure na alca(4).

e. Deslize o painel até que duas alavancas estejam bloqueadas
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2) Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente ao

usar o receptor de imagens 14x17.

a. Rotagao do painel para a posi¢ao de referéncia superior, na horizontal

"’ﬁ—’f—"f/é;!},

F

J[E/(:j

o

Levante a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢céo indicada
pelo numero 2 acima.

Solte a alavanca rotativa da bandeja.

Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigédo de

referéncia superior, na horizontal

b. Rotagao do painel para a posigao vertical

-
==

 pm——

Abaixe a alavanca rotativa da bandeja e comece a girar a bandeja no
sentido anti-horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢cao
indicada acima.

Solte a alavanca rotativa da bandeja.

Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigao vertical
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c. Rotagao do painel para a posicao de referéncia central, na horizontal

1 o | |
1. i ‘T“ —

i. Abaixe a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢ao indicada
pelo numero 2 acima.

ii. Solte a alavanca rotativa da bandeja.

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posicao de

referéncia central, na horizontal

3) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.

OBSERVAGAO

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

girada.

CUIDADO

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

la no Bucky.
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* Ao usar bandeja do tipo ND2 (para D-EVO2 de 17 x 17 pol.)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

2) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.
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2. Quando a exposicao for concluida, Puxe a Bandeja do Bucky e remova o receptor de imagens.

e Ao usar a bandeja do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)

1) Gire a alavanca no sentido horério para liberar os suportes e alargue o espago entre os
suportes.

2) Retire o painel.

e Ao usar bandeja rotativa tipo R (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Gire o suporte do receptor de imagens no sentido anti-horario.
2) Levante e retire o painel
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e Ao usar bandeja rotativa tipo RD (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Levante a alavanca superior(1).

2) Retire o painel enquanto mantém a posigao indicada pelo nimero 2 do desenho acima.

e Ao usar bandeja rotativa tipo ND (para D-EVO de 14 x 17 polegadas).

1) Levante as alavancas superior e inferior €, em seguida, o painel sera liberado sozinho.

2) Retire o painel enquanto mantém a posigao indicada pelo nimero 2 do desenho acima.

e Ao usar bandeja rotativa do tipo RD2 (para D-EVO2 de 14x17 polegadas)

1) Levante as alavancas superior e inferior €, em seguida, o painel sera liberado sozinho.

2) Retire o painel enquanto mantém a posigao indicada pelo nimero 2 do desenho acima.
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e Ao usar bandeja do tipo ND2 (para D-EVO2 de 17 x 17 polegadas)

1) Levante as alavancas superior e inferior e, em seguida, o painel sera liberado sozinho.

2) Retire o painel enquanto mantém a posigéo indicada pelo nimero 2 do desenho acima.

CUIDADO

N&o puxe a bandeja bruscamente com o receptor de imagens inserido.
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4.6.3.2 SUPORTE DO BUCKY DE PAREDE (MOVIMENTO VERTICAL)

o Descricado das Pecas

<WBS-TA(Tipo a motor)>
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<WBS-TA(Tipo a atuador)>

(@ | Bandeja do Bucky

@

Alca da Bandeja do Bucky

Interruptor de alga

Suporte para mandibula

Alga superior

©

©)

Alca no nivel do peito

(No WBS-TM, este é o padrao e os outros

s&o opcionais.)

Coluna de suporte vertical

©)

Base do suporte

Localizagéo do suporte da parede traseira

®

Caixa de controle

Pedal
(WBS(Motorizado), WBS-TA sao opcionais.)

Botao de parada de emergéncia

Pedal (Apenas WBS-TM (Motorizado)

® | ®

Painel de Controle WBS-TA

Controlador remoto

© © | 0 | |Q

®

Sensor de Seguranga
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e Diregao do movimento

S

~ ... s
)
o
~

i'
;|

v

<WBS(Motorizado)>

<WBS-TA(Tipo a motor)> <WBS-TA(Atuador)>

(@ | Movimento vertical

Mova enquanto pressiona o interruptor de alga.
(O acionamento também é possivel usando o 'Pedal e o Interruptor Manual' ou 'Controle remoto

e Painel de Controle WBS-TA'.)

Movimento de
® | Inclinagao do
Bucky

O WBS-TM inclinara manualmente o bucky pressionando o Pedal.
O WBS-TA pressiona o botdo de Controle da Inclinagdo para inclinar o bucky com um motor.

(Angulo de inclinagao: -30 ~ 90 graus)

(No entanto, WBS-TA (Tipo a Atuador) é -20~90 graus.)
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e Pedal e Interruptor Manual

<Pedal> <Pedal> <Interruptor Manual>
(@ | Botao para cima vertical (@ | Botao para baixo vertical

(® | Botao de bloqueio da inclinagéo do Bucky
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e  Controle remoto e Painel de Controle WBS-TA

4 0 ™
QIGO0
@ (@ 6 @
OO® ®
0 e @@
®OO
0@ e o
80WO SmINE)
® (@ @ (@
\. - J
Controlador remoto (Modelo: WBS-TA (Tipo a Controlador remoto (Modelo: WBS-TA (Tipo a
Motor)) Atuador))
/- -0\
[ (e _ o)
" @tﬂ @‘;I ® '\/@&3 . ‘\'© |
)
‘@ *0 O +@©OF
00 0 @
©_ © O O )

< Painel de Controle WBS-TA>
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Selegao e indicador

@

Controle de Inclinagao Automatica

Controle de Inclinagao (Sentido Horario)

Controle de Inclinagéo (Sentido Anti-Horario)

Movimento vertical motorizado para cima

Movimento vertical motorizado para baixo

Para cima vertical (Rapido)

®@ | @ | &

Para baixo vertical (Rapido)

Controle de Posicionamento Automatico

®

Controle de Ativ./Desat. da Lampada do

Colimador

Controle do Colimador

Posicionamento Automatico

Deslocamento do Bucky da Mesa

® | ®

Parada automatica

Modo de Suporte 1 (SID 100)

®

Modo de Suporte 2 (SID 180)

@ ©®  ©® 60 | | Q|| |6

Modo da Mesa

&

Modo Programavel 1, 2

Indicador de altura

@

®

Indicador do angulo de inclinagao

OBSERVAGAO

for detectado pelo sensor de seguranga.

;b

alarme.

‘Os botoées de controle da inclinagao’ irdo funcionar da seguinte forma quando um obstaculo

e Seobotdo for pressionado, a inclinagéo sera interrompida e sera emitido um

e Se o botao for pressionado, a inclinagdo sera concluida e sera emitido um
alarme.
CUIDADO

Todos os botdes do painel de controle e do controlador remoto sdo do tipo operagao
Deadman. Portanto, a operagdo desejada sera realizada apenas enquanto o botdo for

pressionado. Caso contrario, a operagao sera interrompida automaticamente.
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e Como usar
1. Insira o receptor de imagens na bandeja do bucky e coloque o bucky na posicéo desejada.

* Ao usar a bandeja do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)

1) Puxe a Bandeja do Bucky e insira o detector.

a. Coloque o suporte inferior(1) na bandeja.
b. Alargue o espacgo entre os suportes e insira o painel.
c. Empurre o suporte para a posigéo central até que o painel esteja fixo e gire a

alavanca(3) no sentido anti-horario para manter a posigao.

2) Insira a bandeja até a posigédo de parada e mova manualmente o bucky para cima ou para
baixo enquanto pressiona o ‘Interruptor de al¢a’.
(O acionamento também é possivel usando o ‘Pedal’ e o ‘Interruptor Manual’ ou 'Controle
remoto e Painel de Controle WBS-TA'.)

3) Ao inserir a grade removivel, instale-a com a linha central ou a etiqueta voltada para a

frente e empurre-a totalmente até a posigdo de parada.

(@ | Etiqueta da Grade

\ 4 I @ Linha Central da Grade
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CUIDADO

Instale com a linha central ou etiqueta voltada para cima ao inserir a grade. Verifique a

distancia focal da grade.

O uso inadequado da grade pode afetar a qualidade da imagem

* Ao usar bandeja rotativa tipo R (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E fixe o receptor de imagens

usando o suporte do receptor de imagens.

2) Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente ao

usar o receptor de imagens 14x17.

.\\J ‘ ‘ \’. " ‘ \
—? Bl /

3) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.

OBSERVAGAO

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

girada.

CUIDADO

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posicao correta antes de inseri-

la no Bucky.
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* Ao usar bandeja rotativa tipo RD (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens.

a. Posicione a borda do painel na alavanca inferior(1) da bandeja.

b. Posicione a borda superior do painel na posi¢éo indicada pelo niumero 2 do
desenho acima.

c. Levante a alavanca superior(3) e empurre o painel para encaixa-lo no trilho
superior

d. Segure na alga(4).

e. Deslize o painel até que duas alavancas estejam bloqueadas

2) Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente ao
usar o receptor de imagens 14x17.

a. Rotagao do painel para a posi¢ao de referéncia superior, na horizontal

Il

i. Levante a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢céo indicada
pelo numero 2 acima.

ii. Solte a alavanca rotativa da bandeja(1).

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigédo de

referéncia superior, na horizontal
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b. Rotagao do painel para a posigao vertical

i. Abaixe a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido anti-horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢ao
indicada pelo numero 2 acima.

ii. Solte a alavanca rotativa da bandeja(1).

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posicao vertical

c. Rotagao do painel para a posigao de referéncia central, na horizontal

i. Abaixe a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢cao indicada
pelo numero 2 acima.

ii. Solte a alavanca rotativa da bandeja(1).

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigcéo de

referéncia central, na horizontal

3) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’
na etapa 1.

OBSERVAGAO

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e

girada.
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CUIDADO

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

la no Bucky.
* Ao usar bandeja do tipo ND (para D-EVO de 17 x 17 pol.)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

2) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.

Pdagina 186 RMD1609-001, Rev.14 Manual de Operacédo



Erro! Use a guia Péagina Inicial para aplicar #=- 1 ao texto que devera aparecer aqui.
FDR Smart FGXR-S/CS/US

* Ao usar bandeja rotativa do tipo RD2 (para D-EVO2 de 14x17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens.

a. Posicione a borda do painel na alavanca inferior(1) da bandeja.

3 2
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b. Posicione a borda superior do painel na posicao indicada pelo nimero 2 do
desenho acima.

c. Levante a alavanca superior(3) e empurre o painel para encaixa-lo no trilho
superior

d. Segure na alca(4).

e. Deslize o painel até que duas alavancas estejam bloqueadas

2) Gire a bandeja do bucky e capture a imagem de acordo com o tipo do corpo do paciente ao
usar o receptor de imagens 14x17.

a. Rotagao do painel para a posicao de referéncia superior, na horizontal

i. Levante a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢ao indicada
pelo numero 2 acima.

ii. Solte a alavanca rotativa da bandeja.

iii. Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigcéo de

referéncia superior, na horizontal
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b. Rotagao do painel para a posigao vertical
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Abaixe a alavanca rotativa da bandeja e comece a girar a bandeja no
sentido anti-horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢cao
indicada acima.

Solte a alavanca rotativa da bandeja.

Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigao vertical

c. Rotagao do painel para a posi¢ao de referéncia central, na horizontal

ﬂ

S E;p_

Abaixe a alavanca rotativa da bandeja(1) e comece a girar a bandeja no
sentido horario, enquanto mantém o equipamento na posi¢do indicada
pelo niumero 2 acima.

Solte a alavanca rotativa da bandeja.

Continue girando a bandeja até que ela esteja travada na posigédo de

referéncia central, na horizontal

3) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.

OBSERVAGAO

girada.

Ao utilizar a Bandeja Rotativa tipo BUCKY, a bandeja deve ser totalmente descarregada e
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CUIDADO

Em relagao a bandeja rotativa, verifique se a bandeja esta na posi¢ao correta antes de inseri-

la no Bucky.
* Ao usar bandeja do tipo ND2 (para D-EVOZ2 de 17 x 17 polegadas)

1) Retire a Bandeja do Bucky e insira o receptor de imagens. E empurre o painel até que a

alavanca bloqueie o painel.

2) Consulte 2) a 3) em ‘Ao usar bandejas do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)’

na etapa 1.
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2. Quando a exposicao for concluida, Puxe a Bandeja do Bucky e remova o receptor de imagens.

e Ao usar a bandeja do tipo N (para todos os tipos de cassete ou painel)

1) Gire a alavanca no sentido horario para liberar os suportes e alargue o espago entre os
suportes.

2) Retire o painel.

e Ao usar bandeja rotativa tipo R (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)

1) Gire o suporte do receptor de imagens no sentido anti-horario.

2) Levante e retire o painel

e Ao usar bandeja rotativa tipo RD (para D-EVO de 14 x 17 polegadas)
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1) Levante a alavanca superior(1).

2) Retire o painel enquanto mantém a posigao indicada pelo nimero 2 do desenho acima.

e Ao usar bandeja rotativa tipo ND (para D-EVO de 14 x 17 polegadas).

1) Levante as alavancas superior e inferior e, em seguida, o painel sera liberado sozinho.

2) Retire o painel enquanto mantém a posigéo indicada pelo nimero 2 do desenho acima.

e Ao usar bandeja rotativa do tipo RD2 (para D-EVO2 de 14x17 polegadas)

1) Levante as alavancas superior e inferior e, em seguida, o painel sera liberado sozinho.

2) Retire o painel enquanto mantém a posigéo indicada pelo nimero 2 do desenho acima.
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e Ao usar bandeja do tipo ND2 (para D-EVOZ2 de 17 x 17 polegadas)

1) Levante as alavancas superior e inferior €, em seguida, o painel sera liberado sozinho.

2) Retire o painel enquanto mantém a posigao indicada pelo nimero 2 do desenho acima.

CUIDADO

N&o puxe a bandeja bruscamente com o receptor de imagens inserido.
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FDR Smart FGXR-S/CS/US

4.6.4 COLIMADOR

P

< R302A, R302MLP/A, R302MFMLP/A>

Botdo de controle da cobertura de raios X

lateral

Botao de controle da cobertura de raios X

longitudinal

Lampada de colimagédo no  botéo

(temporizador de 30 segundos)

Porta de saida do feixe

Trilho do filtro adicional ou limitador do feixe

(cone)

®@ | ® | ®

Parafuso de fixagao de rotacao

Q| ® | ©® |0

Area de montagem do tubo

S

Porta de entrada do feixe (obturadores

opcionais préximos a porta)
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4.6.5 SUPORTE DE COMBINAGAO

1. Posicione o paciente na frente do suporte de combinacdo WBS-TA

K

@ Barra de Apoio do Paciente (Altura ajustavel)

{3
® Degrau de Espuma do Paciente

@ Alavanca de Bloqueio da Barra de Apoio do Paciente

e Barra de Apoio do Paciente (Altura ajustavel)

- Abarra de apoio pode ser ajustada quanto a altura operando a alavanca.

e

U

40y

- Esta disponivel em varias diregbes, conforme abaixo.

e Degrau de Espuma do Paciente
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5. MANUTENGAO

O usuario deve verificar periodicamente o equipamento de raios X quanto a defeitos ou danos aparentes.
Informe quaisquer defeitos aparentes ou operagédo irregular de qualquer equipamento aos técnicos
imediatamente e interrompa o uso do equipamento com defeito até que os reparos sejam concluidos. Continuar
a operar um equipamento com defeito pode resultar em varios riscos de seguranga, incluindo o risco de

aumento da radiacgéo.

OBSERVACAO

Devido as condigdes de operagao variaveis, pode ser necessario realizar manutengcdo em

intervalos maiores ou menores.

Pode ser necessario ajustar os intervalos de acordo com o desempenho do sistema.

AVISO

Desligue o equipamento através da sua chave seccionadora antes realizar manutengao na
unidade. Além disso, certifique-se de que a chave seccionadora esteja bloqueada e

sinalizada como “Equipamento em Manutengao” antes de realizar manutengéo na unidade.

AVISO

Este equipamento NAO é classificado como & prova de anestésicos e pode causar a ignigéo
de anestésicos inflamaveis. Agentes inflamaveis usados para limpeza ou desinfec¢do da

pele também podem apresentar risco de exploséo.
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5.1 TAREFAS DO OPERADOR

Quem deve Segao
Quando realizar O que fazer
realizar Relacionada
Procedimento de aquecimento
Operador 5.1.1
diario do tubo de raios X
Diariamente ou conforme Testar o botdo de parada de
. ' Operador 51.2
necessario emergéncia
Verificar se ha danos visiveis no
Operador 5.1.8
dap
Mensalmente ou conforme
o Faixas expostas Operador 514
necessario
A cada trés meses apés a
instalagdo ou conforme Operagao do equipamento Operador 4.6
necessario
Limpar as superficies externas Operador 5.1.4
Limpar a superficie da grade Operador 5.1.5
A cada 6 meses ou conforme
necessario Verificagao funcional AEC Operador 5.1.3
Verificagées do console e dos
Operador 5.1.6
geradores
A cada 1 ano ou conforme Verificar se ha componentes
Operador 5.1.6
necessario danificados
sempre que um componente de
raios X certificavel relacionado
for substituido, Preparagao do tubo Operador 51.7
quando ndo for usado por varios
dias
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5.1.1 PROCEDIMENTO DE AQUECIMENTO DIARIO DO TUBO DE RAIOS X

AVISO

O procedimento a seguir gera raios X.

Siga todas as precaugdes de seguranga para proteger a equipe.

Use este procedimento quando o gerador néo for utilizado por varios dias. Este procedimento descreve
exposi¢coes em média poténcia antes de utilizar o tubo com valores maximos de mA ou kV. Isso reduzira a
possibilidade de danificar o &nodo e os componentes de alta tensdo. Nenhuma configuragao de teste é

necessaria.

Para maxima estabilidade e confiabilidade, use as seguintes técnicas na inicializagao:

Selecione:

® Ponto focal amplo.
® 80kV.

® Rotagédo normal do anodo de 50/60 Hz.

Para um tubo de 300 kHU a 400 kHU, use aproximadamente 80 mAs por exposi¢éo.
Para um tubo de 200 kHU a 300 kHU, use aproximadamente 64 mAs por exposigéo.

Para um tubo abaixo de 200 kHU, use aproximadamente 50 mAs por exposi¢ao.

Dependendo da poténcia do tubo de raios X, selecione 100 mA ou 200 mA.

Realize trés a cinco exposigbes (dependendo da carga do tubo) em intervalos de 30 segundos.

5.1.2 TESTE DO BOTAO DE PARADA DE EMERGENCIA

‘O botao de parada de emergéncia’ deve ser verificado regularmente para evitar o risco de colisdes, lesdes
ao paciente ou operador ou danos ao sistema.

Apos pressionar o ‘O botdo de parada de emergéncia’, verifique se todas as unidades do sistema estado
desligadas e pararam de se mover imediatamente.

Verifique o funcionamento normal do ‘O botdao de parada de emergéncia’ e gire-o no sentido horario para

libera-lo.
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5.1.3 VERIFICACAO FUNCIONAL AEC

O procedimento a seguir pode ser usado para verificar se os circuitos do AEC estado funcionando em geradores

equipados com AEC (Controle Automatico de Exposicao).

1. Ligue o gerador e selecione um receptor de imagens radiografico apropriado.

2. Alinhe o tubo de raios X e o receptor de imagens selecionado de forma que o raio central esteja
diretamente sobre o campo central do dispositivo de captacdo do AEC. Ajuste o ponto focal para

filmar a distancia do plano para 40 pol. (1 m).

3. Selecione o0 modo de operacgao do AEC. Selecione o campo central.

TEMPO MIiNIMO DE EXPOSIGAO:

1. Sem nenhum objeto no campo de irradiagdo, ajuste o colimador ou dispositivo limitador do feixe

para projetar um campo de 10 pol. X 10 pol. (24 cm X 24 cm) no receptor de imagens.
2. Selecione 80 kV e 100 mA.

3. Realize uma exposicao e verifique se a leitura Post-mAs é de < 2 mAs.

TEMPO MAXIMO DE EXPOSIGAO:

1. Feche completamente o colimador ou dispositivo limitador do feixe. Coloque um avental de

chumbo dobrado sobre o receptor de imagens.
2. Selecione 60 kV e 100 mA.

3. Execute uma exposicao e verifique se a mensagem de erro AaEC BUT ERROR ou AEC MAS
ERROR ¢ indicada na janela de exibicdo APR apds o término da exposic¢ao. Isso confirma que a

exposicao continuou até ser encerrada pelos circuitos de backup do AEC no gerador.

CUIDADO

O procedimento de verificagdo do AEC requer a geragao de raios X. Siga os procedimentos

de operagao adequados e tome as devidas precaugdes quanto aos raios X.
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5.1.4 LIMPEZA DAS SUPERFICIES EXTERNAS

® Ferramentas Necessarias:

lengos de limpeza

produto de limpeza ndo abrasivo de classificagdo hospitalar

Use os lencos de limpeza e o produto de limpeza nao abrasivo de classificacdo hospitalar para limpar as

superficies externas do sistema.

Certifique-se de desconectar o equipamento da rede elétrica antes de iniciar a limpeza.
Certifique-se de que nenhum liquido entre na unidade.

Nao mergulhe o equipamento, incluindo quaisquer componentes ou acessorios, em liquidos.

Nao autoclave o equipamento, incluindo qualquer componente ou acessorio.

Nao use agua. A agua pode causar curto-circuito no isolamento elétrico e causar corrosdo nas
partes mecanicas.

Nao utilize produtos acidos ou abrasivos.

Use apenas um pano seco para limpar as partes cromadas.

Somente as superficies da unidade, incluindo acessoérios e cabos de conexdo, devem ser
desinfetadas com um desinfetante gasoso. Por motivos de segurancga, ndo borrife desinfetantes.
Limpe as partes pintadas com um pano e produtos préprios para limpeza de materiais plasticos;
apos a limpeza, limpe as superficies com um pano limpo e seco.

Nao borrife solugdo de limpeza ou desinfecgdo diretamente no equipamento. Para desinfetar,
umedega um pano com solugao de alcool isopropilico 70% ou equivalente e passe nas superficies
do equipamento.

Ao desinfetar a sala de exame, certifique-se de que a unidade esteja coberta com folhas de

plastico.
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5.1.5 LIMPEZA DA SUPERFICIE DA GRADE

® Ferramentas Necessarias:

- Pano seco
Use um pano para limpar a poeira acumulada ou qualquer outro material estranho.

- Certifique-se de desconectar o equipamento da rede elétrica antes de iniciar a limpeza.

- Certifique-se de que nenhum liquido entre na unidade.

- Nao mergulhe o equipamento, incluindo quaisquer componentes ou acessérios, em liquidos.

- Nao autoclave o equipamento, incluindo qualquer componente ou acessorio.

- Nao use agua. A agua pode causar curto-circuito no isolamento elétrico e causar corrosado nas
partes mecanicas.

- Nao utilize produtos acidos ou abrasivos.

- Use apenas um pano seco para limpar o receptor.

- Por motivos de segurancga, ndo borrife desinfetantes.

5.1.6 VERIFICACOES DO CONSOLE E DOS GERADORES

O usuario deve verificar periodicamente o equipamento de raios X quanto a defeitos ou danos aparentes.
Informe quaisquer defeitos aparentes ou operagdo irregular de qualquer equipamento aos técnicos
imediatamente e interrompa o uso do equipamento com defeito até que os reparos sejam concluidos. Continuar
a operar um equipamento com defeito pode resultar em varios riscos de seguranga, incluindo o risco de

aumento da radiacao.

1. Verifique todas as indicagdes visuais (luzes de aviso e status, exibigdes e indicadores de técnicas,

etc.) e componentes quanto a operagéo normal.

2. Verifique todos os indicadores sonoros quanto a operagéo normal e verifique se as configuracées

de sonoridade sdo adequadas para o ambiente.

3. Verifique todos os cabos de interconexdo e conectores quanto a danos.
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5.1.7 PREPARAGAO DO TUBO

A “preparacdo” do tubo é especialmente importante para tubos novos ou tubos que néo séo usados ha varios
dias. Isso deve ser realizado em cada tubo de raios X antes de tentar a calibragdo automatica, pois um tubo
nao preparado pode nao operar adequadamente em valores de kV mais altos sem formagéao de arco. Consulte
as instrugdes do fabricante do tubo de raios X, se disponivel, para o procedimento de condicionamento ou
"preparagao” do tubo. Se as instrugdes do fabricante do tubo de raios X ndo estiverem disponiveis, o seguinte

procedimento pode ser usado:

OBSERVACAO

O procedimento de preparagao recomendado pelo fabricante do tubo, se disponivel, sempre

deve ser usado ao invés do procedimento a seguir.

OBSERVAGAO

As exposicdes de baixa velocidade sdo recomendadas para as exposi¢coes de preparagao,
para evitar o acumulo excessivo de calor na carcaga dos enrolamentos do estator ou dos

mancais do rotor.

Tubos de raios X que nao foram usados por mais de 8 horas podem sofrer choque térmico se operados em mA
e kV altos sem procedimento de aquecimento. Um anodo frio (Molibdénio) € muito quebradigo e, quando
aquecido repentinamente em uma pequena area, podem ocorrer rachaduras térmicas na superficie do anodo,

levando eventualmente a danos permanentes no tubo.

O procedimento abaixo destina-se a preparar um tubo de raios X e, que nao necessita de calibragao.

1. Prepare o tubo a 70 kV realizando aproximadamente 10 exposi¢des de 200 mA e 100 ms.

Essas exposi¢cdes devem ser realizadas a uma taxa de aproximadamente uma a cada 15 segundos.

2. Prepare o tubo a 100 kV realizando aproximadamente 5 exposi¢cdes de 160 mA e 100 ms.

Essas exposi¢des devem ser realizadas a uma taxa de aproximadamente uma a cada 15 segundos.

3. Prepare o tubo a 120 kV realizando aproximadamente 5 exposi¢cdes de 100 mA e 100 ms.

Essas exposi¢des devem ser realizadas a uma taxa de aproximadamente uma a cada 15 segundos.
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5.1.8 MEDIDOR DE DAP

O medidor de DAP nao possui pegas que possam ser reparadas pelo usuario que possam ser classificadas
como material substituivel. A fonte de alimentacdo e os cabos podem ser trocados a qualquer momento, pois

esses componentes ndo afetam a calibracéo.

O medidor de DAP foi projetado para oferecer um servigo longo e confiavel e ndo requer manutengao especial.
No caso de um dos componentes apresentar defeito, ndo se deve tentar repara-lo, mas o componente com
defeito, uma vez identificado, deve ser substituido por técnicos autorizados e qualificados. Os respectivos
numeros de pecga sao fornecidos na se¢ao de componentes do sistema do manual de servico “FDR SMART
FGXR-S/CS/US”.

Diariamente, certifique-se de que esta bem instalado e n&o esta danificado mecanicamente

OBSERVAGAO
DETALHES SOBRE MANUTENGAO

Consulte os manuais do fabricante que acompanham o medidor de DAP.
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5.2 FIM DA VIDA UTIL DO PRODUTO

Se o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” tiver atingido o fim da sua vida util, os regulamentos ambientais

locais devem ser cumpridos com relagdo ao descarte de materiais perigosos usados na construgéo do gerador.
Para auxiliar nesta determinagédo, os materiais de destaque utilizados na construgdo deste gerador estéo

listados abaixo:

ITEM

e Oleo isolante elétrico no tanque HT. Este é um 6leo mineral com vestigios de aditivos (11 litros)
e Contrapeso no suporte radiografico (chumbo)

e Solda (chumbo/estanho).

e Materiais da placa de circuitos de fibra de vidro epdxi, as faixas sao soldadas em cobre.

e Fio, cobre estanhado. Isolado com PVC ou silicone.

e Aco e/ou aluminio (suporte radiogréfico, gabinete do gerador, etc).

e Plastico (invélucro do console e membrana do console).

e Componentes elétricos e eletrénicos: Cls, transistores, diodos, resistores, capacitores, etc.

OBSERVACAO

Parte dos componentes contém substancias nocivas que podem poluir o meio ambiente
caso sejam descartadas incorretamente.

Especificamente, o chumbo esta contido em concentragdes > 0,1% em peso no Suporte do
Bucky de Parede, Suporte do Tubo, tubo de raios X e colimador.

Para informagdes sobre o descarte do produto, entre em contato com nosso revendedor oficial
ou Representante FUJIFILM.
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ANEXO A. TABELA DE EXPOSICAO

A Tabela 1, 2 a seguir apresenta os tempos de exposigao nominais resultantes dos valores pré-selecionados
de mAs e mA.

Os valores discretos dos fatores de carregamento foram escolhidos a partir da série R’10, de acordo com a ISO
497.

Esta tabela também apresenta a faixa e a correlagcédo desses fatores de carregamento. Por exemplo, se 20 mAs
for selecionado a 200 mA, é possivel observar que o tempo de exposigéo sera de aproximadamente 100 ms.
Isso é determinado pela leitura da coluna de 200 mA para 20 mAs; e em seguida, pela leitura do tempo de

exposi¢cao nominal de 100 ms, como mostrado no lado esquerdo da tabela, ao longo da linha de 20 mAs.

A Tabela 3, a seguir, mostra a tabela de exposigdo maxima sem que o mA seja reduzido para cada modelo.
Dentro dessas regides maximas, a geragao de raios X sera feita com seus niveis nominais usando apenas a
energia armazenada no banco de capacitores. O gerador entrara na se¢éo deslizante de mA acima desses
niveis e consumira a energia da linha nessa regiao. O nivel de mA da seg¢ao reduzida de mA sera
selecionado automaticamente de 10 a 20mA pelo gerador, com referéncia ao nivel do limite de carga e ao

status da energia da linha de entrada.

Pode ser tirada uma copia da tabela de exposi¢cao, conforme a necessidade e colocada em um local adequado

de acordo com os requisitos locais.
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Tempo Selecionado mA
(ms) 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80 100 | 125 | 160 | 200 | 250 | 320 | 400 | 500 | 640 | 800 | 1000
1,0 01 |0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 1,0
1,2 01 [0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 05 | 064 | 08 10 | 1,25
1,6 01 [0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16
2 01 |0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 2,0
2,5 01 |0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25
3,2 01 |0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 3,2
4 01 (0125 | 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40
5 01 [0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40 5,0
6,4 01 [0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 125 | 16 | 20 25 | 32 | 40 | 50 6,4
8 01 |0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 32 | 40 | 50 | 64 8
10 01 |0125| 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40 | 50 | 64 8 10
125 |0125| 016 | 02 | 025 | 0,32 | 04 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40 50 | 64 8 10 | 12,5
16 016 | 02 | 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 125 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40 | 50 6,4 8 10 | 125 | 16
20 02 | 025 | 032 | 04 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 20 | 25 | 32 | 40 | 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20
25 025 | 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40 | 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25
32 032 | 04 | 05 | 064 | 08 10 | 125 | 16 | 20 | 25 32 | 40 | 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32
40 04 | 05 | 064 | 08 10 | 125 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40 | 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40
50 05 | 064 | 08 10 | 1,25 | 16 20 | 25 | 32 | 40 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50
64 064 | 08 10 | 1,25 | 16 | 20 | 25 | 32 | 40 | 50 6,4 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64
80 0,8 10 | 1,25 | 16 20 | 25 32 | 40 | 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80
100 10 | 1,25 | 16 | 20 25 | 32 | 40 | 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80 100
125 125 | 16 | 20 | 25 32 | 40 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80 100 | 125
160 16 | 20 | 25 | 32 | 40 | 50 6,4 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80 100 | 125 | 160
200 20 | 25 | 32 | 40 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80 100 | 125 | 160 | 200
250 25 | 32 | 40 | 50 6,4 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80 100 | 125 | 160 | 200 | 250
320 32 | 40 | 50 | 64 8 10 | 125 | 16 20 25 32 40 50 64 80 100 | 125 | 160 | 200 | 250 | 320

SELEGAO DA TECNICA DO GERADOR Série GXR

Tabela 1: Valores de mAs vs. mA e tempo selecionados
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A Tabela 1 continua na préxima pagina

Selecionado mA

Tempo
(ms) 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500 640 800 | 1000
400 4 5 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400
500 5 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
640 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
800 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
1000 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
1250 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
1600 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
2000 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
2500 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
3200 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
4000 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
5000 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
6400 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
8000 80 100 125 160 200 250 320 400 500
10000 100 125 160 200 250 320 400 500
Tabela 1 (Cont): Valores de mAs vs. mA e tempo selecionados
Os valores de kV/mA dependem da poténcia nominal de saida do gerador.
Os valores de mA/ms dependem da poténcia do tubo.
Para alguns tubos, algumas selecées de mA/ms nao estao disponiveis em selegdes de kV mais altas.

640mA esta disponivel apenas para a classificagado de saida do gerador de raios X de 52kW.

800mA esta disponivel apenas para a classificagao de saida do gerador de raios X de 68kW.

1000mA esta disponivel apenas para a classificagdo de saida do gerador de raios X de 82kW.
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SELEQAO DA TECNICA DO GERADOR Série GXR-U
Tempo Selecionado mA
(ms) 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
1,0 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5
1,2 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64
1,6 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8
2 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0
2,5 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25
3,2 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6
4 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0
5 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5
6,4 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2
8 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0
10 0,1 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0
12,5 0,125 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4
16 0,16 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8
20 0,2 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10
25 0,25 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5
32 0,32 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16
40 0,4 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20
50 0,5 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25
64 0,64 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32
80 0,8 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40
100 1,0 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50
125 1,25 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64
160 1,6 2,0 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80
200 2,0 2,5 3,2 4.0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100
250 2,5 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125
320 3,2 4,0 5,0 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160

Tabela 2: Valores de mAs vs. mA e tempo selecionados

A Tabela 1 continua na préxima pagina

Pagina 210 RMD1609-001, Rev.14 Manual de Operacédo



Erro! Use a guia Pagina Inicial para aplicar #J=- 1 ao texto que deveréa aparecer aqui. FDR Smart FGXR-S/CS/US

Tempo Selecionado mA

(ms) 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
400 4 5 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200
500 5 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250
640 6,4 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320
800 8 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400
1000 10 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500
1250 12,5 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

1600 16 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

2000 20 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

2500 25 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

3200 32 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

4000 40 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

5000 50 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

6400 64 80 100 125 160 200 250 320 400 500

8000 80 100 125 160 200 250 320 400 500

10000 100 125 160 200 250 320 400 500

Tabela 2 (Cont): Valores de mAs vs. mA e tempo selecionados

Os valores de kV/mA dependem da poténcia nominal de saida do gerador.
Os valores de mA/ms dependem da poténcia do tubo.
Para alguns tubos, algumas sele¢cées de mA/ms nao estao disponiveis em sele¢des de kV mais altas.
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SELEGAO DA TECNICA DO GERADOR Série GXR-C (Tabela 3)

Tabela de exposi¢cdo maxima do GXR-C32 sem redugcdao do mA

mA kV S mAs mA kV S mAs
40 40
o 105 10 100 P 10 400
126 10 100 o1 6,4 256
150 70 ’
40 71
e 1o 10 125 80 5 200
’ 126 81
150 10 125 40 100 4 160
40 101
. 105 10 160 110 3,2 128
126 111
2
s 6,4 102,4 125 5 100
40 126
100 10 200 150 2 80
101 40
6,4 320
110 8 160 50
20 1 51
5 250
125 6,4 128 50
126 61
4 200
150 5 100 80
40 50 81 3,2 160
50 10 250 90 :
81 91
% 8 200 110 2,5 125
91 111
25 110 6,4 160 125 2 100
111 126
- 5 125 150 1,6 80
126 40
5 50
150 4 100 50
40 o1 4 4
5 10 320 60 0
61 61
1 71
%0 6.4 204,8 64 90 2.5 25
91
91
32 30 5 160 110 2 20
111
101
o 4 128 125 1,6 16
126
111
5 3.2 102.4 150 1,25 12,5
126
150 25 80
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mA kV S mAs mA kV S mAs
40 126
50 3,2 256 160 150 0,4 64
51 40
2,5 200
70 50 ! 200
71 51
90 2 160 60 0,8 160
80 91 61
100 1,6 128 90 0,64 128
111 200 91
100
125 1.25 00 0,5 100
126 101
150 0,8 64 125 0,4 80
40 126
2 200
60 150 0,32 64
61 40
1 1
80 6 60 0 0,8 200
81 1,25 125 o1 0,64 160
100 60 ’
100 101 61
110 1 100 50 0,5 125
111 81
125 0.8 80 250 100 0,4 100
126 101
64
150 0,64 10 0,32 80
40 111
50 2 250 125 0,25 62,5
51 126
60 1,6 200 128 0,25 62,5
61 40
1
80 1,25 156,25 50 0,5 60
125 81 1 125 o1 0,4 128
100 70
101 320 71
110 0,8 100 90 0,32 102,4
111 91
128 0,64 80 100 0,25 80
126 40
150 0,5 62,5 50 0,4 160
40 51
1,25 200
60 400 70 0,32 128
61 71
1 1
70 60 20 0,25 100
71
12
160 90 0,8 8
91
110 0,64 102,4
111
125 0,5 80
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Tabela de exposi¢gdao maxima do GXR-C40 sem redugido do mA

mA kV S mAs
;g; 10 100
" 126 10 100
150
40
e 125 10 125
’ 126
150 10 125
;g; 10 160
16
126
150 8 128
40
110 10 200
111
20 125 8 160
126
150 5 100
40
90 10 250
91
100 8 200
101
25 110 6,4 160
1 5 125
125
126
150 4 100
40
1 2
60 0 320
61
80 8 256
81
. 90 6,4 204,8
91
100 5 160
101
125 4 128
126
150 2,5 80

mA kV S mAs
gg 10 400
2; 8 320
sg 6,4 256
0 é% 5 200
100 4 160
1?; 3,2 128
1;; 2,5 100
] | w
gg 6,4 320
I R
;g 4 200
50 g; 3,2 160
19110 2,5 125
(N [
123 1,6 80
gg 5 320
CIIN R
sg 3,2 204,8
64 ;g 25 160
;:B 2 128
iy 1,6 102,4
125 ’ ’
o 1,25 80
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mA kV S mAs mA kV S mAs
40 101
60 3,2 256 110 0,64 102,4
61 111
70 2,5 200 160 125 0,5 80
71 126
90 2 160 150 0,4 64
80 91 40
110 1,6 128 50 0,8 200
111 51
125 1,25 100 20 0,64 160
126
1 80 A 0,5 125
150 80
20 250 81
50 2,5 250 100 0,4 100
51 101
20 2 200 125 0,32 80
71 126
80 1,6 160 150 0,25 62,5
81 40
100 100 1,25 125 50 0,64 204,8
101 51
1 1
110 00 50 0,5 160
L 0,8 80 61 0,4 128
125 ’ 80 ’
126 320 81
150 0,8 80 100 0,32 102,4
40 101
50 2 250 110 0,25 80
o1 1,6 200 iy 0,2 64
60 ’ 125 ’
61 40
80 1,25 156,25 50 0,4 160
125 81 1 125 o1 0,32 128
100 70
101 400 71
110 0,8 100 90 0,25 100
111 91
125 0,64 80 100 0,2 80
123 0,64 80 28 0,25 100
500
40 1,6 256 o1 0,2 80
50 ’ 80 ’
o1 1,25 200
60
160 61
80 1 160
81
100 0,8 128
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Tabela de exposi¢gdao maxima do GXR-C52 sem redugido do mA

mA kV S mAs mA kV S mAs
40 40
1 1
o 125 0 00 50 10 400
126 10 100 61 8 320
150 70
40 10 125 A 6,4 256
125 80
12,5 126 81
150 10 125 40 100 5 200
40 101
. 125 10 160 110 4 160
126 111
2 12
150 8 128 125 3, 8
40 126
110 10 200 150 2,5 100
111 40
4 2
20 125 8 160 60 6, 320
126 61
2
150 5 100 80 5 50
40 81
4 200
100 10 250 50 90
101 91
25 125 6,4 160 110 3,2 160
126 111
150 4 100 125 2,5 125
40 126
70 10 320 150 2 100
71 40
80 8 256 50 5 320
81 61
100 6,4 204,8 - 4 256
32
101 71
110 5 160 % 3,2 204,8
L 4 128 o4 91
122 100 2,5 160
3,2 102,4 101
150 125 2 128
126
1,2
150 ,25 80
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mA kV S mAs mA kV S mAs
40 40
50 4 320 50 3,2 320
o1 3,2 256 o1 2,5 250
70 ’ 70
71 100 71
30 2,5 200 80 2 200
80 81 81
100 2 160 100 1,6 160
101 101
o5 16 128 110 1,25 125
126 111
1ED 1 80 100 125 1 100
40 126
50 3,2 320 150 0,8 80
51 40
70 2,5 250 50 2,5 312,5
71 51
100 80 2 200 70 2 250
81 71
1,6 200
100 1,6 160 80
101 81
110 1,25 125 125 100 1,25 156,25
40 101
50 3,2 320 110 1 125
51 111
70 2,5 250 125 0,8 100
71 126
80 2 200 150 0,64 80
81 40
100 100 1,6 160 50 2 320
101 51
1,2 12
110 ,25 5 60 1,6 256
L 1 100 o1 1,25 200
125 80 ’
126 81
150 0,8 80 160 100 1 160
40 101
4 2
50 320 110 0,8 128
51 111
3,2 256
70 125 0,64 102,4
71 126
2,5 200
80 150 0.5 80
80 81
100 2 160
101
125 1,6 128
126 1 80
150
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mA kV S mAs
gg 0,5 200
% 0,4 160
;(1) 0,32 128
0 o1 0,25 100
110 ’
1;; 0,125 50
Eg 0,08 32
?8 0,32 160
;(1) 0,25 125
500 Sg 0,2 100
19010 0,16 80
131 0,125 62,5
28 0,25 160
640 % 0,2 128
;1 0,16 102,4

mA kV S mAs
40
1,25 250
60
61
70 1 200
;(1) 0,8 160
200 91
110 0,64 128
111
125 0,5 100
126
150 0,4 80
40
1 2
50 50
51
0,8 200
70
71
90 0,64 160
250 91
110 0,5 125
111
125 0,4 100
126
150 0,25 62,5
40
2
50 0,8 56
51
0,64 204,8
60
61
1
80 0,5 60
81
320 100 0,4 128
101
110 0,32 102,4
1 0,25 80
125 ’
126
150 0,2 64
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ANEXO B. ASSUNTOS QUE EXIGEM ATENGCAO PARA

SEGURANCA

B1. NORMAS APLICAVEIS

Os principais componentes do sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” cumprem os requisitos regulatérios e

as normas de projeto desta se¢édo, como segue:

1) SEGURANGA

®m  EN60601-1:2006+A1:2013
Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial
IEC60601-1:2005+A1:2012

®m  EN60601-1-3:2008+A1:2013
Equipamento eletromédico - Parte 1-3: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma Colateral: Protecao contra radiagcdo em equipamentos de diagnéstico por raios X
IEC 60601-1-3:2008+A1:2013

m  EN60601-1-6:2010+A1:2015
Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Norma Colateral: Usabilidade
IEC60601-1-6:2010+A1:2013

m  EN60601-2-28:2010
Equipamento eletromédico - Parte 2-28: Requisitos especificos para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos conjuntos do tubo de raios X para diagndstico médico
IEC60601-2-28:2010

B EN60601-2-54:2009+A1:2015
Equipamento eletromédico - Parte 2-54: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos de raios X para radiografia e radioscopia
IEC60601-2-54:2009+A1:2015
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2) EMC

m  EN60601-1-2:2015

Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca - Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaios
IEC 60601-1-2:2014

EN 55011:2016

CISPR11:2015

EN61000-3-2:2014

EN61000-3-3:2013

EN61000-4-2:2009
EN61000-4-3:2006+A1:2008+A2:2010
EN61000-4-4:2012

EN61000-4-5:2014

EN61000-4-6:2014

EN61000-4-8:2010

EN61000-4-11:2004

3) AVALIAGAO CLINICA

B MEDDEV 2.7/1 Rev.4
AVALIAGAO DE DADOS CLINICOS:
GUIA PARA FABRICANTES E ORGAOS DE NOTIFICAGAO

4) OUTROS

m  ENISO 15223-1:2021
Dispositivos médicos - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem
fornecidas para dispositivos médicos - Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1:2021

m |EC TR60878:2015

Simbolos Graficos para equipamentos elétricos na pratica médica

m |EC60417:2002DB

Simbolos Graficos para uso em equipamentos-parte1: visdo geral e aplicagdo
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B ENISO14971:2019
Dispositivos médicos - Aplicagcao de gerenciamento de risco para dispositivos médicos
ISO 14971:2019

B ENISO13485:2016
Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulamentares
1ISO13485:2016

B Regulamento (UE) 2017/745

Regulamento de Dispositivos Médicos

B EN ISO 20417:2021
Informacgdes fornecidas pelo fabricante relacionadas a dispositivos médicos
ISO 20417:2021

B EN 62304:2006+A1:2015
Software para dispositivos médicos — Processos do ciclo de vida do software
IEC 62304:2006+A1:2015

B EN 62366-1:2015+A1:2020
Dispositivos médicos - Aplicacdo de engenharia de aptidao a utilizacdo em dispositivos médicos
IEC 62366-1:2015+A1:2020

B2. RADIAGCAO

Efeitos da Radiagao

Efeitos Agudos: Efeitos de curto prazo

Exposi¢cdes muito grandes a radiagdo podem matar seres humanos. A dose letal (LD) para metade da
populacéo (50%) em 60 dias € denominada LD soe0d. A LDsoisosem humanos referente a exposigéo aguda a
radiagcdo em todo o corpo é de aproximadamente 400 a 500 rads (4-5 Gy). A elevagao da temperatura no
tecido causada pela energia transmitida € muito menor que 1°C. A resposta biolégica severa ocorre devida a
natureza ionizante da radiagao de raios X, causando a remog¢ao de elétrons e, portanto, alteragbes quimicas

nas estruturas moleculares.

Efeitos Deterministicos da Radiagéao
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Varios efeitos da radiagao ionizante ocorrem em doses elevadas. Todos parecem aparecer apenas acima de
uma dose limite. Embora o limite possa variar de uma pessoa para outra, esses efeitos podem ser
eliminados mantendo as doses abaixo de 100 rad. A gravidade desses efeitos aumenta com o aumento da
dose acima do limite. Esses efeitos deterministicos (ndo estocasticos) geralmente séo divididos em
alteracdes localizadas especificas do tecido e efeitos no corpo inteiro, que levam a sindrome aguda da

radiagao (Tabela abaixo).

Efeitos Agudos da Radiagao no Corpo Inteiro

Tabela: Sindrome Aguda da Radia¢&o, Sorenson, 2000

Sindrome Sintomas Dose (rad)
Doenga da radiagao Nausea, vomito > 100 rad
Tecido hematopoietico Interrupgéo significativa da capa > 250 rad

cidade de produzir produtos sa

nguineos
LDsose0d Morte em metade da populagao > 250 - 450 rad
Gl Falha no revestimento do trato > 500 rad

Gl, perda de liquidos, infecgdes
SNC Morte cerebral > 2.000 rad

Essas doses de corpo inteiro sdo muito improvaveis para pacientes e funcionarios na fluoroscopia ou em
qualquer exame radioldgico de diagnéstico.

Varios fatores, como dose total, taxa de dose, esquema de fracionamento, volume de tecido irradiado e
sensibilidade a radiagao, afetam a resposta de um determinado 6rgao a radiagdo. A radiagdo causa mais
danos a medida que a dose é maior e administrada por um curto periodo de tempo. Fracionar a dose (ou
seja, espalhar a dose ao longo do tempo) reduz o dano total, pois permite que 0 organismo se cure com o
passar do tempo. As exposigdes dos pacientes sdo mais altas do que dos profissionais evolvidos, mas
ocorrem em curtos periodos de tempo, enquanto que dos profissionais sdo normalmente baixas e ocorrem

durante varios anos.

Efeitos deterministicos.

Esses efeitos sdo observados apds a absorgéo de doses elevadas de radiagdo e ocorrem, principalmente, em
decorréncia da morte celular induzida pela radiagéo. Eles ocorrem apenas quando uma grande proporgéo de
células em um tecido irradiado tiverem morrido devido a radiagao e essa perda ndo possa ser compensada
pelo aumento da proliferagao celular. A perda de tecido resultante se torna ainda mais complicada pelos
processos inflamatoérios e, se o dano for suficientemente extenso, também por fenédmenos secundarios no

nivel sistémico (ex., febre, desidratagao, bacteremia, etc.). Além disso, eventuais efeitos dos processos de
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cicatrizagdo, como fibrose, pode contribuir para danos adicionais e perda da fungédo de um tecido ou 6rgéo.

Exemplos clinicos de tais efeitos sao: alteragdes necroéticas na pele, necrose e alteragdes fibroticas nos

orgéaos internos, doenga aguda por radiagao ap6s irradiagdo de todo o corpo, catarata e esterilidade (tabela

abaixo).

As doses necessarias para produzir alteragdes deterministicas s&o, na maioria dos casos, grandes

(geralmente superiores a 1-2 Gy). Algumas delas ocorrem em uma pequena proporg¢ao de pacientes como

efeitos colaterais da radioterapia. Também podem ocorrer apés investigagées intervencionistas complexas

(como stent vascular) quando tempos prolongados de fluoroscopia forem utilizados.

Tabela: Efeitos deterministicos apés irradiagéo localizada e de corpo inteiro por raios X e gama; doses limites

absorvidas aproximadas para exposi¢des Unicas (a curto prazo) e fracionadas ou com baixa dose (longo

prazo) [5, 6].

profunda da pele
4. Atrofia da pele com
complicagbes e

telangiectasia

Orgaoltecido Efeito Limite de dose absorvida Gy
Exposi¢cao em curto Exposi¢cao em longo
prazo prazo
(dose unica) (Anual - repetida por
muitos anos)
Testiculos Esterilidade temporaria 0,15 04
Esterilidade permanente | 3,5-6,0 2,0
Ovérios Esterilidade 25-6,0 >0,2
Cristalino Opacidades detectaveis | 0,5-2,0 >0,1
Dano ocular 50 >0,15
(catarata)
Medula éssea Comprometimento da 0,5 >0,4
hematopoiese
Pele 1. Eritema (descamagédo | 2 -
seca). 18 -
2. Descamagao umida. 25 -
3. Necrose epidérmicae | 10/12 1,0

Corpo inteiro

Sindrome aguda 1,0

da radiacao (leve)
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Lei do quadrado inverso

Um feixe de raios X corresponde a forma de um cone, com o tubo na ponta. A intensidade ou dose da
radiacao emitida pela fonte do feixe de raios X diminui com o quadrado de sua distancia da fonte. Ao dobrar a

distancia x, a dose mudara em um fator de 1/(22) e, ao triplicar, a dose mudara em um fator de 1/(3?).

Distance Relative dose
50 4.00
60 2.78
70 2.04
80 1.56
20 1.23

100 1.00
110 0.83
120 0.69
130 0.59
140 0.51
150 0.44
160 0.39
170 0.35
180 0.31
190 0.28
200 0.25

Fig: Lei do quadrado inverso

Em geral, a dose é de 1/x2. Portanto, ao dobrar a distancia entre o filme e o alvo, sera preciso quatro
vezes mais radiagdo para obter o mesmo escurecimento de imagem. Se a posi¢ao do paciente nao for
alterada, isso levaria a um estresse de radiagdo no paciente. Desta forma, aumentar a distancia entre o

tubo de raios X e o paciente ajuda a reduzir a dose.

Nenhum projeto pratico é capaz de propiciar protegdo completa para operadores ou técnicos de servigo que
nao tomam as devidas precaugdes de seguranca. Somente pessoal de servigo e operagao autorizado e
devidamente qualificado deve ter permissao para trabalhar com este sistema. O pessoal apropriado deve

estar ciente dos perigos inerentes a manutencao no equipamento de raios X.
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B3. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

O sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” esta em conformidade com os requisitos da IEC 60601-1-2:2014

em relagdo a compatibilidade eletromagnética. Os equipamentos préximos devem cumprir a norma IEC 60601-

1-2:2014.

CUIDADO

Celulares ou outros equipamentos podem interferir no funcionamento do sistema “FDR
SMART FGXR-S/CS/US” e, portanto, podem causar riscos a seguranga.

Guia e declaragao do fabricante — emissées eletromagnéticas

O sistema “FDR_SMART FGXR-S/CS/US” foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético

especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” deve certificar-se

de que o0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Ambiente eletromagnético - diretrizes

O sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” utiliza energia de RF

apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas

emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem

qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

Ensaios de Conformidade
Emissoes de RF
Grupo 1
CISPR 11
Emissdes de RF
Classe A
CISPR 11
Emissoes
harménicas N&o aplicavel
Flutuagbes de
tensdo/emissoes
N&o aplicavel
com cintilagao IEC
61000-3-3

O sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” é adequado para uso

em todos os estabelecimentos, exceto no ambiente doméstico e
aqueles diretamente conectados a rede publica de
abastecimento de energia de baixa tensdo que abastece
edificios de uso doméstico. O sistema estd em conformidade
com a norma IEC61000-3-11 e pode ser conectado a rede
publica de energia caso a impedancia seja de 0,32 Ohm ou

inferior.
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FDR Smart FGXR-

Guia e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

O sistema “FDR_SMART FGXR-S/CS/US” foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” deve certificar-se de

Nivel de

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contato

+2kV, +4kV, £8kV,
+15kV ar

+ 8 kV contato

+2kV, +4kV, £8kV,
+15kV ar

Ensaio de Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade ensaio  da conformidade diretrizes
IEC anen4
Descarga +2kV,x4kV,£6kV, +2kV, £4kV, +6KkV,|O piso deve ser de madeira, concreto ou

de azulejos de ceramica. Caso o piso
seja coberto com material sintético, a

umidade relativa devera ser de, no

Disparo/transitério

elétrico rapido

+ 2 kV nas linhas

de alimentagao

+ 2 kV nas linhas

de alimentagao

A qualidade da tomada de corrente

devera ser a tipica existente em

ambiente comercial ou hospitalar.

interrupgdes curtas e

variagdes de tensao

nas linhas de entrada
de alimentagao
IEC 61000-4-11

(>95% de queda em
UT) para 0, 5 ciclos a
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 graus.
<5 % UT

(>95 % de queda em
UT) por

1 ciclo a 0 graus.

30 % UT

(>70 % de queda em
UT) por 25/30 ciclos a
0 grau

<5 % UT

(>95 % de queda em

LIT) mnAaw

(>95% de queda em
UT) para 0, 5 ciclos a
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 graus.
<5 % UT

(>95 % de queda em
UT) por

1 ciclo a 0 graus.

30 % UT

(>70 % de queda em
UT) por 25/30 ciclos a
0 grau

<5 % UT

(>95 % de queda em

LIT) mnaw

IEC 61000-4-4 +1 kV nas linhas de | n/a. nas linhas de
entrada/saida entrada/saida
Surto +0,5kV,x1kV +0,5kV,x1kV A qualidade da tomada de corrente
IEC 61000-4-5 Linha a Terra Linha a Terra devera ser a tipica existente em
+05kV. +1kV. + +05KV. £1KkV. + ambiente comercial ou hospitalar.
2 kV Linha a 2 kV Linha a
Linha Linha
Quedas de tensdo, <5 % UT <5% UT A qualidade da tomada de corrente

devera ser a tipica existente em
ambiente comercial ou hospitalar. Se o
usuario do DR-XD 200 exigir operagao
continuada durante interrupgdes de
energia, recomenda-se que o sistema
“FDR SMART FGXR-S/CS/US” seja

de

alimentado por uma fonte

alimentacgao ininterrupta ou uma bateria.

OBSERVACAO: UT equivale & tenso alternada da rede antes da aplicag&o do nivel de ensaio.
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Guia e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema “FDR _SMART FGXR-S/CS/US” foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético

especificado abaixo.

O cliente ou o utilizador do sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” deve certificar-se de que o mesmo seja

utilizado em tal ambiente.

Ensaio de

imunidade

IEC 60601

nivel de ensaio

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético — diretrizes

Campo magnetico | 39 a/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de corrente
na frequéncia de devem estar no mesmo nivel daqueles utilizados em
alimentagso (50/60 ambientes comerciais ou hospitalares tipicos.
Hz)
IEC a100N0 A Q
Equipamentos portateis e méveis de comunicagéo por RF
ndo devem ser utilizados proximos de qualquer parte do
sistema “FDR _SMART FGXR-S/CS/US”, incluindo os
cabos, devendo estar além da distdncia de separagéo
recomendada, calculada a partir da equacgéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada
d=1,2,/p
. 3 Vrms
RF Conduzida 3 Vrms d=172 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz 190 K12 280 24P
d=23 ﬁ 800 MHz a 2,5 GHz
RF Irradiada 3 V/m 80 M &
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz GHz Onde p representa a poténcia de saida nominal maxima do

transmissor em watts (W) fornecida pelo fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separagao recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos,
determinadas por uma inspecdo eletromagnética no
locala, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.b

Poderao ocorrer interferéncias na proximidade de

equipamentos identificados com o seguinte simbolo:

Q@)
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NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é

afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

aAs intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como estagdes de transmissao de radio, telefones
(celulares/sem fio), radios moveis terrestres, radios amadores, transmissdes de radio AM, FM e de TV néao
podem ser previstas na teoria com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por
transmissores de RF fixos, deve ser realizada uma inspec¢ao eletromagnética no local. Caso a intensidade de

campo medida no local no qual o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” é utilizado exceda o nivel de

conformidade de RF aplicavel acima, o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” devera ser observado para

verificar se esta funcionando normalmente. Caso seja constatado desempenho anormal, medidas adicionais

podem ser necessarias, como a mudanga da orientagdo ou da posigdo do sistema “FDR SMART FGXR-

S/CS/US”.

Distancias recomendadas para separagao entre equipamentos portateis e méveis de comunicacao
por RF e o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”

O sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US” foi concebido para utilizagdo em ambiente eletromagnético no

qual interferéncias de RF irradiada sdo controladas. O cliente ou o usuario do sistema “FDR SMART FGXR-

S/CS/US” pode ajudar a evitar a ocorréncia de interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia
minima entre equipamentos portateis e méveis de comunicac¢do por RF (transmissores) e o sistema “FDR

SMART FGXR-S/CS/US”, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos

equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima nominal Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor
de saida do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1,17p d=0,35,p d=0,7p
0,01 0,12 0,04 0,07
0.1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0.35 0.7
10 3,69 1,11 2,21
100 11,67 3,5 7

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacdo 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.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacgao eletromagnética é
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ANEXO C. COMO USAR ITENS OPCIONAIS E ACESSORIOS

C1. CINTO DE FIXAGAO DO PACIENTE

o Instalagéo

1. Coloque-o no trilho guia na lateral da mesa.
2. Gire o botao de bloqueio no sentido horario para fixa-lo.

3. Instale o outro lado da mesma forma.

e COMO USAR
1. Remova o PINO DOS SUPORTES DO TECIDO DE PRESSAOQ. Cubra a compressao do
paciente com o pano de presséao e instale novamente o PINO DOS SUPORTES DO TECIDO DE
PRESSAO.
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2. Feche o CLIPE DE RETENGAO DE PRESSAO na direcéo da alga e gire a alga no sentido

horario até que a cinta de presséao esteja apertada.

3. Para soltar a cinta de presséo, solte o clipe de Retencao de Pressao e gire a alga no sentido anti-

horario.
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C2. ALCA DO PACIENTE (MESA)

o Instalagéo

Instale consultando 'Instalagdo’ de C1 no Anexo C.

C3. PORTA-CASSETES LATERAIS

e Instalagéo

Instale consultando 'Instalagao’ de C1 no Anexo C.
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¢ COMO USAR
1. Gire o botdo do suporte do térax no sentido anti-horario e mova-o para cima e para baixo para

encaixar no receptor de imagens.

2. Prenda o suporte do térax girando o botao do suporte do térax no sentido horario.

C4. PORTA CASSETES DO BUCKY DE PAREDE EXTERNA

e Instalagéo
1. Fixe os PORTA-CASSETES DO BUCKY DE PAREDE EXTERNA ao orificio do suporte na parte

de tras do bucky para parede.

¢ COMO USAR
1. Segure a alga do suporte do térax e puxe-a para baixo para instalar o receptor de imagens.

2. Mova lentamente a alga para cima para fixar o receptor de imagens.
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ANEXO D . XCONF (COM MODULO DE INTERFACE PARA PC)

D1. OBJETIVO

Esta secéo contém instrugbes sobre como usar o software XconF.

D2. INTRODUGAO

O XconF é um software de console de raios x para operar sistemas de raios x FGXR. O XconF em conjunto
com o software Console Advance fornece ao operador um console integrado para radiografia (consulte a figura

abaixo).

Como um console integrado, o XconF e o Console Advance interoperam da seguinte forma:

*  Quando o operador seleciona um menu em um exame, o console de raio-x define automaticamente a
condig¢ao de exposicao (funcado APR)
* Quando o operador expde uma imagem, os resultados da exposi¢cao (kV, mA, mSec, mAs, DAP)

retornados pelo sistema de raios X s&o exibidos nas anota¢des da imagem.
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D3. CONTROLE DE RAIOS X (COM XCONF)

)

S /=
@

e Console de Controle de Raios X

(D) el

i

<Modulo de Interface do PC>

-~

STATUS READY

NN

STATUS READY

ril r& 1 0§ B 70 , o NV B None 10 01 02

Reser bR BH O v IO 43x43,

.-‘i‘-.‘.‘ WARNING : This X-ray unit may t

BB T2 STATUS READY

v None 1.0 0.1 0.

Al T 431%43

<X-conF>
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® Botao desligar Desliga o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”.
® Botéo ligar Liga o sistema “FDR SMART FGXR-S/CS/US”.
EXP. Botdo de exposicédo
® O tubo de raios X entrara no modo de preparagao
pronta
@ EXP. Botao de exposi¢cao Executa uma exposigéo.
11\
EXP. Interruptor Manual de
® Interruptor manual de exposigéo do tipo homem morto
Exposicao
Indicador de energia
| (Verde: O gerador esta ligado e pronto,
U Vermelho: Gerador desligado,
Amarelo: Gerador inicializando)
Exibicéo de status foco pequeno de raios X
® Indicadores de Status
Exibigao de status foco grande de raios X
Exibicdo do status aviso
I| Exibi¢ao de status de erro
Acende quando a exposig¢éo aos raios X esta pronta.
[ ] (Cinza: Nao esta pronto para utilizar o disparador de
U exposigao,
Indicadores de PREP e
@ B Verde: Pronto para utilizar o disparador de exposicao.)
EXPOSICAO DE RAIOS X
Acende quando ocorre a exposi¢ao aos raios X.
(Cinza: Os raios X estdo desativados, Amarelo: Os raios
X estéo ativados)
Indicador da Unidade de lTUBE Indica a unidade de aquecimento do anodo do tubo para
R 0
Aquecimento do Anodo 0% o tubo de raios X selecionado em porcentagem.
Indica a velocidade do rotor do tubo.
Indicador de Velocidade do
® {?, |_ (F: Modo fluoro, L: Modo de baixa velocidade, H: Modo
Rotor do Tubo s
de alta velocidade)
Barra de Mensagens de
Esta area exibe o status do gerador, mensagens de
Status do Gerador de Raios STATUS
aviso e de erro.
X
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S/CS/US

FDR Smart FGXR-

Selegdo e indicador

de Bucky

Exibicao de status nao relacionada ao Bucky
Geralmente significa ndo usado na mesa ou

suporte para parede e pode ser atribuivel

Exibicéo de Status do Bucky da Mesa

Exibicao de status do Bucky do Suporte

Selegdo e indicador

de tela

Lento, Baixa Sensibilidade

Médio, Sensibilidade Média

=) (m)o)|[&) [1=] [

Rapido, Alta Sensibilidade

Selegdo e indicador

de campo AEC

Este menu permite especificar onde o AEC
sera aplicado.
A selecao de campo € possivel em trés campos

€, no minimo, um campo deve ser selecionado.

Botéo de
reconfiguragao de

erro

( RESET ]

Use este menu para inicializar o erro.

Botdo DR

DR

A sincronizagado da
habilitada.

exposicao esta
O gerador ira executar a
exposicao aos raios x quando o detector

gerar um sinal de exposicao.

Selegdo e indicador
do Tamanho do

Corpo do Paciente

6

Quando o tamanho do paciente ¢é
selecionado, as condigbes de raios X séo
alteradas para as condigbes APR do

tamanho do paciente selecionado.

Exibe o Parametro de
Exposi¢cdo aos Raios
X.

0, AV

Config. e indicador de kV
Pressione o botdo ‘/N\’ (Aumentar) ou ‘V*

(Diminuir) para controlar o parametro.

200 | AWV

Ajuste e indicador de mA
Pressione o botdo ‘/\’ (Aumentar) ou ‘V*

(Diminuir) para controlar o parametro.

20 NV

ms

Exposicao. Config. e indicador de tempo
Pressione o botdo ‘/\’ (Aumentar) ou ‘V*

(Diminuir) para controlar o parametro.
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Densidade do visor do console (Intervalo: -8 a

+8) quando o AEC é selecionado.

320 IV

mAs

Ajuste e indicador de mAs
Pressione o botdo ‘N’ (Aumentar) ou ‘V"

(Diminuir) para controlar o parametro.

Botdo Save (Salvar)

Ajuste e indicador de Filtro
(Nenhum ou 1,0 mmAl ou 0,1 mmCu ou 0,2

mmCu)

Indicador do

Tamanho do Campo

Exibe o tamanho do campo atual.

Botdo da funcdo de

combinagao

@ STITCH

Acessa a tela de configuragdo da fungéo de

combinagao.

Indicador do nivel de

carga

O nivel de carga do médulo do capacitor sera
exibido no LCD.

(Aplica-se apenas ao FDR SMART FGXR-
CS, Us)

Indicador de redugéao

Exibe o status de reducédo de mA.
(Aplica-se apenas ao FDR SMART FGXR-
CS)

Posicionamento

®

Pressione e segure por 1 segundo para
posicionamento automatico de acordo com a

selecdo do menu. Obs.: A imagem do botao

Automatico reflete o tipo de exame do menu selecionado.
(somente TS-CSP)
Clique para exibir as informacdes da versao
= do XconF.
@ Botéo “Info’ (Pressione SHIFT e clique ao mesmo tempo
para abrir o XconApp Manager.)
OBSERVAGAO

Os icones de deslocamento do bucky da mesa, Sincronizagdo Vertical com a mesa,

Sincronizagao Vertical com o bucky para parede sao exibidos nas seguintes cores.

e Cor Verde: Status de Parada

e Cor Amarela: Status de Operacao

e Cor Vermelha: Status Limite.

OBSERVACAO

Cada botao de selecdo acende quando selecionado e apaga quando selecionado novamente.
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AVISO

A selegdo incorreta pelo operador pode fazer com que o exame seja realizado novamente

no paciente.

OBSERVAGAO

Quando o AEC ¢ selecionado, ele é alterado para uma indicagdo de densidade em vez do
ajuste e indicador do tempo de exposi¢ao. O intervalo de densidade vai de -8 a +8. Isso varia

a densidade 6ptica alterando a dose.

OBSERVAGAO
O indicador de redugéo de mA indica o status de redugao de mA e sera exibido no LCD como
abaixo.

Indicador Status

Os parametros de raios X selecionados exigem que o mA seja
reduzido.

[T UL Nessa condicdo, a tela LCD exibira o tempo de exposi¢gao estimado

para os parametros de raios X selecionados com o mA reduzido. (ex:
ET: 1.5S)

Os parametros de raios X selecionados ndo exigem que o mA seja

i reduzido.
I - . , :
A exposi¢cado aos raios X estd em andamento sem que o mA seja

reduzido.

A exposicdo aos raios X estd em andamento sem que o mA seja

reduzido.

A exposigao aos raios X esta em andamento com o mA reduzido.

Nessa condicao, a tela LCD exibira o tempo de exposicao restante para

0s parametros de raios X selecionados com o mA reduzido. (ex: RT:
1.5S)
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e INTERFACE DO USUARIO DO CONSOLE DE RAIOS X

Dependendo do tipo de sistema, o console de raios x aparece da seguinte forma:

(] = STATUS READY

R - 20 ..

RESET DR L AV 4

L WARNING : This X-ray unit may be danger tient and ope e exposure factors, operating instru s and mainter

Botéao de tamanho do paciente ativado (FGXR Basico)

(m]

AN = STATUS READY info

= = §S K jE =

/N\ WARNING : This X-ray unit may be dangerous

Yo o

tient and ope

20

& Y 4 mAs N

e exposure factors, operating instructions and maintenance

(m]
2 = i O] w

Reser ( or  EBf OO0 O

/N WARNING : This unit may be danger

STATUS READY

v @ Nore 1.0 0.1 0.2

mmAl  mmCu =~ mmCu
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D4. PROCEDIMENTO NORMAL DE EXAME
A seguir esta o procedimento para radiografia normal:

1. Registre um paciente no Console Advance.

2. Registre um ou mais exames e abra o exame.

3. Selecione um menu no Console Advance.

1) Selecione um menu para o exame. (1)

2) Selecione um detector (2).

ol # John Doe
L7

SKULLLAT

s | 1T

4. Altere os parametros de exposicao (kV, mA, mSec e AEC) se o ajuste for necessario.

OBSERVAGAO

Se o tempo de irradiagio de raios X ajustado no gerador de alta tens&o de raios X for alterado, a alteragéo
nao é refletida na configuragdo de modo do detector, pois a alteragdo ndo € enviada para o detector
antes da exposigdo. Se o tempo de irradiagdo de raios X for alterado para ser maior do que o tempo de
acumulo de carga especificado no MC, a irradiagéo é encerrada ap6s a conclusdo do acumulo e podem

ocorrer imagens com dose insuficiente. Portanto, ndo ajuste o tempo de irradiagado de raios X para ser

maior do que o tempo de acumulo de carga especificado no MC.

5. Mova o tubo para a posig¢ao apropriada para o tipo de exame. Se o tipo do sistema for TS-CSP,

pressione e segure o botao . por 1 segundo para mover o tubo para a posi¢ao predefinida por

movimento motorizado.
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6. Posicione o paciente no suporte para parede ou na mesa, dependendo do tipo de exame.

7. Pressione o botao de exposicao para realizar a exposi¢ao aos raios X.

8. Aguarde até que a imagem seja capturada.

9. Repita as etapas 3 a 9 até que todas as imagens do estudo sejam capturadas.

10. Pressione o botdo [Complete] no Console Advance para concluir o exame.
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D5. PROCEDIMENTO DE COMBINAGAO
D5.1 PROCEDIMENTO DE COMBINAGAO WBS (TS-CSA, TS-CSP)
A seguir esta o procedimento para um exame com exposi¢ao longa no suporte para parede:
1. Selecione um menu no Console Advance para exame com exposi¢ao longa no suporte para parede.

1) Selecione um menu para o exame com exposigao longa.(1)

2) Selecione o detector de suporte para parede.(2)

ol # John Doe
L7

SKULLLAT
P L.-.. s 1T

2. Altere os parametros de exposicao (kV, mA, msec e AEC) se o ajuste for necessario.

OBSERVAGAO

Os mesmos parémetros de exposi¢ao (kV, mA, mSec e AEC) serdo usados para todas as

exposicoes da série.

OBSERVAGAO

Se o tempo de irradiagcéo de raios X ajustado no gerador de alta tens&o de raios X for alterado,
a alteracdo nao é refletida na configuragcdo de modo do detector, pois a alteragdo nao é
enviada para o detector antes da exposig¢do. Se o tempo de irradiagao de raios X for alterado
para ser maior do que o tempo de acumulo de carga especificado no MC, a irradiagao é
encerrada ap6s a conclusdo do acumulo e podem ocorrer imagens com dose insuficiente.

Portanto, ndo ajuste o tempo de irradiacdo de raios X para ser maior do que o tempo de

acumulo de carga especificado no MC.
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3. Mova o tubo para uma posi¢do adequada para exposi¢ao longa no suporte para parede. Se o tipo do

sistema for TS-CSP, pressione e segure o botao . por 1 segundo para mover o tubo para a

posicao predefinida por movimento motorizado.

4. A janela de configuracao da combinagao deve abrir no monitor do PC e na tela sensivel ao toque da
THU.

5. Gire o WBS para um angulo de reten¢éo de 0 grau.

1) Se o WBS nao estiver inclinado em 0 grau, gire-o para um angulo de retencdo de 0 grau usando

os botdes de controle de inclinagdo(1) no painel de controle do WBS.

OBSERVAGAO

Mesmo que o visor indique 0 grau, se o angulo de inclinagdo do Bucky for levemente diferente
da posigao de referéncia, pode ocorrer um erro no momento da exposigcao. Se for exibido um

erro indicando que o angulo do WBS esta incorreto, gire o WBS para 0 grau novamente.
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6. Posicione o suporte de combinagao.

1) Posicione o suporte de combinacgdo na frente do WBS e bloqueie as rodas no lugar.

Em caso de exposi¢do de ossos longos, coloque também uma plataforma de degraus na frente

do suporte de combinagao para que o paciente fique em pé.

7. Posicione o paciente na frente do suporte de combinacgao.

8. Defina a projegdo como AP ou LAT, dependendo do tipo de exame.
STITCH Setting

Long:
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9. Ajuste a colimagéo na dimenséo transversal.

1) Ajuste a colimacao na dimenséo transversal para o tamanho desejado usando o botao de

controle do colimador.

10. Defina o intervalo de exposi¢do da combinagcao automatica.
1) Gire o tubo de modo que o centro do feixe esteja no limite superior e, em seguida, pressione o
botéo [SET].
2) Gire o tubo de modo que o centro do feixe esteja no limite inferior e, em seguida, pressione o
botéo [SET].
(No caso de TS-CSA, ajuste o intervalo de exposigéo longa movendo o tubo verticalmente para

cima e para baixo.)
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OBSERVAGAO

Dado um intervalo de exposi¢cao de combinagédo automatica, a configuragdo de combinagéo

exibe a contagem de exposi¢cao necessaéria e a colimagao na dimensao longa.

OBSERVAGAO

Se o limite superior ou inferior estiver fora do intervalo valido, isso sera indicado pela alteragcao

da cor do valor de verde para vermelho.

11. Pressione ‘OK’

STITCH Setting

: 19
|.Cm<_]. -1 i

Upper Bound:

Count:

OBSERVAGAO

Se a colimagéo na dimensao transversal precisar ser ajustada, certifique-se de fazer isso antes
de pressionar o botdo “OK”. Se a colimacgdo for ajustada apds pressionar o botdo “OK”,

ocorrera o aviso W42 (tela de toque do equipamento) e o processo acima precisara ser

repetido.

12. O tubo e 0 WBS se moverao para a primeira posi¢cao de exposi¢ao (~ 5 segundos).

13. Exposi¢cao em série.
Aguarde até que a barra de status mostre READY e pressione os botdes de exposi¢do 1 e 2 para
iniciar a exposic¢ao serial.

O controlador de raios X fara exposicdes na sequéncia abaixo.

+ Caso de contagem de 2 exposicoes:
Preparar (<2 s) — radiografia (<0,5 s) — aguardar (<2 s) — movimento sincronizado para a

22 posicao (<5 s) — radiografia (<0,5 s)

+ Caso de contagem de 3 exposicoes:
Preparar(<2 s) — radiografia(<0,5 s) — aguardar (<2 s) — movimento sincronizado para a 22 posigéo (<5 s) —

radiografia(<0,5 s) — aguardar (<2 s) — movimento sincronizado para a 32 posigéo (<5 s) — radiografia (<0,5 s)
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. Caso de contagem de 4 exposigoes:
Preparar(<2 s) — radiografia(<0,5 s) — aguardar (<2 s) — movimento sincronizado para a 22 posi¢ao (<5 s) —
radiografia(<0,5 s) — aguardar (<2 s) — movimento sincronizado para a 32 posigéo (<5 s) — radiografia(<0,5 s) —

aguardar (<2 s) — movimento sincronizado para a 42 posicao (<5 s) — radiografia (<0,5 s)

CUIDADO

Observe o paciente enquanto realiza o exame. Se for preciso interromper o exame a
qualquer momento, solte o interruptor manual. Soltar o interruptor manual interrompera

imediatamente a exposi¢cdo em série e 0 movimento do equipamento.

OBSERVAGAO

O campo de irradiagao é alinhado com a borda superior e a borda inferior da area do gerador
de imagens para a primeira captura e a ultima captura, respectivamente, de modo a maximizar
a cobertura longa dada a amplitude de movimento do bucky. Consulte os diagramas abaixo

para ilustragao.

Exposure 1 of 2

I Exposure 2 of 2

T
I
I
: 32
[
[

- - —— o

[0

e ——— )

<Caso de contagem de 2 exposi¢cées>

Expoture 1 of 3

. S|

<Caso de contagem de 3 exposi¢bes:>
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14. Quando o exame de combinagao automatica estiver concluido, o indicador pronto no console de
raios x sera desligado.

OLd®

15. Solte o botado de exposic¢ao.

16. O tubo e o WBS voltam para a posi¢éo padrao (~ 5 segundos). Enquanto o equipamento estiver em

movimento, ele emitira sinais sonoros periodicamente como alerta.
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D5.2 PROCEDIMENTO DE COMBINAGAO DA MESA (TS-CSP)

1. Selecione um menu no Console Advance para exame de exposi¢ao longa na mesa.

1) Selecione um menu para o exame com exposigao longa.(1)

2) Selecione o detector da mesa.(2)

8£ John Doe M 1234567
T

WHOLE SPINE JNT FRN
z=x] ] m

2. Consulte as etapas 2 a 4 de 'D5.1 PROCEDIMENTO DE COMBINAGCAO DO WBS (TS-CSA, TS-
CSP)' no '"ANEXO.D XCONF (COM MODULO DE INTERFACE DO PC).

3. Posicione o paciente na mesa.

4. Consulte as etapas 8 a 9 de 'D5.1 PROCEDIMENTO DE COMBINAGAO DO WBS (TS-CSA, TS-
CSP)' no 'ANEX0.D XCONF (COM MODULO DE INTERFACE DO PC).
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5. Defina o intervalo de exposicdo da combinagao automatica.
1) Gire o tubo de modo que o centro do feixe esteja no limite superior e, em seguida, pressione o
botao ‘SET’.
2) Gire o tubo de modo que o centro do feixe esteja no limite inferior e, em seguida, pressione o
botéo ‘SET’.

OBSERVAGAO

Dado um intervalo de exposi¢cado de combinagido automatica, a configuragdo de combinagéo

exibe a contagem de exposi¢cao necessaéria e a colimagao na dimensao longa.

OBSERVAGAO

Se o limite superior ou inferior estiver fora do intervalo valido, isso sera indicado pela alteracao

da cor do valor de verde para vermelho.
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FDR Smart FGXR-

6. Pressione ‘OK’

STITCH Setting

Projection: AP LAT Long: -1 2

Upper Bound: SET Overlap:

Count:

OBSERVAGAO

repetido.

Se a colimagdo na dimensao transversal precisar ser ajustada, certifique-se de fazer isso antes
de pressionar o botdo “OK”. Se a colimacao for ajustada apds pressionar o botdo “OK”,

ocorrera o aviso W42 (tela de toque do equipamento) e o processo acima precisara ser

7. O tubo e o bucky se moverao para a primeira posi¢do de exposigao (~5 segundos).

8. Consulte as etapas 13 a 15 de 'D5.1 PROCEDIMENTO DE COMBINAGAO DO WBS (TS-CSA, TS-

CSP)' no 'ANEX0.D XCONF (COM MODULO DE INTERFACE DO PC).

(No entanto, no caso de uma combinagédo da mesa, até trés imagens sao possiveis.)

9. O tubo e a bandeja da mesa voltam para a posi¢do padrao (~ 5 seg)
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FUsFILM Suporte de Tubo Suspenso no Teto

i

KU

/ O tubo montado no teto fornece
rastreamento com os detectores de 1
posicdo vertical e de mesa, melhorando

o fluxo de trabalho, a produtividade e a

eficiéncia.

Dois Estilos Selecionaveis

O FDR Smart X é o recém-desenvolvido
sistema de raios X da Fujifilm, fornecendo
solugdes de raios X multifuncionais, de alta

qualidade e econémicas.

O Smart X oferece configuragdes de tubos de

raios X suspensos no teto, bem como uma

opcao de tubo de raios X montado no chao

para uso com o suporte e a mesa verticais,
fornecendo solugdes flexiveis para o seu
departamento de imagens. Console da Tela
Sensivel ao Toque
Compativel com os mais recentes painéis DR da
série D-EVO Il da Fujifilm, com seus recursos
avancados e alta qualidade de imagem.

Também estdo disponiveis cassete CR e

Um display digital no cabegote do
tubo fornece facil acesso aos

cassete F/S para o FDR Smart X.

parametros do exame na sala de
™ raio-X.

A opgdo de tubo montado no piso
fornece flexibilidade para instalagdo em
espago limitado, maximizando os
sistemas de imagem disponiveis no
departamento.

FUNIFILM

Fl')R Smart X

Fnyy

o T,

. Suporte de Tubo Montado no Pisog B -
. L .,
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Inclinacao Automatica do Suporte Suporte e mesa multifuncionais que suportam fluxo de
Bucky da Parede trabalho eficiente

A inclinagdo automatica e manual do suporte bucky vertical esta disponivel*.
Proporcionando um fluxo de trabalho aprimorado para os radiologistas e uma

experiéncia aprimorada para os pacientes em cadeiras de rodas.*Um suporte
diferente é alinhado para cada um

Elevando a Mesa do Paciente

Mesa superior flutuante motorizada, ajustavel em altura, com um limite de
peso de 300 kg. Sincronizagdo (rastreamento) do tubo com detectores verticais
e de mesa. Disponivel com sistemas montados no teto e no chao.

Painel de Controle do Suporte
Automadtico para Parede Inclinada

A capacidade de armazenar posigdes predefinidas e mover o
suporte de parede automaticamente para essas posi¢cdes

proporciona um fluxo de trabalho rapido e eficiente.

Controle Remoto

. Posicionamento Automatico (Programavel pelo Usuario) Riksod
. Controle de Sincronizagdo com Suporte de Tubo
. Colimagdo Motorizada e Controle de Lampadas
. Movimento de Inclinagdo Motorizado

. Movimento Vertical Motorizado

FDR Smart X

Rotacdo de Referéncia Dupla Bandeja Rotativa

A bandeja rotativa também esta
disponivel para mesa. A diregdo do
painel pode ser alterada de acordo
com a posi¢do do paciente.

N3o apenas a referéncia superior, mas também a rotagdo central podem ser selecionadas ao usar
14” X 17”

Grade Removivel

As grades removiveis na mesa e na
posicdo vertical permitem um trabalho
flexivel (como na Pediatria).

Painéis DR. Isso fornece solugdes flexiveis, permitindo a exposi¢do de outras areas que ndo o
peito, sem retirar o painel e inserir novamente na direcdo girada ou usando um painel maior.

!
o

Conexdo Automatica

Rastreamento Automatico

O cabecote do tubo e movimento bucky sincronizados entre si, apoiando o posicionamento para
exposi¢ao.

O cabo SE + conector ja esta embutido na bandeja, portanto, apenas ao

| q
:::geqm ajustar os painéis DR na bandeja, os painéis DR sdo conectados
Automdti \ automaticamente.
" co 1
Operacdo P Operﬂsido v Operacéo Além fhsso, ndo ha nec?smdade de~ma.nusear 0s cablos em torno dg p‘uck'y.
Manual Maonua Manual Combinado com a fungdo de rotagdo, isso melhorara bastante a eficiéncia e

removera o estresse do fluxo de trabalho.

eracd Rastreamento
o Manual Automdtico

Interruptor a Prova de Falhas

Sincronizagdo vertical motorizada Sincronizagdo Vertical A mesa bucky segue apds o O bucky da mesa segue ap6s o O interruptor a prova de falhas detecta o painel na lateral da bandeja/bucky. Quando o painel ndo esta dentro do bucky ou néo
com suporte de parede Motorizada com mesa movimento horizontal do movimento de rotagdo do estd inserido corretamente, a exposi¢do ao raio X ndo é habilitada. Assim, a exposicdo falsa pode ser evitada.

cabegote do tubo (0 mesmo que cabegote do tubo (o mesmo que

o cabegote do tubo montado no o cabegote do tubo montado no

chédo) chao)



Fluxo de trabalho integrado e otimizado e alta Qualidade de Imagem

Console

Compativel para sistemas DR e CR

O painel DR e o cassete CR podem ser usados para o FDR Smart X.
(Além disso, o cassete F/S esta disponivel conforme mencionado
anteriormente). Eles podem ser usados no mesmo sistema ao
mesmo tempo, o fluxo de trabalho é o mesmo e a imagem aparece
no console. (Ao usar o cassete F/S, aimagem ndo aparece)

Visualizacdo Dinamica Il

Dynamic
Visualization Il

O contraste e a densidade podem
serajustados automaticamente através
do reconhecimento de cada parte do
corpo e objeto com base nas

informagdes 3D estimadas. Convencional

Visualizagdo Dinamica Il Convencional

Botdes de selecao de técnica

*Do Console

*Da operagdo de raio-X

As modalidades conectadas (painéis/cassetes)
sdo exibidas no console e no controlador de
raio-X. Simplesmente selecionando o botdo, a
modalidade pode ser alterada e sincronizada
entre o console e o controlador de raio-X.

Exibicdo de status para o
painel DR

Quando o painel DR é usado, ele esta
disponivel para confirmar seu status; nivel
de conexdo sem fio, nivel de carga da
bateria, etc.

Console Integrado

Obtendo um fluxo de trabalho otimizado

O console do detector e o controlador de raio-X sdo integrados,
exibidos no mesmo monitor. A definigdo da condigdo de
exposi¢do e a sele¢do do menu de exposigdo podem ser feitas
no mesmo PC.

8
—_—
==
—
= e
e i

Visualizagdo Dindmica Il

A tecnologia de leitura do sistema ISS
promove alta sensibilidade

Equipado com um monitor de detector plano de sistema de conversdo
indireta usando ISS, que liga sensores 6pticos (TFT) ao lado da irradiagdo

de raios-X, diferentemente dos monitores tradicionais de detector plano.

Isso suprime amplamente a dispersdo e a atenuagdo dos sinais de raios-
X, criando imagens nitidas com baixas doses de raios-X.

Raios-X Raios-X

l . Detector TFT

Imagem de sinal éptico
atingindo o detector TFT

Imagem de sinal dptico
atingindo o detector TFT

Camada de

cintilagao

Detector TFT

Método convencional Tecnologia de leitura do sistema ISS

FUNFIM R
Jp— .

O circuito de redugdo de ruido da Fujifilm
melhora a sensibilidade do detector em
regioes de alta absor¢cao

O circuito de redugdo de ruido desenvolvido de forma exclusiva
reduz o ruido na imagem. Atinge 1,7 vezes o DQE dos sistemas
existentes com uma dose de 0,03 mR. Em particular, a granularidade
de regides de baixa concentragdo, como coragdo e mediastino, sdo
dramaticamente melhoradas.

DQE

... FDRD-EVO

FDR D-EVO Il

0,01 0,03 0,1 1

Com aumentos adicionais de sensibilidade em regides
de baixa concentragdo (coragdo, mediastino)

07
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O Alinhamento do gerador flexivel proporciona solucées para todos os ambientes

H Centro Médico M Regido Rural B Hospital

*Fornecimento de eletricidade instavel

Gerador Assistido por Capacitor Gerador UPS Gerador Alimentado por Linha

Perfeito para o departamento de raios- Fornece energia por 5 horas (ou Podemos ajustar nosso gerador a carga de
X de tamanho médio. Nenhuma aproximadamente 500 fotos) sem eletricidade. trabalho necessaria em um grande hospital.
modificagdo na fonte de alimentagdo A solugdo ideal para regides com fonte de 40kW/52kW/68kW/82kW Trifasico. Este é um
necessdria 40kW Monofdésica Poténcia alimentagdo instdvel 40kW Monofasica gerador de raios-X de alta frequéncia

de entrada 3kVA Poténcia de entrada 1kVA

Especificagdes do FDR Smart X

Série FDR Smart FGXR
Modelo do Gerador GXR-32 GXR-C32 [GRIEY GXR-40 GXR-C40 GXR-U40 GXR-52 GXR-C52 GXR-68 GXR-82 R Sm art —
i
Classificagdo de saida 32kw 40kW 52kW 68kW 82kw
230VAC, 110-120/ 100-240VAC, 230VAC, 110-120/ 100-240VAC, | 400/480VAC, 110-120/ 400/480VAC, 3D, £10% SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL
1F, £+ 10% 220-230VAC, 10, 1KVA 1F, + 10% 220-230VAC, 10, 30, 220-230VAC,
400/480VAC, 1®, 3KVA 400/480VAC, 1®, 3KVA 1KVA +10% 1, 3KVA
30, 3F,
Linha Nominal, Fase | * 10% (opgdo) + 10% (opgdo)
Frequéncia da Linha 50/60Hz (fora da América do Norte)
40~125kV, passo de 1kV 40~150kV, 40~125kV, 40~150kV, passo de 1kV
Faixa de kV (Opgdo de 150kV) Passo de 1kV Passo de 1kV
(Opgdo de 150kV)
Faixa de mA 10 a 400mA 10 a 500mA 10 a 640mA 10 a 800mA 10 a 1000mA
Faixa do
Tzt 0,001 a 10 segundos, 38 passos
Faixa de mAs 0,1 a 500mAs
400mA@80kV 500mA@80kV 640mA@81kV 640mA@81kV 800mA@85kV | 1000mA@82kV
Max. Poténcia da 320mA@100kV 400mA@100kV 500mA@104kV | 500mA@104kV | 640mA@106kV | 800mA@102kV
Saida 250mA@125kV 320mA@125kV 400mA@130kV | 400mA@130kV | 500mA@136kV | 640mA@128kV
320mA@150kV 400mA@150kV | 500mA@150kV
Especificages estdo sujeitas a alteragdes sem notificagdo prévia.
) ) . Todos os nomes de marcas ou marcas comerciais sdo de propriedade de seus respectivos
“FDR Smart X” e;u/n produto combinado das “séries FDR Smart FGXR” e “DR-ID 600/DR-ID 1200”. “Série proprietarios. Todos os produtos requerem a aprovagao regulamentar do pais importador.
FDR Smart FGXR” & um produto a laser de Classe 2 (IEC60825-1). Para detalhes sobre sua disponibilidade, entre em contato com nosso representante local.

FUJIFILM

FUJIFILM do Brasil Ltda.
Al. Santos, 1165 - 62 andar - Cerqueira César - Sdo Paulo / SP

Tel.: (11) 5091-4000 | www.fujifilm.com.br N° de referéncia XB-1044E (SK-17-12-F1079-F9711) Impresso no Japao

FUJIFILM Corporation
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Rotating Anode X-ray Tube Assembly

€ Rotating anode X-ray tube assembly for the
purpose of general diagnostic X-ray
procedures.

€ Specially processed Rhenium-tungsten faced
molybdenum target of 74 mm diameter.

€ These tubes have foci 1.5 and 0.6, and are
available for a maximum tube voltage 125 kV.

€ Accommodated with IEC60526 type
high-voltage cable receptacles.

General Data

IEC Classification (IEC60601-1:2005+A1:2012) ................. Class I ME EQUIPMENT
Electrical:
Circuit:
High Voltage Generator ............cccccooiiiiii e, Constant Potential High-Voltage Generator
(€8] o | o T RSP Center-grounded
Nominal X-ray Tube Voltage:
RadiographiC ... 125 kV
Nominal Focal Spot Value:
Large FOCUS .. 1.5
SMAII FOCUS ..ttt e e e e e ettt et e e e e e e e bbb e e e e e sanbeees 0.6
Nominal Anode Input Power (at 0.1s):
60 Hz 50 Hz
Large FOCUS .. 50 kW 47 kW
SMAII FOCUS . e s 18 kW 16.5 kW
Nominal Radiographic Anode Input Power:
60 Hz 50 Hz
Large FOCUS .. 41 kW 37 kW
SMAII FOCUS . e s 16 kW 15 kW

% The information contained herein is presented only as a guide for the application of our products. No responsibility is assumed by Canon Electron Tubes
& Devices Co., Ltd. (CETD) for any infringements of patents or other rights of the third parties which may result from its use.
No license is granted by implication or otherwise under any patent or patent rights of CETD or others.

% The information contained herein may be changed without prior notice. It is therefore, advisable to contact to CETD before processing with the design of
equipment incorporating this product.
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Motor Ratings:

Stator: XS-RA
Starting Running

Driven Frequency [Hz] 50/60 50/60
Input Power [W] 1050 270 43
Voltage 3 V] 200 100 40
Current ? [A] 6.0 3.0 1.2
Min. Speed Up 4 [s] 0.8 1.5 -
Capacitor [UF] 24 24 24

Note: 1) Applied voltage between common and main terminal.
2) Common current.
3) The every applied voltage must be never exceeded 110% of the above specification.
4) The speed-up time is allowed up to 110% of the above specification.

Anode Speed:

B0 HZ oottt nre et ere e e Minimum 3200 min-"’
B0 HZ e Minimum 2700 min-!

Stator Resistance:

Common-Main WINAING .......oooiiiiiii et e e e e e e e eeeaens 2750
Common-Auxiliary WINding .......coooiiiiiii e 58.0 Q

Resistance between Housing and Low Voltage Terminals ........ccccccciiiiiiiiiiiiiiininnnn. Minimum 2 MQ

Normal Operating Range of the Housing Temperature .........ccccccvvviviiiiiiiiiieiiiiiiieeeeeeee 16 ~75°C

1Y ToTo [T o] @) o= -1 1 o] o PR Intermittent

Mechanical:

DIMENSIONS et e e e e e See dimensional outline
(@Y= = | I =Y o To | 1 o USSP 479 mm
Maximum DIamELEr ... e 152.4 mm

Target:

N T Yo [ Y T | 14 degrees
D 1= 0 0= (= RPN 74 mm
ConstruCtion ......ooviviiiiieee Rhenium-Tungsten faced molybdenum

Filtration:

Permanent Filtration ... 0.9 mm Al/75kV [IEC60522:1999
Available Additional Filter combination (0.4 - 1.5 mm) ..................... Maximum 2.4 mm Al / 75 kV

Radiation Protection (In accordance with IEC60601-1-3:2008):

Leakage Technique Factor ... 125 kV, 4 mA

DG = |V 01T - To = S 354 x 354 mm at SID 710 mm

LA =TT L (Y o] ] (o> RS 16 kg

High Voltage Receptacle ..................... To meet the requirements of IEC60526 Corrigendum1:2010

(070 7o) [19Te [ 1Y/ =11 3T o [N Natural or forced air

Tube Housing Model Number:

B 724 2K e e e e e e e e e e e e e a e e eeeaaeeeaaantaeaeeeaan XH-121
B 724 2 K e e e e e e s e XH-126
7 € PRSPPI XH-150
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Absolute Maximum and Minimum Ratings
(At any time, these values must not be exceeded.)

Maximum X-ray Tube Voltage:

RadiographiC .....coooeeieee e 125 kV
Between Anode (or Cathode) and Ground ...........cocceeiiiiiiiiii i 62.5 kV
Minimum X-ray TubE VOIAGE .....eeeiiiiiiiiiiiieiiiei ettt ettt aeteetteeessessesssessesessnsnsnnnnes 40 kV
Maximum X-ray Tube CUITENT ...........eiiiiiiiiiiiieiiiiieeiiie e rrnreannrrne See rating charts

Large FOCUS oo 800 mA

ST 0= N oo 1= USSP 290 mA
Maximum Filament Current:

Large FOCUS ..o 53A

SMAII FOCUS ..ttt e e e e et e e e e e e e s e bbb e et e e e e e e e et ee e e e 53A
Filament Voltage:

Large Focus (At maximum filament current 5.3 A) ... 106~144YV

Small Focus (At maximum filament current 5.3 A) ..oovrriiiiiiiiieeeee e 51~69V
Filament FrequenCy LiMitS ...........eiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeiieeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneennnnnnnene 0~ 25kHz
Continuous Anode INPUL POWET ........uiiiiiiiiie e 60 W (85HU/s)
Thermal Characteristics:

Anode Heat Content ... 142 kJ (200 kHU)

Maximum Anode Heat Dissipation .........ccccooeiiiiii 475 W (667 HU/s)

X-ray Tube Assembly Heat Content ...........ccccoiiiiiiiii e 900 kJ (1250 kHU)

Nominal Continuous Input Power:

Without Air-Circulator ..........ooovviiiiiiiieeeeeeeeeeeeee e 180 W (15 kHU/min)

Environmental Limits

Operating Limits:

BIC=T 0] 01T = 1L 10~40°C
i 1000 T 11 PSP 30~85%

(No condensation)
AIMOSPNEIIC PrESSUIE ... 70 ~ 106 kPa

Shipping and Storage Limits:

TEMPEIALUNE .ottt e e e e e et e e e e e e e e e et e e e e e e e e e eeb e as -20~70°C
i 10T 1o 1 SR SURRPS 20 ~90 %

(No condensation)
AIMOSPNETIC PrE@SSUIME ...coviiiiiiiiiiieeece et 50 ~ 106 kPa
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Maximum Rating Charts
(Absolute Maximum Rating Charts)

Conditions: Tube Voltage
Constant Potential High-Voltage Generator
Stator Power Frequency 60Hz

Nominal Focal Spot Value: 1.5 Nominal Focal Spot Value: 0.6
500 70kV 60KV 400
N N []] [ 70K
Y ™ 50KV T 6‘0k‘\,
700 F— N -
~U N\ \| 40KV 250 POV S~
—— ™ \\ N=t\ T N 50kV
[T~ 90K ey \
— 600 [TooK N — 120KV N N -
E 110k \\\\\ \\ \\ \ \\ 3200 1ooky | T ™~ N \_\\
: 500 P \\:\ O\ AN \\ E 110k \\\\ ~~\\ \\\\ N \\ \\
z - ™ N N \ T ™~ N —H40KV
@ 400 SN AN \\ & 1o [ e U NN *:
N N N\ x < ~ TN N N
5 NN \\\ \ 3 TR
O 300 > \\k\\ N \\\\ 8 \\\\~~\§\\:\\\
w NN L) S R AR NN
> Yy P R
— 200 \\\\\\ N\ \\\\:~
NONNNRNY N
\§§ 50
100
0 0
001 003 007 02 05 1 2 3 5710 001 003 007 02 05 1 2 3 5710
002 005 01 03 07 002 005 01 03 07
EXPOSURE TIME [s] EXPOSURE TIME [s]
Conditions: Tube Voltage
Constant Potential High-Voltage Generator
Stator Power Frequency 50Hz
Nominal Focal Spot Value: 1.5 Hl Nominal Focal Spot Value: 0.6
" Lood | [ [0 3°° ]
T~ 70KV 60kV
790 a0 TN N N | 40kv 250 T ™
ReLLA N \ SN
600 [soky—| | AN T e T~ ™ =Y
T RN N a 90kV | | 1T NS
£ 100K U \ NG £ 200 — s N
= N NN \ E 100kV | 1T~ U TN N
[ 500 11oK il \\\~~\ \\ \\ N\ - \110k T~ ~.\\ \\\\ \ \ i
4 ~L NN N z HKY | ~ U N 40KV
& 400 [ OO NN B 150 [26KY e T TN \
= ~N N NN ] AN N
: NIy s — RN
O .00 NLNONNONANN O T~ ‘~§\\\ N
o NN e SN
n NRRNY 4 e SR
P 200 AT = SN
N \
NN NN
\§§\;%; 50 N
N
100
0 0
001 003 007 02 05 1 2 3 5710 001 003 007 02 05 1 2 3 5710
002 005 01 03 07 002 005 01 03 07
EXPOSURE TIME [s] EXPOSURE TIME [s]
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TUBE CURRENT [mA]

TUBE CURRENT [mA]

Emission & Filament Characteristics

Constant Potential High-Voltage Generator

Nominal Focal Spot Value: 1.5 Il

800 14

80kV

700 100kV 13

110kV
12

600 P %

500 11
400 — >
300 />/ 7/
200 / A// 8

Pz

100 / 7
0 6

41 4.3 4.5 4.7 4.9 5.1 5.3
FILAMENT CURRENT [A]

N
\\\

FILAMENT VOLTAGE [V]

10

NN
NN

For Reference Only

Nominal Focal Spot Value: 0.6

300 14
250 50KV /| 12
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200 80kV e 10
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150 771 25kV

yad
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oo
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FILAMENT CURRENT [A]

For Reference Only
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HEAT STORAGE [kJ]

HEAT STORAGE [kJ]

Thermal Characteristics

X-ray Tube Assembly Heating / Cooling Curve

900 ‘
180W
]

800 o
700 —

600 \ /

N\ /
500
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400 / AN
300 \\
Vv ~
200 /
/ HEATING I

100

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200
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Anode Heating / Cooling Curve

140 \
N
120 \ COOLING
100
\
80 —~
\
\\
60
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—
//
/// ’\ HEATING
0 =1
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
TIME [min]

The heating curves are showing examples of average
input power to anode in operation.
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Dimensional Outline of E7242X

170

|
479

156

CATHODE TERMINAL
C :COMMON
L :LARGE FOCUS
S :SMALL FOCUS

TERMINAL CONNECTIONS
C1 : COMMON
M : MAIN WINDING OF THE STATOR
A : AUX. WINDING OF THE STATOR
NC : NON-CONNECTION
ET : EARTH TERMINAL

Unit mm

| ANODE

CENTRAL RAY AND
REFERENCE AXIS

| CATHODE

TERMINAL CONNECTIONS

9 87 65
OOOQQ
NCNCNC

C1M

1 23 4E

PPPOQ
NC

T

E

TEMPERATURE RELAY
(NORMALLY CLOSED)

Note) Do not connect terminal No.1 and No.5 or 6
in series circuit.

CENTER OF FOCAL SPOT

1. B

-1.5mm=A=1.5mm
-1.5mm=B=1.5mm

4 : CENTRAL X-RAY
ANODE & CATHODE TERMINAL
: IEC60526 TYPE
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Dimensional Outline of E7242FX

Unit mm

72

ANODE |

4-M6 8 DEEP

170

156

CENTRAL RAY AND REFERENCE AXIS
479
1254

4-M5 8 DEEP/ 41.27.

CATHODE |

81

1.27

TERMINAL CONNECTIONS

2-M63.5, P

E
?

O>

9 87 65
QQOQQ

2 3
PO

NCNCNC
ol

TEMPERATURE RELAY
(NORMALLY CLOSED)

pd

Cc

@69

ET

Note) Do not connect terminal No.1 and
No.5 or 6 in series circuit.

CATHODE TERMINAL
C :COMMON
L :LARGE FOCUS
S :SMALL FOCUS

TERMINAL CONNECTIONS -1.5mm=A=1.5mm
C1 : COMMON -1.5mm=B=1.5mm
M : MAIN WINDING OF THE STATOR
A : AUX. WINDING OF THE STATOR 4 : CENTRAL X-RAY
NC : NON-CONNECTION ANODE & CATHODE TERMINAL
ET : EARTH TERMINAL - IEC60526 TYPE
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Dimensional Outline of E7242GX

41.27

4-M5 8 DEEP

Unit mm
() ¢ 140
x
< |
u \
Z | 0
i !
% |
o | ANODE
[10] | — _ | AT
5 UL
O l
Z
< |
> ! ‘
< ‘ - ‘
x ‘ - [ !
2 | | = |
B ‘ 7 ‘ 7
I\ | B
© : ‘ < o) ‘
s < T g - 8 i
L/ | i d ]
| 8 |
| 152.4 - 2 ‘
i T | CATHODE
s
i | .
Y
E
81 ‘ 121 = TERMINAL CONNECTIONS
CENTER OF @
< EQCAL SPOT | 3 987 65| |1234E
. | 000 QQ QO Q00
— ! NCNC NC NC
‘ o2} C1|M
_I-B i —rr g
-1.5mm=A=15mm | ET
gl \ TEMPERATURE RELAY
~1.5mm=B=1.5mm | (NORMALLY CLOSED)
Note) Do not connect terminal No.1 and
No.5 or 6 in series circuit.
53 FOCAL SPOT
EXPLANATION OF SYMBOLS
CATHODE TERMINAL TERMINAL CONNECTIONS 4 CENTRAL X-RAY
C :COMMON C1 : COMMON ANODE & CATHODE TERMINAL
L :LARGE FOCUS M : MAIN WINDING OF THE STATOR : IEC60526 TYPE
S :SMALL FOCUS A : AUX. WINDING OF THE STATOR

NC : NON-CONNECTION
ET : EARTH TERMINAL
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Tel: +81-287-26-6666  Fax: +81-287-26-6060
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