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1 INTRODUGAO

Apolo D/ Apolo S

Este € um equipamento de raios X fixo multifuncional é constituido de Mesa de Exames, Estativa Mural
Bucky, Estativa Porta Tubo / Bucky, Conjunto Fonte de Radiagéo X (Tubo/Colimador), Gerador de Alta
Tensao mais Painel de Operacao, Receptores de Imagem convencionais e, em modelo especifico,
Sistema de Imagem com Painel Detector de Imagem Digital e Estagdo de Trabalho (Workstation) para
aquisicao, processamento e visualizagdo de imagens.

O equipamento foi desenvolvido para a realizagao de exames radiograficos de pacientes nas posigdes
reclinada, em pé ou sentada.

A imagem abaixo ilustra os itens que compdem uma das configuragdes para o equipamento, onde é
opcional o Gerador ser posicionado abaixo da mesa de exames.

Figura 1- Apolo

1.1 ORIENTAGOES PARA INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

A instalagédo do equipamento devera ser executada por pessoal técnico autorizado pelo fabricante. Os
detalhes de instalagdo estdo descritos em procedimentos utilizados por pessoal técnico autorizado.
Para solicitar a instalagdo do equipamento, entre em contato com a VMI Tecnologias Ltda:

Telefone: +55 (31) 3370-3750
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1.2 NATUREZA DA RADIAGAO

A produgdo de raios X é um fendmeno fisico e pode ser realizada através de um processo de
desaceleragao de elétrons. Basicamente, existem trés grandezas envolvidas na produgao de raios X:

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

e mA - é a corrente que circula entre o catodo e o anodo do tubo de raios X expressa em
miliampéres. Ela esta relacionada com a intensidade de radiagdo contida no feixe de elétrons
durante o disparo. Para se determinar diferentes valores de corrente, realiza-se o ajuste do
aquecimento do filamento.

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

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

Ao se aplicar uma diferenca de potencial elétrico (kV) entre o CATODO e o ANODO do tubo de raios
X, cria-se um fluxo continuo de elétrons em alta velocidade no sentido do catodo para o anodo. Este
fluxo de elétrons é freado bruscamente ao colidir-se em um anteparo metalico (ponto focal do anodo).
Durante este processo, a maior parte da energia cinética é transformada em calor, € apenas uma
pequena parte em raios X.

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

1.3 SOBRE ESTAS INSTRUGOES DE USO

Estas Instrugdes de Uso foram criadas para permitir o uso seguro com o equipamento de raios X
descrito. Vocé somente pode operar o equipamento de raios X em conformidade com as instrugdes de
segurancga declaradas nestas Instrugbes de Uso e vocé nao deve utiliza-lo para outros fins que nao
seja os descritos no capitulo “Intengao de uso”.

Antes de tentar operar o equipamento, leia este manual por completo. Vocé deve prestar atencéo
especial em todas as informacgdes fornecidas e em todos procedimentos descritos em Operagéo.

Essas Instrucdes de Uso sao parte do produto. Elas devem ser mantidas préximas do produto de modo
que estejam acessiveis a todo momento. O 'cliente' é considerado a autoridade responsavel pelo
equipamento; 'operadores' sao aqueles que operam o equipamento.

Essas Instrucbes de Uso foram originalmente planejadas, aprovadas e fornecidas pela VMI
TECNOLOGIAS em portugués.
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1.4 CONVENGOES E SIMBOLOS USADOS NESTE MANUAL
PERIGO

Este simbolo identifica instru¢coes que devem ser observadas em todos os
casos a fim de evitar lesdo ao paciente e/ou a equipe.

CUIDADO

Este simbolo identifica instrugées que devem ser observadas em todos os
casos a fim de evitar danos ao dispositivo descrito.

NOTA

Este simbolo é utilizado para identificar conselhos especiais, como, por exemplo, para auxiliar
o operador ou melhorar uma sequéncia operacional.

> Condigao para operagao
» Etapa Unica em uma agao

= Resultado produzido por uma etapa
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Nome produto: APOLO

1.4.1 OUTROS SIMBOLOS

Estes simbolos podem ser encontrados no corpo do equipamento, em etiquetas afixadas, bem como
nas embalagens que compdem o produto.

Radiagao ionizante X.

Ponto focal do tubo de raios X.

Filtragdo de radiagao X.

8.8
£
4
il
ol
/)
X
2

Endereco do Fabricante.

Data de fabricagdo do equipamento.

Equipamento tipo B

N&o descarte o equipamento sem consultar. Legislagdo apropriada

Travamento
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Nome produto: APOLO

Destravamento

A Atencgao! Consulte os documentos acompanhantes.

‘ ﬁ Consulte o manual de servigo.

Consulte o manual do usuario.

—

Tenséo elétrica perigosa.

Corrente alternada.

Liga.

Centro de gravidade.

~J
- Desliga.
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Nome produto: APOLO

Face superior nesta diregéo.

I Fragil.
T Proteger contra umidade.

5 Limite méximo para empilhamento.

Limite minimo e maximo de temperatura para armazenamento.

Limite minimo e maximo de umidade relativa para armazenamento.

Limite minimo e maximo de pressdo para armazenamento.
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1.5 INTENGAO DE USO

Este equipamento é destinado a radiografias convencionais do corpo humano (térax, abdome, cranio,
osso faciais, membros superiores/inferiores, coluna, etc.) em exames de rotina e emergéncias com
pacientes nas posi¢gdes reclinada, em pé ou sentada, sendo que todos os movimentos para
posicionamento sdo manuais € nao motorizados. Ele devera ser instalado em clinicas médicas e
hospitais especializados.

Ele pode ser utilizado em aplicagées com diferentes receptores de imagem (cassete/filme, CR e DR
portatil) e cobre uma vasta gama de exames radiograficos de diagndstico por imagem que necessitam
de variados niveis e qualidades do feixe de radiagao, conforme regido de interesse e demanda clinica.
Além disso, pode ser aplicado em radiografia pediatrica ou adulta.

Para facilitar o entendimento, apesar de possuirem principios de funcionamento idénticos e apesar da
nomenclatura ndo ser a mais adequada, o equipamento para CR e Filme é chamado de “Convencional’
e o equipamento DR de “Digital”, mas, todos sdo produtos de uma mesma familia.

Para aplicagao tradicional (Filme ou CR), ele é apto para trabalhar com os dispositivos tradicionais
existentes no mercado e de diferentes marcas/modelos, como AGFA, Konica, Carestream (Kodak) e
Fuji. Para a aplicagao Digital (DR), o equipamento foi projetado para trabalhar com o Sistema de
Imagem proprietario que dispde de Painel Detector de Imagem Digital.

O Gerador é dotado de recurso amigavel de APR (Anatomically Programmed Radiography), também
conhecido como Técnicas Programaveis e opcionalmente dotado da fungdo de AEC (Controle
Automatico de Exposi¢ao), sendo que estas duas funcionalidades podem ser integradas para melhoria
da usabilidade.

Este equipamento foi projetado para exames radiograficos de paciente na posi¢cao sentado, em pé ou
deitado. Durante o exame, o paciente sera posicionado na Mesa de Exames ou na Estativa Mural
conforme o requisito clinico. A presenga de uma terceira pessoa s6 € recomendada em casos extremos
(conforme condigbes motoras e mentais do paciente e limitagdes da legislagéo local). Para o devido
posicionamento, o operador fica no ambiente do paciente, porém, durante a exposicao de radiacao ele
deve ficar junto ao Painel de Controle que deve ser posicionado atras de um biombo de prote¢ao contra
radiacdo que permite uma visualizagao do paciente desta posigao.

O desempenho do Apolo esta em total conformidade com os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Médicos, definidos na Resolugdo RDC ANVISA n° 56/2001. O equipamento
garante boa qualidade de imagem de acordo com a finalidade médica que se busca, com uma
exposicao as radiagbes do paciente e do operador tdo baixa quanto razoavelmente exequivel. A
qualidade da imagem é assegurada através da realizagdo de um conjunto de testes. Tais testes tém
como base os requisitos técnicos estabelecidos na Portaria n°® 453/98 do Ministério da Saude,
“Diretrizes de Protegéo Radioldgica em Radiodiagnéstico Médico e Odontoldgico” e no guia da ANVISA
“Radiodiagnéstico Médico: Desempenho de Equipamentos e Seguranga”.

Parte Aplicada: as partes que em utilizagdo normal necessariamente entram em contato fisico com o
paciente para que o equipamento realize sua fungao sdo o Tampo da Mesa de Exames, o Tampo do
Mural Bucky e o Painel Detector de Imagem Digital. Além destes pontos, o operador (e ndo o paciente)
ainda entra em contato com o Conjunto fonte de radiagdo X (Tubo, Colimador e DAP), com o painel
de operagio (incluindo computador do sistema de imagem e disparador) e com os pedais de
acionamento dos periféricos.
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1.6 CONFORMIDADE

Este equipamento foi testado, certificado e seu desempenho esta em total conformidade com os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos, conforme Resolugdo RDC
ANVISA n° 16/2013, bem como as normas de seguranca da série IEC 60601 aplicaveis ao produto.

Dados de registro

N° reg. Anvisa 81583780001

Classificacao Classe Il

Tabela 1- Dados de registro na Anvisa

Treinamento

O equipamento de raios X somente pode ser operado por pessoas que possuem experiéncia
necessaria em protegao contra radiacdo ou conhecimento de protecao contra radiacdo e que tenham
sido instruidos sobre como opera-lo.

CUIDADO

O operador nao deve operar este dispositivo a menos que tenha sido treinado
com sucesso sobre seu uso seguro e eficaz. O uso deste dispositivo sem
treinamento adequado pode levar a danos pessoais e fisicos e ao diagnéstico
errado.
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1.7 DETALHES DA PUBLICAGAO
Publicado pela VMI Tecnologias Ltda.

A VMI Tecnologias Ltda se reserva ao direito de realizar alteragdes nas Instru¢gées de Uso e no produto
descrito. As especificagées do produto estdo sujeitas as modificagdes sem notificacdo prévia. Nada
contido nessas Instrugées de Uso tem por intengdo ser uma oferta, garantia, promessa ou condi¢ao
contratual e ndo devem ser consideradas como tal.

2 SEGURANCA

Vocé somente pode operar o equipamento de raios X em conformidade com as instrugbes de
segurancga declaradas nestas Instrugbes de Uso e vocé nao deve utiliza-lo para outros fins que nao
seja os descritos no item Intengcdo de Uso. Este equipamento de raios X somente pode ser operado
por pessoas que possuem experiéncia necessaria em protegcédo contra radiagédo ou conhecimento de
protecao contra radiacdo e que tenham sido instruidos sobre a operagcédo do equipamento de raios X.
E sempre responsabilidade do cliente em cumprir com as normas que se aplicam & configuracdo e
operacao de equipamento de raios X. A instalagdo do equipamento somente deve ser realizada por
equipe técnica autorizada do fabricante. Apds a instalagdo ndo sao permitidas modificagdes no sistema
instalado. Eventuais atualizagdes somente podem ser feitas com autorizacdo formal expressa do
fabricante.

AVISO

Vocé nao deve utilizar o equipamento se este tiver qualquer defeito técnico
elétrico, mecanico ou radioativo. Isso se aplica particularmente as falhas no
display, avisos e alarmes.

Os circuitos de seguranga ndao devem ser removidos, nem modificados.

Vocé pode remover ou abrir partes do gabinete apenas se tiver sido
instruido a fazé-lo nessas Instrugdes de Uso.

Se houver evidéncia de perda de éleo na carcaga do tubo de raios X,
interrompa imediatamente a operagao do equipamento.

Nao deve ser conectado nenhum dispositivo ao equipamento que nao esteja
especificado como parte do equipamento. Caso necessario, consulte o
fabricante para maiores esclarecimentos.

Este equipamento somente podera ser modificado se as respectivas
alteracoes estiverem previstas no Registro sanitario do equipamento na
ANVISA e realizado por equipe técnica autorizada do fabricante. Consulte
sempre o fabricante para maiores esclarecimentos. Inclusdo de partes de
outros equipamentos incorre em multa sanitaria e risco de seguranga para
os usuarios / operadores.
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2.1 SEGURANGA ELETRICA

O equipamento de raios X atende aos padrbes de Seguranga para Classe | e Tipo B de acordo com a

norma IEC 60601-1. Apenas pessoas treinadas em manutencdo podem remover as protecdes do cabo

de alta tens&o do conjunto do tubo de raios X e do gerador de alta tensdo. Este equipamento de raios

X somente pode ser operado em salas médicas que atendam aos requisitos da IEC.

> B b b

VMI Tecnologias Ltda.

PERIGO

Nao remova protegdées ou cabos deste produto a menos que

expressamente instruido para tal nessas Instrugoes de Uso.

No caso de uma interrupg¢do no fornecimento de energia.

PERIGO

Ha um risco de colisdo do conjunto fonte de radiacidio X no
operador/paciente devido a movimentagao angular do conjunto fonte, pois,
os freios que travam o conjunto fonte nas posi¢des desejadas, é um freio
eletromagnético o qual depende de energia elétrica para permanecer

acionado.

CUIDADO

Para evitar o risco de choques elétricos, este equipamento sé deve ser

conectado a uma fonte de alimentagdo com aterramento de protec¢ao.

PERIGO

Em face de possiveis interferéncias funcionais mutuas e riscos associados
a interferéncia reciproca, para investigagdes ou tratamentos especificos,
com uso de outros equipamentos ou dispositivos na presenga do Apolo, é
importante observar todas as adverténcias declaradas aqui neste manual.
Embora nao seja esperado que o desempenho e a seguranca destes
equipamentos sejam afetados negativamente em usos normalmente
previstos, o usudrio deve consultar os respectivos fabricantes ou um
perito, para garantir que a combinagdo ndo afete a seguranga do paciente,

operadores e do ambiente.
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2.2 SEGURANGA MECANICA

PERIGO

Certifique-se de que suas maos ou vestimentas nido correm o risco de
serem presas ou apanhadas pelos componentes em movimento do

equipamento de raios X.

Certifique-se que ndo ha pessoas ou objetos no alcance do movimento do

equipamento de raios X.

Certifique-se de que o paciente, sentado ou deitado, ndo corre nenhum
risco enquanto vocé posiciona a estrutura do receptor de imagem ou do

conjunto fonte de raios X.

Durante os movimentos motorizados, fique atento para evitar lesdes que
possam resultar da colisdo de partes motorizadas do equipamento com
outros itens méveis ou estacionarios que provavelmente estardao nas

proximidades.

A carga maxima sobre o tampo do Mural Bucky MBG / Setrus é de 10 kg.

2.3 SEGURANGA CONTRA EXPLOSAO

VMI Tecnologias Ltda.

CUIDADO

Vocé nunca deve operar este equipamento médico em areas que exista
risco de explosao, como, por exemplo, salas de cirurgia.

Detergentes e desinfetantes, incluindo aqueles utilizados em pacientes,
podem criar misturas explosivas de gases. Observe todas as regras de
seguranca referentes a este assunto
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2.4 SEGURANGA CONTRA INCENDIO

VMI Tecnologias Ltda.

CUIDADO

Vocé nunca deve operar este equipamento médico em areas que exista
risco de incéndio.

As ranhuras para ventilagado nao devem ser cobertas ao ligar o
equipamento.

Somente utilize extintores em incéndios causados por falha elétrica quando
estes forem especificamente rotulados para este fim. O uso de agua ou

outros produtos liquidos em incéndios deste tipo pode levar a lesdes fatais
ou outras lesdes sérias.

Caso seja seguro, isole o produto da rede elétrica antes de tentar extinguir
o incéndio. Isso reduzira o risco de choque elétrico.
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2.5 PROTEGAO CONTRA RADIAGAO

VMI Tecnologias Ltda.

PERIGO

Antes de realizar qualquer exame de radiografia, certifique-se de que todas
as medidas de protecido contra radiagdo foram tomadas. Toda a equipe, na
sala de exame, deve estar em conformidade com as regulamentacdes
validas de protegdo contra radiagdo ao utilizar o raio X. E importante estar
em conformidade com as seguintes regras:

Para proteger o paciente contra a radiagido, sempre utilize os acessoérios de
protecao contra radiagao além dos dispositivos instalados ao equipamento
de raios X (ex., colimador, espacgador, filtro).

Vista as roupas de prote¢ao quando necessario.

Sempre use a menor colimagao possivel do feixe de raios X. A radiagao
desviada depende diretamente do volume do objeto exposto.

Utilize um dosimetro pessoal caso tenha de entrar na area controlada. A VMI
recomenda a determinagao da dose pessoal que ocorre no local de trabalho
sob condigdes praticas e o seu uso como base para as precaugdes contra
radiagao.

Utilize uma distancia foco-pele tdo grande quanto possivel, a fim de manter
a dose absorvida no paciente tao baixa quanto razoavelmente exequivel.
Quanto menor a distdncia foco-pele, maior a radiagao fornecida ao paciente.

Esteja sempre ciente de que todo material colocado na passagem da
radiagao, entre o paciente e o receptor da imagem, exercera uma influéncia
negativa na qualidade da imagem, além de elevar a dose no paciente.

Certifique-se de que uma comunicagao acustica e visual seja estabelecida
entre o operador e o paciente mesmo durante a exposi¢ao, utilizando meios
técnicos (p.ex., um interfone), caso necessario.

Os circuitos de seguranga, que podem impedir a ativagao da radiagao X sob
determinadas circunstancias, ndao podem ser removidos nem modificados.

Restrinja o acesso ao equipamento de acordo com as normas locais de
protecao contra radiagao.
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2.6 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

Equipamentos médicos elétricos precisam de cuidados especiais em relagdo a CEM e precisam ser
instalados e colocados em uso de acordo com as informagdes de CEM fornecidas nos documentos
relacionados. De acordo com essa finalidade, o dispositivo atende as normas de CEM que regem as
emissdes permissiveis de campos eletromagnéticos de equipamentos operados eletricamente e a
imunidade a ser obtida. Apesar disso, ndo se pode excluir com absoluta certeza que sinais de radio de
transmissores de alta frequéncia, tais como celulares ou equipamentos moéveis de radio similares, que
também atendam as normas de CEM, n&o influenciardo no funcionamento adequado de equipamentos
médicos elétricos quando esses sao operados em proximidade direta com poténcia de transmissao
relativamente alta. A operagcdo de tal equipamento de radio deve, portanto, ser evitada nas
proximidades de produtos médicos controlados e regulados eletronicamente em face de possiveis
interferéncias funcionais.
Explicagcao

Equipamentos eletrénicos que estdo de acordo com as normas de CEM sao configurados de modo
que, sob condigbes normais de uso, os defeitos causados pela interferéncia eletromagnética possam
ser excluidos. Entretanto, em relagdo aos sinais de radio de transmissores de alta frequéncia com uma
poténcia de transmissao relativamente alta, que sdo operados nas proximidades de dispositivos
eletrénicos, a ocorréncia de possiveis incompatibilidades eletromagnéticas com o dispositivo eletrénico
ndo pode ser completamente descartada. Com configuragbes incomuns, isso pode resultar em
sequéncias operacionais ndo intencionadas sendo iniciadas no dispositivo e, sob certas circunstancias,
riscos indesejados para paciente ou operador. Portanto, a ativacdo de qualquer transmissédo de
equipamento movel de radio — isso também se aplica ao modo em standby — deve ser evitada.
Celulares devem ser desligados em areas demarcadas. Para mais informagdes, consulte capitulo
"Dados de CEM".
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Nome produto: APOLO

3 DESCRIGCAO

3.1 SALA DE EXAME

A imagem abaixo ilustra os itens que compdem uma das configuragbes para o equipamento, onde é
opcional o Gerador ser posicionado abaixo da mesa de exames.

Figura 2 - Sala de Exames sugerida

N° Descricao

1 Gerador

2 Mesa Buck Elevatoéria

3 Colimador

4 Estativa Porta-tubo

5 Tubo Raio X

6 Painel Controle Estativa
7 Trilhos

8 Estativa Mural

9 Pedais de controle

Tabela 2 - Componentes sala de exame

NOTA

A area compreendida pela sala de exames é considerada como sendo ambiente do
paciente.

(e
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Nome produto: APOLO

3.2 SALA DE CONTROLE

Figura 3 - Sala de Controle

N° Descricao

Painel de controle do gerador (aplicavel apenas a configuragao
Convencional).

Workstation: Computador, teclado e mouse (aplicavel apenas a
configuragédo Digital).

3 Painel Versao Digital (aplicavel apenas a configuragao Digital).

Tabela 3 - Sala de Controle

(.
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4 CONFIGURAGOES
41 COMANDO GERADORES (PEDESTAL)

O equipamento apresenta dois modelos: Convencional - Apolo S e Digital — Apolo D, os mesmos
possuem diferentes configuragdes, em relacdo a poténcia do gerador (50 ou 64 kW), estativa porta-
tubo, mesa, mural e tubo de RX / Colimador. Destas, as Unicas ndo funcionais e ndo permitidas: sao
as combinagdes de Mesa Bucky (tampos flutuante ou fixo) com Estativa Mural Setrus, e também as
estativas Arco/Ortogonal com Mesa Bucky (tampos flutuante ou fixo) e/ou Mural Bucky (Fixo ou
Giratério) e/ou Estativa Mural Setrus.

Os dois modelos apresentam diferentes interfaces de operagéo:

- Modelo Convencional: painel de comando montado em um pedestal, com indicagdes através de
Display Grafico LCD, com sele¢do e comandos através de teclas tateis, com sinalizagao luminosa e
acustica de disparo de raios X e equipado com disparador manual.

Figura 4 - Painel de comando do Modelo Convencional

- Modelo Digital: o painel de operacédo do Gerador ¢ integrado ao Sistema de Imagem, facilitando o
processo de exposicao radiografica e aquisicdo de imagens. O controle sera por um computador
(Workstation) e as indicagdes e selegbes serao mostradas no Monitor, que pode ser opcionalmente
touchscreen. Esta versao também sera equipada com disparador manual.

SHVMIGOS PACIENTEGS (0| RX Thrax -2 incldbncas

Figura 5 — Computador (Workstation) do modelo Digital
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Ademais, o modelo Digital sempre sera fornecido com o DAP (Indicagdo do produto area-dose por
exposicéo), assim como o produto equipado com CR - quando este acessoério sair de fabrica
juntamente com o conjunto radiolégico. Para o produto fornecido para aplicagdo com écran-filme, o
DAP sera opcional, ou seja, o cliente podera adquirir este acessoério na compra ou, no futuro, devera
obrigatoriamente adquirir este acessoério caso opte pela aplicagdo com CR ou DR.

Como definido no anexo AA (Diretrizes e justificativas particulares) da norma ABNT NBR IEC 60601-
2-54:2016 Subsecdo 203.6.4.5 Indicagbes dosimétricas, a norma isenta os equipamentos de
radiografia direta dos requisitos para fornecer indicagées dosimétricas. Ou seja, ndo ha uma exigéncia,
mas sim uma recomendacgao pela crescente demanda de avaliagao quantitativa da radiagao recebida
pelos pacientes durante os procedimentos de radiologia diagnéstica.

O giro do anodo é acionado por impulsos rapidos. As caracteristicas da tensdo durante o acionamento
e frenagem séo configuradas para maximizar a vida Gtil do tubo de raios-x. O gerador de Alta Tensao
possui um sistema de bloqueio, informado no painel de comando, impedindo a exposi¢do de raios-x
quando a selegdo das técnicas radiograficas (kV, mA e tempo ou kV e mAs) estdo acima da curva de
rendimento do tubo de raios-x ou da faixa de poténcia do gerador. A curva de rendimento do tubo de
raios-x configurada no Gerador é especifica por modelo do tubo.

O Gerador de Alta Tensao possui um sistema de protecdo onde sdo monitorados todos os parametros
de seu funcionamento: circuitos de filamento, circuitos de geragéo de kV, circuitos da rotagdo do anodo,
dentre outros. O gerador bloqueia o aparelho caso ocorra alguma anormalidade: falha no circuito de
rotagao do anodo; sobre aquecimento do tubo de raios-x; falha no circuito de filamento; entre outras.
Apods o bloqueio do gerador, uma mensagem é exibida na tela de comando destacando a ocorréncia
da protecao. Lista completa das prote¢cdes podem ser encontradas no item - Lista de mensagens de
falhas que podem ser geradas.

CUIDADO

Em campo, quando o equipamento fabricado exclusivamente para
Ecran-filme for alterado para CR, sera responsabilidade da organizagao
responsavel garantir conformidade com os requisitos para radiografia
indireta.

4.2 ESTATIVAS
Os modelos de estativa porta tubo que podem ser integrados ao equipamento Apolo s&o:
e Estativa Porta Tubo Chao-Teto - com movimentos manuais de subida e descida, angulacéo
e rotacao do conjunto emissor de raio X e movimento longitudinal do conjunto e trilho de teto.

e Estativa Porta Tubo Chao - com movimentos manuais de subida e descida, angulacdo e
rotacao do conjunto emissor de raio X e movimento longitudinal do conjunto.

e Estativa Porta Tubo Giratéria Arco - com movimentos motorizado de subida e descida do
brago, movimento manual ou motorizado de angulagdo do Suporte de Tubo e Receptor de
Imagem e movimento manual ou motorizado do SID. Aceita exames de perfil na mesa

o Estativa Porta Tubo Telescopica de Teto - com movimentos manuais ou motorizados e
com um ou dois eixos de translagao.

o Estativa Porta Tubo Giratéria Ortogonal - com movimentos motorizado de subida e descida
do brago, movimento manual ou motorizado de angulagao do Suporte de Tubo e Receptor de
Imagem e movimento manual ou motorizado do SID.
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Nome produto: APOLO

4.2.1 ESTATIVA PORTA TUBO CHAO-TETO

A Estativa Porta Tubo Chao Teto € um mddulo integrante do conjunto radioldgico, destinada a suportar
o tubo de raios X com intuito de posicionamento adequado aos diferentes tipos de exames radioldgicos.
Possibilita o direcionamento do feixe de raios X para realizagdo de exames na mesa ou no mural.

Caracteristicas:
o Freios eletromagnéticos para movimentos na horizontal, vertical, transversal e de angulagéo,
com acionamento frontal.
¢ Indicagado luminosa de centralizagao do tubo.

e Rotacao da coluna com pedal para maior seguranca.

i
=

Figura 6 - Estativa Porta Tubo Chao-Teto
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Nome produto: APOLO

ESTATIVA PORTA TUBO

Tipo

Chao-Teto

Comando dos Movimentos

Manual com freios eletromagnéticos librados por acionamento por
botdes no Painel de controle da Estativa.

Deslocamento Vertical

= 1,6 m (opcional 1,8 m)

SID maximo para a Mesa

=1,3m

Deslocamento Horizontal

1,5 a6,0 m (modular 1,5 m)

SID para o Mural 0,9a56m
Movimento Transversal do Tubo RX ~03m
(Telescopico)

Rotagdao Tubo RX em seu eixo de

suporte +180°
Angulacgao Axial do Tubo +15°

Giro da Coluna (eixo vertical) 360°
Alimentacao 24 Vdc

Tabela 4 - Dados técnicos da Estativa Porta Tubo Chao Teto

Estativa Porta-Tubo (Chao-Teto ou Chao-Chao)

A Estativa Porta Tubo é responsavel pela sustentacdo e posicionamento do Conjunto Fonte de
Radiacdo. Todos seus movimentos para posicionamento sdo manuais € nao motorizados, assim, é
composta de freios eletromagnéticos que travam o conjunto mecénico, sendo que o movimento vertical
& balanceado por contrapeso. O freio é liberado por comando através de botdes localizados no painel
da Estativa, chamado de Painel de controle da Estativa. Além destes botbes, o Painel de controle da
Estativa é equipado com indicador de angulo do Tubo de Raios X (Goniémetro). O conjunto conta
ainda com a possibilidade de angulagao axial do Tubo — uma trava mecénica pode ser liberada pelo
operador que visualiza o angulo através de uma marcagdo no suporte do Tubo. Para um correto
posicionamento, conforme solicitagcido do exame, ha também marcagdes que indicam a distancia foco-
imagem (SID) tanto para a Mesa quanto para o Mural.

-

Painel de controle da Estativa Porta-Tubo (Chao-Teto ou Chao-Chao)

4 ]
.

Figura 7- Painel de controle da Estativa Porta-Tubo
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Nome produto: APOLO

N° Funcao

Indica centralizagéo do tubo de raios-X com o receptor de imagem no sentido
transversal da mesa. Aceso quando centralizado.

Permite o movimento vertical conjunto emissor.

Permite o movimento transversal emissor.

Permite visualizar o angulo de inclinagdo do conjunto emissor.

Permite o movimento de angulag&o do conjunto emissor.

Permite o movimento longitudinal do conjunto emissor.

N O o M WODN

Indica quando aceso que a estativa Porta tubo esta operacional.

Tabela 5 - Descrigdo do painel de controle

Botdes de comando:

Permite o movimento horizontal do conjunto emissor.

Permite o movimento do conjunto emissor para frente e para tras.

Permite o movimento de angulag&o do conjunto emissor.

Permite o movimento do conjunto emissor para cima e para baixo

] ||

R N

-

Figura 8 - Estativa Porta Tubo Ch&o-Teto
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Para rotacionar a Coluna em torno de seu eixo, para realizagdo de exames fora do Mural ou Mesa,
com um dos pés acione o Pedal 1, destravando a coluna e com as 2 méos gire a coluna até a posi¢ao
desejada, libere o pedal e certifique do travamento da coluna.

Exemplos de movimentos do Painel de Controle.

Figura 9 - Movimento vertical e de giro do Painel de controle da Estativa Porta-tubo

CUIDADO

Durante a movimentagdo para posicionamento do Conjunto Emissor de Raio-X,
certificar que nao ha obstrugdes para realizagio do movimento desejado, afim de
evitar colisao com outras partes do equipamento ou paciente.
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Nome produto: APOLO

4.2.2 ESTATIVA PORTA TUBO CHAO

A Estativa Porta Tubo Chao ¢ um maddulo integrante do conjunto radiolégico, destinada a suportar o
tubo de raios X com intuito de posicionamento adequado aos diferentes tipos de exames radiolégicos.
Possibilita o direcionamento do feixe de raios X para realizagdo de exames na mesa ou no mural, difere
da Estativa Porta Tubo Chao Teto por ndo possuir o trilho teto ser fixada apenas no chao.

Caracteristicas:

o Freios eletromagnéticos para movimentos na horizontal, vertical, transversal e de angulagao,
com acionamento frontal.

¢ Indicacao luminosa de centralizagao do tubo.

e Rotacao da coluna com pedal para maior seguranca.

_. ‘-,, “J—' ‘

Figura 10 - Estativa Porta Tubo Chéao
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Nome produto: APOLO

ESTATIVA PORTA TUBO

Tipo

Chao

Comando dos Movimentos

Manual com freios eletromagnéticos librados por acionamento por
botdes no Painel de controle da Estativa.

Deslocamento Vertical

= 1,6 m (opcional 1,8 m)

SID maximo para a Mesa

=13m

Deslocamento Horizontal

1,5 a 6,0 m (modular 1,5 m)

SID para o Mural

0,9a56m

Movimento Transversal do Tubo RX

(Telescopico)

=0,3m

Rotacdo Tubo RX em seu eixo de

+ 180° (opcional = 120°)

suporte

Angulagao Axial do Tubo +15°
Giro da Coluna (eixo vertical) 360°
Alimentagao 24 Vdc

Tabela 6 - Dados técnicos da Estativa Porta Tubo Chao

Estativa Porta-Tubo (Chao-Teto ou Chao-Chao)

A Estativa Porta Tubo é responsavel pela sustentagcdo e posicionamento do Conjunto Fonte de
Radiagado. Todos seus movimentos para posicionamento sdo manuais e nao motorizados, assim, é
composta de freios eletromagnéticos que travam o conjunto mecanico, sendo que o movimento vertical
& balanceado por contrapeso. O freio é liberado por comando através de botdes localizados no painel
da Estativa, chamado de Painel de controle da Estativa. Além destes botbes, o Painel de controle da
Estativa é equipado com indicador de angulo do Tubo de Raios X (Goniémetro). O conjunto conta
ainda com a possibilidade de angulagao axial do Tubo — uma trava mecénica pode ser liberada pelo
operador que visualiza o angulo através de uma marcagdo no suporte do Tubo. Para um correto
posicionamento, conforme solicitagcido do exame, ha também marcagdes que indicam a distancia foco-
imagem (SID) tanto para a Mesa quanto para o Mural.

Painel de controle da Estativa Porta-Tubo (Chao-Teto ou Chao-Chao)

Figura 11- Painel de controle da Estativa Porta-Tubo
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Nome produto: APOLO

N° Funcgao

1 Indica centralizagao do tubo de raios-X com o receptor de imagem no sentido
transversal da mesa. Aceso quando centralizado.

Permite o movimento vertical conjunto emissor.

Permite o movimento transversal emissor.

Permite visualizar o angulo de inclinagdo do conjunto emissor.

Permite o movimento de angulagédo do conjunto emissor.

Permite o movimento longitudinal do conjunto emissor.

N O o M WODN

Indica quando aceso que a estativa Porta tubo esta operacional.

Tabela 7 - Descrigao do painel de controle
Botdes de comando:

Permite o movimento horizontal do conjunto emissor.

Permite o movimento de angulagao do conjunto emissor.

Permite o movimento do conjunto emissor para cima e para baixo

A—
/ Permite o movimento do conjunto emissor para frente e para tras.

N

Figura 12 - Estativa Porta Tubo Chéao
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Para rotacionar a Coluna em torno de seu eixo, para realizagdo de exames fora do Mural ou Mesa,
com um dos pés acione o Pedal 1, destravando a coluna e com as 2 méos gire a coluna até a posi¢ao
desejada, libere o pedal e certifique do travamento da coluna.

Exemplos de movimentos do Painel de Controle.

Figura 13 - Movimento vertical e de giro do Painel de controle da Estativa Porta-tubo

CUIDADO

Durante a movimentagdo para posicionamento do Conjunto Emissor de Raio-X,
certificar que nao ha obstrugdées para realizagdo do movimento desejado, afim de
evitar colisao com outras partes do equipamento ou paciente.
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Nome produto: APOLO

4.2.3 ESTATIVA PORTA-TUBO GIRATORIA ARCO

A Estativa Porta-Tubo Giratéria Arco é um equipamento de raios X multifuncional convencional ou
digital, adequado para todos os exames radiograficos de rotina, incluindo em areas especializadas
como trauma, exceto para mamografia.

O equipamento € destinado a exames radiograficos com os pacientes nas posigdes em pé, sentada
ou reclinada em conjunto com uma mesa de raios X, inclusive com a capacidade de realizagéo de perfil
na mesa. Pode ter movimentos manuais e/ou motorizados.

Caracteristicas:
¢ Movimentos vertical e do SID motorizados.
e Indicagdo luminosa da posi¢do mesa.

e Rotagao do brago manual.

Figura 14- Estativa Porta-Tubo Giratéria Arco
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Nome produto: APOLO

ESTATIVA PORTA TUBO

Tipo Arco Giratorio

Motorizado — por botdes no painel de comando, para movimentos
vertical e do SID

Comando dos Movimentos Manual* - com freio eletromagnético para rotagédo do braco, com
liberag&o por botdo no painel de comando

*Opcional movimento de rotagdo do brago motorizado

Deslocamento Vertical =12m
Deslocamento do SID para o Bucky =09m(0,9a1,8m)
Carga suportada no Bucky 10 kg

Giro do Arco 180° (-45° / +135°)

Bandeja do Bucky provida de auto centralizacdo do Receptor de

Imagem. Bucky equipado com grade antidifusora removivel e
Bucky Porta Cassete/ Detector *camara de medigao (AEC).

*Para versao convencional, este item & opcional.

Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1), com

Tampo marcagéao central

Equivalente de atenuagéao <1,7 mm Al

Apoio para queixo Sim (até 1,9 m do Chéo)

Alimentagao 220 Vac/ 24 Vdc (freio eletromagnético)

Tabela 8 - Dados técnicos da Estativa Arco

Painel de controle da Estativa Arco/ Ortogonal

6

Figura 15- Painel de controle da Estativa Porta-tubo

N° Funcéao

(e
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1 Indica que o carro da coluna esta na posi¢ao para utilizagdo da mesa.
Permite o movimento vertical motorizado de descida do Arco.

Permite o movimento vertical motorizado de subida do Arco.

Permite visualizar o angulo de inclinagdo do conjunto emissor.

Libera a trava eletromagnética que permite o giro manual do Arco.

Permite o movimento motorizado de ajuste do SID.

N O o B WODN

Indica quando aceso que a trava eletromagnética esta liberada.
Tabela 9 - Descrigao do painel de controle
Botdes de comando:

Permite o movimento vertical motorizado de descida do Arco

Permite o movimento vertical motorizado de subida do Arco.

Permite o movimento motorizado de ajuste do SID.

A Libera a trava eletromagnética que permite o giro manual do Arco.
2

NOTA:
Antes de posicionar o Arco na posicao para exames utilizando a Mesa Sobre
Rodas, posicione o SID na posi¢ao 1,0 m, suba o Arco até que o LED (1) ascenda,
libere a trava eletromagnética e posicione o Arco na posig¢ao 90°

CUIDADO

Nunca execute movimentos de Giro e/ou Movimentos verticais do Arco com a Mesa
Sobre Rodas posicionada sobre o Bucky.

Para execugdo de exames sobre o Bucky, atente para carga maxima de 10Kg
suportada pelo conjunto.
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Nome produto: APOLO

4.2.4 ESTATIVA PORTA-TUBO TELESCOPICA DE TETO MANUAL

A Estativa Porta-Tubo Telescopica de Teto Manual € um modulo integrante do conjunto radiolégico,
destinada a suportar o tubo de raios X com intuito de posicionamento adequado aos diferentes tipos
de exames radioldgicos. Possibilita o direcionamento do feixe de raios X para realizagdo de exames
na mesa ou no mural.

Figura 16 - Estativa Porta-Tubo Telescdpica de Teto

Movimento Longitudinal Manual 3,0a6,0m

Movimento Transversal Manual (opcional) 3,0a6,0m

Rotagéo do Tubo no Plano Horizontal Manual 360° (+ 180°)

Rotagéo do Tubo no Plano Vertical Manual 180 ° (£ 90°)

Movimento Vertical Motorizado (ajustavel) = 2,1 m (opcional 2,6 m)
Painel de Controle Digital (opcional) Integrado

Tabela 10 - Descrigdo da Estativa Porta-Tubo Telescépica de Teto Manual

(.
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Nome produto: APOLO

4.2.5 ESTATIVA PORTA-TUBO TELESCOPICA DE TETO MOTORIZADA

A Estativa Porta Tubo Telescopica de Teto Motorizada € um maodulo integrante do conjunto radiolégico,
destinada a suportar o tubo de raios X com intuito de posicionamento adequado aos diferentes tipos
de exames radioldgicos. Possibilita o direcionamento do feixe de raios X para realizagdo de exames
na mesa ou no mural. Opcionalmente, pode ter pré-posicionamento automatico.

Figura 17- Estativa Porta Tubo Telescopica de Teto Motorizada

Descrigao Caracteristica

Movimento Longitudinal Motorizado 3,0a6,0m

Movimento Transversal Motorizado (opcional) 3,0a6,0m

Rotagéo do Tubo no Plano Motorizado 360° (+ 180°)

Rotagéo do Tubo no Plano Motorizado 180 ° (+ 90°)

Movimento Vertical Motorizado (ajustavel) = 2,1 m (opcional 2,6 m)
Painel de Controle Digital Integrado

Tabela 11 - Descrigdo da Estativa Porta Tubo Telescopica de Teto Motorizada
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4.2.6 ESTATIVA PORTA-TUBO GIRATORIA ORTOGONAL

A Estativa Porta-Tubo Giratéria Ortogonal € um sistema para raios X multifuncional digital, adequado
para todos os exames radiograficos de rotina, incluindo em areas especializadas como trauma, exceto
para mamografia.

O equipamento é destinado a exames radiograficos com os pacientes nas posigcdes em pé, sentada
ou reclinada em conjunto com uma mesa de raios X. Os movimentos motorizados sdo na vertical e
SID.

Movimentos:
e SID 1,80m.
e Giro +/- 180°.

e Variagdo da altura do conjunto Tubo/Bucky de 70 cm a 190 cm com relagao ao ponto superior
do Bucky (posi¢ao horizontal do conjunto).

i

\li,_,_ |

u . il o

Figura 18- Estativa Porta-Tubo Giratéria Ortogonal

Painel de controle da Estativa Arco/ Ortogonal

N 4

7 h s c

Figura 19- Painel de controle da Estativa Porta-tubo
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Nome produto: APOLO

N° Funcgao

Indica que o carro da coluna esta na posigao para utilizagdo da mesa.

Permite o movimento vertical motorizado de descida do Arco.

Permite o movimento vertical motorizado de subida do Arco.

Permite visualizar o angulo de inclinagdo do conjunto emissor.

Libera a trava eletromagnética que permite o giro manual do Arco.

Permite o movimento motorizado de ajuste do SID.

N O O B~ W N =

Indica quando aceso que a trava eletromagnética esta liberada.

Tabela 12 - Descrigado do painel de controle

Botdes de comando:

l Permite o movimento vertical motorizado de descida do Arco

I Permite o movimento vertical motorizado de subida do Arco.
A Libera a trava eletromagnética que permite o giro manual do Arco.
2

Permite o movimento motorizado de ajuste do SID.

NOTA:
Antes de posicionar o Arco na posi¢cao para exames utilizando a Mesa Sobre
Rodas, posicione o SID na posi¢ao 1,0 m, suba o Arco até que o LED (1) ascenda,
libere a trava eletromagnética e posiciona o Arco na posig¢ao 90°

CUIDADO

Nunca execute movimentos de Giro e/ou Movimentos verticais do Arco com a Mesa
Sobre Rodas posicionada sobre o Bucky.

Para execucdao de exames sobre o Bucky, atente para carga maxima de 10Kg
suportada pelo conjunto.
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4.3 ESTATIVA MURAL BUCKY

O Mural é responsavel pela sustentagéo e posicionamento do Receptor de Imagem vertical e para leve
apoio do paciente. O movimento vertical do Bucky pode ser manual e ndo motorizado, assim, o Mural
é composto de freios eletromagnéticos que travam o conjunto mecanico quando o equipamento esta
energizado. O freio é liberado por comando através de pedal. O conjunto é balanceado (contrapeso) e
o freio atua apenas para garantir a ndo movimentagdo com o leve apoio do paciente.

Os modelos de Murais que podem ser integrados ao produto s&o:

e Estativa Mural Bucky MB — movimento manual de subida e descida do Bucky, com freio
mecanico (opcional freio eletromagnético).

o Estativa Mural Bucky MBG — movimento manual de subida e descida do Bucky, com freio
eletromagnético liberado através de pedal, e movimento manual de angulagéo do Bucky com
trava mecanica.

e Estativa Setrus — movimentos manuais de subida e descida e de giro do Bucky, com freio
eletromagnético liberado através de botdo no punho do Bucky, e movimento manual da coluna
no sentido horizontal, com freio eletromagnético liberado através de botdo no punho do Bucky.
(Para esse modelo de estativa é opcional seus movimentos motorizados).

4.3.1 ESTATIVA MURAL BUCKY MB

Figura 20 — Estativa Mural Bucky MB
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ESTATIVA MURAL BUCKY MB

Tipo

Chao

Tipo de Freio

Mecanico (Opcional - freio eletromagnético)

Movimento vertical

=13m

Bucky Porta Cassete/ Detector

Bandeja do Bucky provida de auto centralizagdo do Receptor de
Imagem. Bucky equipado com grade antidifusora fixa e *camara de
medigéo (AEC).

*Para versao convencional, este item é opcional.

Tamanho minimo de cassete

13 cm x 18 cm (retrato e paisagem)

Tamanho maximo de cassete

43 cm x 43 cm (retrato e paisagem)

Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1), com

Tampo marcacgao central
Equivalente de atenuagéao <1,7mmAl

Apoio para queixo Sim (= 1,9 m do chao)
Alimentagao 24 Vdc (opcional)

Tabela 13 - Dados técnicos do Mural Bucky MB

Para ajuste da altura, libere o Freio Mecénico 1, ajuste a altura conforme exame a ser executado, e

trave o Freio Mecanico.

Observacgéao: para modelo opcional com freio eletromagnético, a liberagao do freio é feita em um pedal.

CUIDADO

Ao realizar o posicionamento do Bucky, ficar atento para que ndo haja colisdao com

objetos ou paciente.

Durante a movimentagao do Bucky, certifique-se de manter as maos do operador/
paciente afastadas do carro do Bucky, afim de evitar que seus dedos fiquem presos

em frestas.
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4.3.2 ESTATIVA MURAL BUCKY MBG

O Mural Bucky MBG é um modulo integrante do conjunto radiolégico, destinado a suportar o chassi
com intuito de posicionamento adequado aos diferentes tipos de exames radiolégicos.

Figura 21 - Mural Bucky MBG

ESTATIVA MURAL BUCKY MBG

Tipo Chéo

Tipo de Freio Eletromagnético liberado por acionamento de pedal
Deslocamento Vertical =1,30 m

Rotagao do Tampo +90°

Bandeja do Bucky provida de auto centralizagcdo do Receptor de
Imagem. Bucky equipado com grade antidifusora fixa e *camara de
medigéo (AEC).

*Para versao convencional, este item é opcional.

Bucky Porta Cassete/ Detector

Tamanho minimo de cassete 13 cm x 18 cm (retrato e paisagem)
Tamanho maximo de cassete 43 cm x 43 cm (retrato e paisagem)
Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1), com
Tampo
marcagao central
Equivalente de atenuagéao <1,7mmAl
Apoio para queixo Sim (= 1,9 m do chao)
Alimentagao 24 Vdc (freios eletromagnéticos)

Tabela 14 - Dados técnicos da Estativa Mural Bucky MBG

(e
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Figura 22— Estativa Mural Bucky MBG

Movimento de rotacao do detector

e Gire o knob 1 no sentido anti-horario, para liberar o freio de travamento do movimento de

rotagao.
Iﬁ @ ¢ Rotacione o detector de parede até a posi¢do desejada.

e Gire o knob no sentido horario, para acionar o freio de travamento do movimento de
rotagio.

Movimento vertical do detector

e Pressione o pedal 2, para liberar o freio de travamento do movimento vertical.
e Movimente o detector do Mural Bucky MBG verticalmente até a posigdo desejada.
e Solte o pedal para travamento dos freios.

CUIDADO

Ao realizar o posicionamento do Bucky, ficar atento para que nado haja colisdao com
objetos ou paciente.

Durante a movimentagao do Bucky, certifique-se de manter as maos do operador/

paciente afastadas do carro do Bucky, afim de evitar que seus dedos fiquem presos
em frestas.
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4.3.3 ESTATIVA MURAL SETRUS

A Estativa Setrus Giratério com coluna mével € um madulo integrante do conjunto radiolégico com
intuito de posicionamento adequado aos diferentes tipos de exames radiolégicos (vertical e mesa),
manual. Podendo opcionalmente ter movimentos motorizados e/ou pré-posicionamento automatico.

ESTATIVA MURAL SETRUS

-
-

Figura 23 — Estativa Setrus

Tipo Chéo
Manual com freio eletromagnético liberado por botdo de acionamento
Comando dos Movimentos *Opcional — movimentos motorizados e/ou pré-posicionamento
automatico
Deslocamento Vertical =14m
Deslocamento Horizontal =21m
Rotagao do Buck +180°

Bucky Porta Cassete

Bandeja do Bucky provida de auto centralizagdo do Receptor de
Imagem. Bucky equipado com grade antidifusora mével e *camara de
medicéo (AEC).

*Para versao convencional, este item é opcional.

Tamanho minimo de cassete

13 cm x 18 cm (retrato e paisagem)

Tamanho maximo de cassete

43 cm x 43 cm (retrato e paisagem)

Tampo

Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1), com
marcacgéao central

Equivalente de atenuacéao

< 1,7 mm Al

Apoio para queixo

Sim (= 1,9 m do chao)

Alimentacgao

24 Vdc (freios eletromagnéticos)

Tabela 15 - Dados técnicos da Estativa Mural Bucky MBG
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Nome produto: APOLO

Figura 24 — Estativa Setrus (movimentos)

e Acione o Botdo 1, localizado no punho, para liberagao do freio eletromagnético, ajuste as
posigdes Vertical e Longitudinal, libere o botdo para acionar o freio.

e Para execugdo de exames com a Mesa Sobre Rodas, posicione o carro do Bucky na posigéao
indicada pela Etiqueta de Posicao 2, e posicione a mesa para exames.

CUIDADO

Nunca execute movimentos Verticais ou de Giro do Bucky com a Mesa Sobre Rodas
posicionada sobre o Bucky.

Para execugdo de exames sobre o Bucky, atente para carga maxima de 10Kg
suportada pelo conjunto.
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4.4 MESAS DE EXAME

Os modelos de Mesas de Exames que podem ser integrados ao produto séo:

e Mesa Bucky Tampo Fixo - possui apenas o movimento longitudinal do Bucky.

e Mesa Bucky Tampo Flutuante - possui o movimento longitudinal do Bucky e o movimento
longitudinal e transversal do tampo.

e Mesa Bucky Elevatéria Tampo Flutuante - possui 0 movimento longitudinal do Bucky e o
movimento longitudinal e transversal do tampo e o movimento de subida e descida do tampo
motorizado.

e Mesa Sobre Rodas - ndo possui Bucky, possui movimento da mesa manual e é utilizada com
Estativa Giratoria Arco / Ortogonal e Estativa Mural Setrus. Neste ultimo caso a mesa sobre
rodas possui giro pivotante horizontal.

4.4.1 MESA BUCKY TAMPO FLUTUANTE

A mesa de exames possui um tampo flutuante radio transparente que pode ser deslocado
manualmente no sentido transversal e no longitudinal, facilitando o posicionamento do paciente e
também é possivel fazer o posicionamento do Bucky no sentido longitudinal.

Normalmente, o Tampo e o Bucky ficam travados pelos freios eletromagnéticos, e a liberacdo dos
freios do Tampo é feita por uma pedaleira e por botao para o Bucky.

Caracteristicas:
o Fixagdo do movimento transversal e longitudinal do tampo através de freios eletromagnéticos
acionados por pedais.
¢ Indicacao de centralizagdo do tampo da mesa com centro do Bucky.
e Trilho em toda extensdo do tampo para uso da faixa e apoios.

o Fixagdo do movimento do Bucky através de freio eletromagnético e acionamento por pedal.

Figura 25 - Mesa Bucky Tampo Flutuante
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Mesa Bucky Tampo Flutuante

Padrao Opcional

Tipo Altura Fixa e Tampo Flutuante

Manual com freio eletromagnético liberado por acionamento de

Comando dos movimentos pedal para os movimentos transversal e longitudinal do Tampo e
Bucky.
Altura da Mesa =0,8m
Dimensoées do Tampo 0,9mx225m 0,76 mx2,0m
=0,24 m (£ 0,12 m) — com = 0,12 m (x 0,06 m) — com

Movimento  Transversal do “click” na posigao central “click” na posigao central

Tampo (Tampo alinhado com o Bucky  (Tampo alinhado com o Bucky
e com o Tubo) e com o Tubo)

Movimento Longitudinal do =0,7m (0,35 m)* ~04m 02 m)

Tampo *Opcional = 0,8 m (+ 0,4 m)

Capacidade maxima de carga 250 kg

Bandeja do Bucky provida de auto centralizagdo do Receptor de

Bucky Porta Cassete Imagem. Bucky equipado com grade antidifusora fixa e *cAmara

de medigéo (AEC).
*Para versao convencional, este item €& opcional.
Deslocamento do Bucky =0,7 (£0,35m)
Tamanho minimo de cassete 13 cm x 18 cm (retrato e paisagem)
Tamanho maximo de cassete 43 cm x 43 cm (retrato e paisagem)
T Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1),
ampo

P com marcagao central longitudinal

Equivalente de atenuacao <1,7 mm Al

. L. Trilho para acessorio em toda a extens&o da mesa para uso de
Trilho de Acessorios ) X
faixa compressora para Urografia adaptada.

Alimentagao 24 Vdc (freios eletromagnéticos)

Tabela 16 — Dados Técnicos da Mesa Tampo Flutuante
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Figura 26 - Mesa Bucky Tampo Flutuante

e Para o posicionamento do tampo, acione com um dos pés o pedal (item 1), com o freio liberado faga
0 posicionamento do tampo nas posi¢des longitudinal e transversal, libere o pedal para o acionamento
do freio.

e Para posicionamento do Bucky, com uma das mé&os acione o botédo localizado no punho do Bucky
(item 2), com o freio liberado posicione o Bucky, libere o botdo para acionamento do freio

NOTA:

Durante a movimentagao do tampo da mesa, o ponto central de posicionamento é
indicado por um sinal sonoro como um clique.

CUIDADO

Durante a movimentagdao do tampo da mesa, certifique-se de manter as maos do
operador/ paciente afastadas da parte inferior do tampo, afim de evitar que seus dedos
fiquem presos em frestas.

O acesso do paciente a mesa devera ser feito sempre em uma das laterais da mesa,
com o tampo centralizado. A saida também devera ser realizada da mesma forma.
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4.4.2 MESA BUCKY TAMPO FLUTUANTE ELEVATORIA

A mesa de exames possui um tampo flutuante radio transparente que pode ser deslocado
manualmente no sentido transversal e no longitudinal, facilitando o posicionamento do paciente,
também é possivel fazer o posicionamento do Bucky no sentido longitudinal e movimento vertical da
mesa facilitando o acesso do paciente.

Normalmente, o Tampo e o Bucky ficam travados pelos freios eletromagnéticos, e a liberagdo dos
freios e movimentos verticais sao feitos por uma pedaleira.

Caracteristicas:

Movimentos verticais da mesa acionados por pedal.

Fixacdo do movimento transversal e longitudinal do tampo através de freios eletromagnéticos
acionados por pedais.

Indicagao de centralizagdo do tampo da mesa com centro do Bucky.
Trilho em toda extens&o do tampo para uso da faixa e apoios.

Fixacdo do movimento do Bucky através de freio eletromagnético.

Figura 27 - Mesa Bucky Elevatéria Tampo Flutuante
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Mesa Bucky Tampo Flutuante Elevatoéria

Padrao Opcional

Tipo Altura Variavel e Tampo Flutuante

Manual com freio eletromagnético liberado por acionamento de

pedal para os movimentos transversal e longitudinal do Tampo e
Comando dos movimentos Bucky.

Motorizado — por acionamento de pedal para movimento verticais

(sobe/desce)
Altura da Mesa 0,56a0,76 m
Deslocamento Vertical =0,20m
Dimensées do Tampo 0,9mx2,25m 0,76 mx 2,00 m

=0,24 m (£ 0,12 m) — com = 0,12 m (x 0,06 m) — com
Movimento  Transversal do “click” na posigao central “click” na posicéo central
Tampo (Tampo alinhado com o Bucky  (Tampo alinhado com o Bucky
e com o Tubo) e com o Tubo)

Movimento Longitudinal do =0,7m (0,35 m)* ~ 04 m(0.2m)
Tampo *Opcional = 0,8 m (+ 0,4 m)
Capacidade maxima de carga 200 kg

Bandeja do Bucky provida de auto centralizagdo do Receptor de
Imagem. Bucky equipado com grade antidifusora fixa e *camara

Bucky Porta Cassete I
de medigao (AEC).
*Para versao convencional, este item & opcional.
Deslocamento do Bucky =60 (+ 30 cm)
Tamanho minimo de cassete 13 cm x 18 cm (retrato e paisagem)
Tamanho maximo de cassete 43 cm x 43 cm (retrato e paisagem)
T Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1),
ampo

P com marcagao central longitudinal

Equivalente de atenuacao <1,7 mm Al

. . Trilho para acessorio em toda a extens&o da mesa para uso de
Trilho de Acessérios ) ]
faixa compressora para Urografia adaptada.

Alimentagao 220 Vac/ 24 Vdc (freios eletromagnéticos)

Tabela 17 - Dados Técnicos Mesa Tampo Flutuante Elevatéria
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A Mesa Elevatdria possui um conjunto de 4 pedais de acionamento.

1 B
1 < L, 3

2 +— L4

Figura 28- Mesa Elevatoria

Pedal 1 — Pressionado os freios de travamento do tampo da mesa séo liberados no sentido
longitudinal e Transversal.

Pedal 2 — Pressionado o freio de travamento do Bucky é liberado no sentido horizontal
Pedal 3 — Pressionado aciona o movimento de subida da Mesa.

Pedal 4 — Pressionado aciona o movimento de descida da Mesa

Para o posicionamento do tampo, acione com um dos pés o pedal 1, com o freio liberado faca o
posicionamento do tampo nas posigdes longitudinal e transversal, libere o pedal para o acionamento
do freio.

Para posicionamento do Bucky, acione com um dos pés o pedal 2, com o freio liberado posicione o
Bucky, libere o pedal para acionamento do freio

Para ajuste da altura da mesa, com um dos pés acione o pedal 3 para subir a mesa, ou o pedal 4
para descer a mesa.

NOTA:

Durante a movimentagao do tampo da mesa, o ponto central de posicionamento é
indicado por um sinal sonoro como um clique.

CUIDADO

Durante a movimentagao do tampo da mesa, certifique-se de manter as maos do
operador/ paciente afastadas da parte inferior do tampo, afim de evitar que seus dedos
fiquem presos em frestas.

O acesso do paciente a mesa devera ser feito sempre em uma das laterais da mesa,
com o tampo centralizado. A saida também devera ser realizada da mesma forma.
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4.4.3 MESA BUCKY TAMPO FIXO

A mesa de exames possui um tampo flutuante radio transparente fixo, sendo possivel fazer o
posicionamento do Bucky no sentido longitudinal.

Normalmente, o Bucky fica travado pelo freio mecanico sendo liberado manualmente através do punho
de movimentagéo.
Caracteristicas:

e Trilho em toda extensdo do tampo para uso da faixa e apoios.

e Fixagdo do movimento do Bucky, através de freio mecénico.

Figura 29 - Mesa Bucky Tampo Fixo

Mesa Bucky Tampo Fixo

Tipo Altura e Tampo Fixo

Comando dos movimentos gﬂfglgya.ﬂ com freio mecanico para liberagdo do movimento do
Altura da Mesa =0,72m

Dimensé6es do Tampo 0,77mx2,25m

Capacidade maxima de carga 250 kg

Bandeja do Bucky provida de auto centralizagdo do Receptor
de Imagem. Bucky equipado com grade antidifusora fixa e

Bucky Porta Cassete *camara de medigao (AEC).
*Para versao convencional, este item é opcional.
Deslocamento do Bucky =12m (0,6 m)
Tamanho minimo de cassete 13 cm x 18 cm (retrato e paisagem)
Tamanho maximo de cassete 43 cm x 43 cm (retrato e paisagem)
T Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1),
ampo

com marcagao central longitudinal
Equivalente de atenuagao <1,7mm Al

Trilho para acessoério em toda a extensao da mesa para uso de
faixa compressora para Urografia adaptada.

Trilho de Acessorios

Alimentacao N/A

Tabela 18 - Dados técnicos da Mesa Bucky tampo fixo
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e Com uma das méos libere o freio mecanico no punho do Bucky (item 1), posicione o Bucky e solte a
alavanca para acionamento do freio.

CUIDADO

Durante a movimentagdo do Bucky, certifique-se de manter as maos do operador/
paciente afastadas da parte inferior do tampo, afim de evitar que seus dedos fiquem
presos em frestas.

O acesso do paciente a mesa devera ser feito sempre em uma das laterais da mesa,
com o tampo centralizado. A saida também devera ser realizada da mesma forma.

4.4.4 MESA SOBRE RODAS

Mesa de exames para fins de radiodiagndsticos que auxilia no correto posicionamento da area de interesse
no paciente em relagéo a incidéncia do feixe de radiagéo, por n&o ter o Bucky integrado, essa mesa deve ser
utilizada em conjunto com os equipamentos Estativa Arco, Ortogonal ou Estativa Mural Setrus

. Caracteristicas:

e Trilho em toda extensao do tampo para uso da faixa e apoios.
e Rodizios com trava para fixagdo na posi¢do desejada

e Opcional sistema pivotante.

Figura 30 - Mesa Bucky Tampo Fixo
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Mesa Sobre Rodas

Tipo Altura Fixa e Tampo Fixo sem Bucky
Comando dos movimentos Manual.

Altura da Mesa =0,72m

Dimensdes do Tampo 0,74mx2,25m

Capacidade maxima de carga 250 kg

Radio transparente de material Biocompativel (ISO 10993-1),

Tampo com marcagao central longitudinal
Equivalente de atenuagao <1,7mm Al

Trilho para acessorio em toda a extensdo da mesa para uso
de faixa compressora para Urografia adaptada.

Alimentacéao N/A

Trilho de Acessorios

Tabela 19 - Dados Técnicos Mesa Sobre Rodas

e Libere o freio dos rodizios 1 e faga o posicionamento da mesa no equipamento, apds o correto
posicionamento, trave o freio dos rodizios para execugao dos exames.

CUIDADO

Ndao movimente o brago da estativa (rotagdo ou verticalmente) com a mesa
posicionada sobre o Bucky.

Durante o posicionamento da mesa com o paciente sobre a mesma, evitar
movimentos bruscos.

O acesso do paciente a mesa devera ser feito sempre em uma das laterais, com os
rodizios travados.

4.5 RELAGAO DAS ESTATIVAS, MESAS E MURAIS DO APOLO

Estativa Porta-Tubo Chao-Teto

Estativa Porta-Tubo Chéao

Estativa Porta-Tubo de Teto Telescoépica (motorizada/manual)
Estativa Porta-Tubo Arco (motorizada/manual)
Estativa Porta-Tubo Ortogonal (motorizada/manual)
Mesa Bucky Tampo Fixo

Mesa Bucky Tampo Flutuante

Mesa Bucky Elevatéria Tampo Flutuante

Mesa sobre Rodas

Mesa sobre Rodas Pivotante

Mural Bucky MB

Mural Bucky MBG

Estativa Setrus
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5 GERADOR DE ALTA TENSAO

5.1 INFORMAGOES SOBRE O PAINEL DE COMANDO
5.1.1 VERSAO CONVENCIONAL:

¥
10 21

o O Lo
11 12 L 3 L i& vMI Tr:.-'.-\rnfgr-.r,n S

Figura 31 - Painel Versao Convencional

5.1.2 VERSAO DIGITAL:

Figura 32- Comando Versao Digital
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5.1.3 COMANDOS:

NO

Simbologia

Descrigao

Liga o equipamento

Desliga o equipamento

Zera o valor acumulado indicado de dose

Entra no modo de configuragcéo

Zera as falhas

Preparo para exposigéo

Disparo de Raios X

Seleciona o kV

Seleciona o0 “mA" ou 0 “mAs” conforme
preferéncia

Seleciona o tempo de exposi¢gao — no caso de
selegao por “mA"

VMI Tecnologias Ltda.
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11

Determina a se a selegao/indicagéo sera por “mA"
ou “mAs”

12

Seleciona Foco Fino

13

Seleciona Foco Grosso

14

Seleciona posto Mural

15

Seleciona posto Mesa

16

Seleciona exame fora do Bucky

17

Ativa o controle automatico de exposig¢édo (AEC)

18

Selegado de campo do sensor do AEC - esquerda

19

Selegado de campo do sensor do AEC - central

20

Selegao de campo do sensor do AEC — direita

21

® ® ] ] ] ® ® ® ]

Aumenta/Diminui o valor da densidade (tempo de
exposicao no caso de AEC)

VMI Tecnologias Ltda.
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22 . APR - Colunas Cervical, Toracica e Lombar
23 . APR — Térax

24 . APR — Quadril e Abdome

25 . APR — Membros inferiores

26 . APR — Créanio e Ossos Faciais

27 . APR — Membros superiores e Ombro

28 - APR — Extremidade superior

29 . APR — Extremidade inferior

Tabela 20 - Lista de Comandos
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5.1.4 INFORMAGOES GRAFICAS

125 160 500

Figura 33- Informagdes graficas

Grafico Descrigao

1 Indica o kV selecionado

2 Indica o tempo de disparo

3 Indica 0 mA ou o mAs selecionado

4 Indica a dose de radiagao (radiografia)

5 Indica a estimativa de aquecimento do Tubo
de raios X

6 Indica o tempo que deve ser esperado para
resfriamento até um préximo disparo

7 Indica se o equipamento esta pronto para o
disparo

8 Indica o disparo de raios X

Tabela 21 - Lista de Graficos
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5.2 DISPARADOR MANUAL
1 \

Figura 34 - Disparador manual

Descrigao
1 Disparador de dois estagios. "Preparagéo e Exposigéo."
2 Botéo do disparador.
3 Suporte do disparador.

Tabela 22 - Descrigdo do Disparador manual

(.
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6 OPERAGAO
6.1 LIGANDO/DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

Quando a alimentagéo geral esta ligada (quadro de comando) todos os periféricos (Estativa, Mesa,
Mural) ficam ligados. A luz laranja no painel indica este estado conforme Figura 35- Indicagdo
Luminosa.

o

Figura 35- Indicacao Luminosa

Para ligar o Gerador pressione a tecla correspondente no painel de operacgao. A luz verde ficara acesa
e a laranja sera apagada conforme Figura 36 - Indicagdo Luminosa:

Figura 36 - Indicacao Luminosa

Na versao digital do produto, além do Gerador, o Sistema de Imagem (Computador) também devera
ser ligado. Apds a inicializagao do equipamento, o software rodara automaticamente.

Para desligar o Gerador, é preciso manter pressionada a tecla correspondente por, pelo menos, dois
segundos.

CUIDADO

Na versao digital, antes de desligar a alimentagao geral, desligue o Sistema de
Imagem (Computador) pelo processo regular, pois o0 mesmo nao possui
nobreak!

CUIDADO

O botao do painel apenas desliga o Gerador. Em caso de emergéncia, desligue
a alimentacgao geral (quadro de forga) que alimenta todo o equipamento!
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6.2 USO DO DETECTOR

» Antes de efetuar os disparos de raios X, certifique-se de que o tamanho do campo de
radiacdo esteja ajustado corretamente para a regido anatémica do paciente e a area
sensivel do detector ndo seja excedida. Faga essa verificagao utilizando a lampada de
colimagéao.

» No console da estagdo de trabalho, o indicador azul de prontidao é exibido no canto
ST inferior direito da tela caso o detector esteja pronto para ser usado. Caso um simbolo
a3 cinza seja exibido, a exposi¢do ndo sera obtida. Verifique essa indicacdo antes de
— qualquer aplicagao de raios X em seu paciente.

CUIDADO

Para exposi¢cdes no Painel Detector de Imagem Digital, certifique-se de que o posto
digital adequado esta selecionado. Caso a exposigao livre seja selecionada, sera
possivel realizar a exposi¢cdo, mas nenhuma imagem sera gerada. Isso é indicado no
monitor através do simbolo. Na estacdo de trabalho, o indicador de prontidao do
detector deve estar aceso, apesar de a exposic¢ao livre estar selecionada no gerador.

» O indicador (simbolo) verde de prontidao & exibido pelo painel do gerador, caso este
esteja pronto para ser usado. Verifique essa indicacdo antes de qualquer aplicacdo de
raios X em seu paciente.

NOTA

O detector realiza a auto calibragao em intervalos regulares. Durante a autocalibrarao,
o indicador de prontidao, na estagao de trabalho, é apagado em intervalos curtos de
tempo. O gerador ainda continua pronto para uso. Caso isso ocorra no momento em
que pretender disparar raios X, aguarde alguns segundos e tente novamente. Se vocé
tentar realizar uma exposig¢ao, nenhum raio X sera liberado.

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.001.REC_04A Pagina 64 de 110



6.3 EXPOSICAO DE RAIOS X

Importante
Para garantia de vida util do tubo de raios X, evite realizar mais de 1 exposi¢cao por minuto.

Para cada minuto de acionamento da lampada do Colimador aguardar 4 minutos de resfriamento.
Acendimento prolongado do Colimador sem aguardar o tempo de resfriamento causa
sobreaquecimento nas areas préximas a lampada. Em emergéncia: maximo de cinco acionamentos
sucessivos. Aguardar aproximadamente 10 minutos para o resfriamento.

Selec¢ao de posto

» Pressione este botdo no painel de controle do gerador.

= Para exposi¢des no detector de mesa, a opgao “Mesa” deve ser selecionada.

= Para exposi¢cdes no detector de parede, a opgao “Mural” deve ser selecionada.

= Para exposi¢cdes em cassetes, a opgao “Sem Bucky” deve ser selecionada.

NOTA

Para exposig¢6es no Painel Detector de Imagem Digital (mesa ou parede), certifique-
se de que as opgoes “Mesa” ou "Mural” estejam selecionadas no painel de controle
do gerador. Caso a exposicao livre esteja selecionada (opgado “Sem Bucky” no
painel de controle do gerador), sera possivel realizar a exposi¢gao, mas nenhuma

imagem seréa gerada.

Isso é indicado no monitor através do simbolo. Na estagdo de trabalho, o indicador
de prontiddo do detector deve estar aceso apesar de a exposicado livre estar
selecionada no gerador.

Para exposi¢oes no detector:

» Verifique se o detector esta pronto (indicador verde de prontiddo na estagdo de trabalho).

Medicao do SID

» Ajuste o SID.
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Nome produto: APOLO

Exposicoes em detector de mesa

» Utilize a régua afixada na coluna central da estativa ou a fita métrica do colimador.
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Figura 37- Ajuste do SID

ERRE]

Exposi¢coes em detector de parede (Mural)

» Utilize as marcagdes de distancia afixadas na parte superior da estativa ou a fita
métrica do colimador.

Figura 38- Indicagédo SID teto
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Existem 4 marcagbes de SID no trilho do teto:

100

120

150

180

Tabela 23 - SID trilho teto

Exposic¢oes livres

» Utilize a fita métrica do colimador.

NOTA

Uma area com tamanho de 43 cm x 43 cm néao sera totalmente exposta com o SID menor que
100 cm. A proporgiao e o fo da grade utilizada também limita o SID utilizavel.

Centralizagao do Conjunto

Ajuste o detector e o tubo de raios X.

NOTA

Por favor, verifique se o centro do feixe de raios X esta coincidente com o centro do detector -
tanto para exposig¢oes perpendiculares quanto obliquas - dependendo do tipo de exame.

Regiao de interesse

» Ajuste o campo de radiagdo na regido de interesse.

» Realize a colimagao se necessario.
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6.4 COLIMAGCAO

Importante:
Antes de realizar a colimacgao, certifique-se de que o ajuste da SID foi realizado corretamente.

Para exposi¢cdes no detector de mesa, utilize as marcagdes de distancia na coluna central da
estativa ou a fita métrica do colimador.

Para exposi¢des no detector de parede, utilize as marcagdes de distancia na parte superior da
estativa.

Para cada minuto de acionamento da lampada do Colimador aguardar 4 minutos de
resfriamento. Acendimento prolongado do Colimador sem aguardar o tempo de resfriamento
causa sobreaquecimento nas areas préximas a lampada. Em emergéncia: maximo de cinco
acionamentos sucessivos. Aguardar aproximadamente 10 minutos para o resfriamento.

NOTA

Use o menor tamanho de campo possivel para evitar uma exposi¢ao desnecessaria a radiagao
e obter a melhor qualidade de imagem (devido a menor quantidade de radiagdao desviada).

Esse equipamento possui colimagdo manual.

» Pressione o botdo na parte inferior do colimador para ativar o indicador do campo de luz.
O indicador do campo de luz exibe o campo de radiagao imediatamente.

NOTA

O indicador do campo de luz é desativado apés aproximadamente 30 segundos.

» Gire o colimador, se necessario.

B EE
. @

[+ oV
) )

Figura 39- Colimador

» Insira o acessorio nos trilhos, caso necessario.
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Nome produto: APOLO

NOTA

Antes de inserir algum acessoério nos trilhos do colimador, verifique o perfeito encaixe entre o
acessorio e o trilho. As folgas podem possuir tolerdncia maxima de #0.5mm. Um encaixe com
folgas superiores ao especificado, pode causar a queda do acessoério.

Para exames pediatricos, deve-se inserir um filtro neste trilho nao inferior a 0,1 mm Cu ou 3,5
mm AL. Neste caso, o detector deve ser retirado do bucky e o exame realizado com o mesmo
externamente ao respectivo bucky (sobre a mesa)

» Realize a colimagéao, ajustando o tamanho do campo utilizando os knobs, conforme desejado

Figura 40 - Descrigdo do Colimador

Descrigao
1 Knob para colimagéo vertical (sentido transversal da mesa)
2 Knob para colimagéo horizontal (sentido longitudinal da mesa)
3 Interruptor para visualizagdo do campo iluminado

Tabela 24 - Descrigdo do Colimador

A tabela a seguir mostra os valores que devem ser definidos no colimador para um SID e um campo de
radiagao conhecidos

NOTA

A tabela de colimagao pode mudar de acordo com o modelo do colimador.

Cm 13 18 24 30 35 40 43 | Inch
100 13 18 24 30 35 40 43 40"
150 | 85 12 16 20 235 265 285 | 60”
180 | 7.5 10 135 165 185 225 24 12"
5" 7 85" 12 1 18 1"

Tabela 25 - SID e Campo de irradiagao

(e
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NOTA

Sempre limite o campo de radiagao a area sensivel do detector.

6.5 AJUSTE DE PARAMETROS

No painel de controle do gerador, selecione os pardmetros de carga (kV, mA e tempo) corretos para o
exame. Ao se utilizar o Programa de Orgaos, a dose sugerida é apenas referencial como ponto de
partida, sendo possivel substituir por protocolo otimizado do préprio usuario.

6.6 LIBERAGAO DE RAIOS X

Painel de controle

» Pressione o botao "preparo de raios X".

» Aguarde a indicacao de prontiddao no display e pressione o botdo "disparo de raios X"
(mantenha pressionado durante o bip continuo).

= Sera indicado no display que a exposigcao esta em curso. Além disso, havera um sinal
sonoro.

= Solte o botdo do disparador ao final do sinal sonoro

Em exposi¢oes no detector:

= A imagem aparece na estagao de trabalho.
= Na estagcdo de trabalho, vocé pode processar, armazenar, exibir e exportar as imagens
radiograficas digitais adquiridas.

Em exposic¢oes livres:
= Revele o filme para obter a imagem.

Disparador

» Pressione o botao do disparador até o primeiro estagio para executar o preparo.

Figura 41- Disparador
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» Mantenha o botao pressionado no primeiro estagio.

NOTA

Por padrao, a habilitagao para disparo dura apenas alguns segundos. Se o disparo nao
for executado neste intervalo de tempo um novo preparo devera ser efetua- do.

» Pressione o botdo do disparador até o segundo estagio para executar o disparo de raios X.

—

Figura 42- Disparador

» Solte o botao do disparador ao final do sinal sonoro

6.6.1 CANCELAMENTO DO PREPARO DE RAIOS X

» Nao ha como cancelar um preparo. Para tal, apenas aguarde o tempo limite de alguns
segundos.

6.6.2 CANCELAMENTO DO DISPARO DE RAIOS X

Painel de controle
» Se estiver realizando disparo de raios X e desejar cancela-lo:
» Solte o botao "disparo de raios X".

Disparador

» Solte o botado do disparador antes da confirmagao do disparo.

Em qualquer caso, se o disparo for interrompido, a mensagem de alerta abaixo sera exibida no display.
A exposicdo devera ser repetida somente se a qualidade da imagem final ndo for suficiente para o
laudo médico.
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WARNING_USER_INTR_EXP: 278.00

Figura 43- Mesangem de Erro (disparo interrompido)

6.6.3 REALIZANDO EXPOSICOES AUTOMATICAS

L
. » Pressione a tecla AEC para ativar a fungao.

Importante

» Pressione a tecla a opgédo de campo selecionada sera mostrada no display a fim de selecionar
0 campo a ser utilizado.

Para o correto funcionamento do Controle Automatico de Exposigao, a escolha do campo deve
estar de acordo com exame (Anatomia/projecéo) a ser realizado.

» Ajuste a densidade, se necessario, para aumentar ou diminuir o valor de mAs,
resultante do mecanismo de controle automatico de exposicéo.
Pressione a tecla no painel de controle para realizar o ajuste.

Os valores ajustados seréo atualizados no display.

NOTA

Quanto maior seu valor, maior sera o tempo de exposi¢cdo do exame e mais escura sera a
imagem.

» Realize a exposigao de raios X conforme passo a passo descrito no display.

= Ao finalizar a exposigéo de raios X, o tempo efetivo sera exibido no display.

Indicagdo de mensagens no display
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Durante o uso da fungdo AEC a mensagem “mAs maximo atingido: ” podera aparecer nas seguintes

condigdes:
Condigao Descrigao Acao
Falha de AEC A fungdo AEC nao funciona corretamente. Veja “Verificagdo do AEC” abaixo
Parametro “kV”  Ocorre quando o ajuste do parametro “kV” Ajuste os valores de kV de acordo

inadequado  for inadequado para determinada anatomia. com o tipo de anatomia e exame.

Tabela 26 — Condigbes para mensagem “mAs maximo atingido”

Indicagdo Dosimétrica

Para estimar a dose de radiagdo entregue ao paciente, o Apolo é equipado com um dispositivo de
medi¢do do produto area-dose chamado de PDA (DAP - Dose Area Product). E utilizado o modelo
VacuDAP - produto em conformidade com a IEC 60580 — com indicagao do produto area-dose em
NGy.m2.

Este dispositivo € montado na saida do Colimador. O valor medido final € exibido no préprio medidor
para o modelo com display ou indicado no painel de operagdo para o modelo sem display. Para a
medigao da proxima exposigao ha duas opgdes: reinicializar em zero o valor da indicagéo pressionando
o botéo “reset” ou realizar a nova exposigéo e obter a dose acumulada para o modelo com display.
Para o modelo sem display, o valor é reinicializado a cada exposi¢cao para o Apolo D e para o Apolo S
o valor pode ser reinicializado ou acumulado.

[— r—

_‘ VacuDAP ] Resel| |l
sl asel A LGy i mn LGy L } !

Figura 44 - PDA

Para o produto fornecido para aplicagdo com ecran-filme, o PDA é opcional, ou seja, é possivel adquirir
este acessoério na compra ou no futuro devera, obrigatoriamente, ser adquirido este acessério caso a
aplicagdo com CR seja usada.

Como definido no anexo AA (Diretrizes e justificativas particulares) da norma ABNT NBR IEC 60601-
2-54 Subsecdo 203.6.4.5 Indicagbes dosimétricas, a norma isenta os equipamentos de radiografia
direta dos requisitos para fornecer indicagées dosimétricas. Ou seja, ndo ha uma exigéncia, mas sim
uma recomendacdo pela crescente demanda de avaliagdo quantitativa da radiacédo recebida pelos
pacientes durante os procedimentos de radiologia diagndstica.

Quando o equipamento fabricado exclusivamente para ecran-filme for alterado para CR, sera
responsabilidade do cliente/operador garantir conformidade com os requisitos para radiografia indireta.
Assim, para manutengio da conformidade com a norma ABNT NBR IEC 60601-2-54, o DAP devera
ser adquirido e devidamente instalado no produto quando o filme convencional for substituido por
qualquer CR ou DR. Para tal, entre em contato com o representante VMI.
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Estimativa de dose quantitativa

A quantidade exata da dose de radiacdo aplicada a pacientes depende das configuracdes de
exposicao especificas. Ela pode ser simulada pela exposi¢cdo em fantomas equivalentes a agua de
acordo com a norma NBR IEC 60601-2-54. Os niveis de referéncia de diagndstico publicados pelas
organizagbes nacionais e internacionais podem ser usados para o propdsito de orientacdo e
comparagao, por exemplo: ACR Practice Guideline for Diagnostic Reference Levels in Medical X-Ray
Imaging.

Os ajustes dos parametros de carga influenciam diretamente no valor da quantidade de radiagéo.
Quanto maior o kV e 0 mAs, maior a dose recebida pelo paciente. Assim, estes valores devem ser
otimizados para garantia da qualidade de imagem com a aplicagédo da menor dose possivel. Desta
forma, os receptores de imagem devem ser adequados para garantir doses abaixo do esperado. Além
disso, quando possivel, como no caso de exames de extremidades, o receptor de imagem deve ficar
fora do Bucky para ndo haver necessidade de elevagéo da dose em fungao da grade antidifusora. Uma
colimacao justa também garantird menor dose recebida pelo paciente. Também é recomendada a
utilizacdo de uma distancia foco-pele tdo grande quanto possivel a fim de manter a dose absorvida no
paciente tdo baixa quanto razoavelmente exequivel.

A quantidade de radiagao estimada para cada exame pode ser calculada com base nas predefini¢cdes
de parametro de carga contidas no banco de dados do Programa de Orgéos. Esta estimativa pode ser
util para avaliagéo do risco de radiacéo ao paciente.

O valor do produto area-dose medido, com um campo de 24x24cm2 a 100 cm do ponto focal, segue
as seguintes referéncias para uma exposigado de 1 mAs:

kV Produto
area-dose
(MGy.m2)

150 6,8

125 5,0

100 3,5

80 2,3

60 1,3

40 0,3

Tabela 27 - Valores do produto area-dose

Para pontos intermediarios de kV, o valor deve ser interpolado. Para a estimativa do produto area-
dose, a referéncia deve ser multiplicada pelo valor do mAs. Além disso deve ser feita a compensagao
pela dimens&o do campo.

A incerteza dos valores exibidos de area-dose é de +35%.
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6.7 LISTA DE MENSAGENS DE FALHAS QUE PODEM SER GERADAS:

As falhas que ocorrem, quer no procedimento inicial de auto teste, quer em operacdo normal, séo
indicadas no display do painel de operacgao.

O Apolo apresenta um codigo correspondente para cada falha. A seguir estao listadas estas falhas e
as medidas a serem tomadas pelo usuario. Nunca utilize o equipamento sob suspeita de mau
funcionamento. Quando uma falha ocorrer, retire o paciente da sala de exames e apenas retorne com
0 mesmo quando tiver certeza de que o equipamento esta funcionando novamente de modo correto.

ID TIPO FALHA MODE DE PROCEDER
1 FW SUB MA

2 FW SOBRE MA

3 HW SOBRE MA Desligue e ligue o equipamento. Efetue um
disparo de teste com a mesma técnica, mas
com o colimador fechado. Se a falha se repetir
neste instante ou se posteriormente ela ocorrer
mais vezes, entre em contato com o servigo

5 Fw SUB KV técnico autorizado.

4 FW SOBRE KV

6 HW SOBRE KV
7 FW DESBALANCEAMENTO KV

8 FW SOBRE | FILAM FG Desligue e ligue o equipamento. Se a falha se
repetir neste instante ou se posteriormente ela
ocorrer mais vezes, entre em contato com o

9 FW SUB I FILAMFG servigo técnico autorizado.

10 FW SOBRE | FILAM FF Desligue e ligue o equipamento. Selecione Foco
Fino. Se a falha se repetir neste instante ou se
posteriormente ela ocorrer mais vezes, entre em

" FW SUB I FILAM FF contato com o servigo técnico autorizado.

12 FW SOBRE | PRIMARIO AT Desligue e ligue o equipamento. Efetue um
disparo de teste com a mesma técnica, mas
com o colimador fechado. Se a falha se repetir
neste instante ou se posteriormente ela ocorrer
mais vezes, entre em contato com o servigo
técnico autorizado.

13 FW ERRO V BANCO CAPACITIVO

14 FW ERRO INTEGRADOR AEC MESA SUB

ERRO INTEGRADOR AEC MURAL

15 FW
SUB Desligue e ligue o equipamento. Teste o AEC.
Se a falha se repetir neste instante ou se
16 FW ERRO INTEGRADOR AEC MESA posteriormente ela ocorrer mais vezes, entre em
SOBRE contato com o servigo técnico autorizado.
ERRO INTEGRADOR AEC MURAL
17 FW  soBre
18 FW SOBRE | PRINCIPAL Desligue e ligue o equipamento. Efetue um
preparo apenas. Se a falha se repetir neste
19 FW SUB | PRINCIPAL instante ou se posteriormente ela ocorrer mais
vezes, entre em contato com o servigo técnico
20 FW  SOBRE | AUXILIAR autorizado.
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21 FwW SUB | AUXILIAR

22 HW SOBRE CORRENTE GIRATORIO

23 HW FALHA DRIVE INVERSOR AT

24 HW SOBRECARGA MA+

25 Hw SOBRECARGA MA-

26 HwW PORTA ABERTA

28 HwW HOUSING SOBRE AQUECIDO

30 Fw SOBRE TEMPO EXPOSICAO

31 FW EAA[\JL:Q_OFFSET INTEGRADOR

32 FwW FALHA OFFSET INTEGRADOR MESA

33 FW SOBRE | PRINCIPAL - OFF

34 FW SOBRE | AUXILIAR - OFF

35 Hw FALHA OFFSET LEITURA BANCO

36 FW Eﬁ\_IAFI:?Eﬁ_IT_I(:)SET LEITURA I-

37 FW FALHA OFFSET LEITURA I-
FILAMENTO EXTRA

38 FW FALHA OFFSET LEITURANTC IGBT

39 FW FALHA OFFSET LEITURA KV+

40 FwW FALHA OFFSET LEITURA KV-

41 FwW FALHA OFFSET LEITURA MA

42 Fw FALHA OFFSET LEITURA MA2

43 Fw FALHA OFFSET LEITURA I-PRIMARIO

VMI Tecnologias Ltda.

Desligue e ligue o equipamento. Efetue um
disparo de teste com a mesma técnica, mas
com o colimador fechado. Se a falha se repetir
neste instante ou se posteriormente ela ocorrer
mais vezes, entre em contato com o servigo
técnico autorizado.

Se a mensagem nao sair quando a porta for
fechada, verifique o sensor da porta. Entre em
contato com o servigo técnico autorizado caso

nao seja detectado erro no sensor da porta.

Aguarde o resfriamento do conjunto emissor de
radiagéo X

Desligue e ligue o equipamento. Efetue um
preparo apenas. Se a falha se repetir neste
instante ou se posteriormente ela ocorrer mais
vezes, entre em contato com o servigo técnico
autorizado.

Desligue e ligue o equipamento. Se a falha se
repetir neste instante ou se posteriormente ela
ocorrer mais vezes, entre em contato com o
servigo técnico autorizado.

Tabela 28 - Lista de mensagens de falhas
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7 MANUTENGAO, LIMPEZA E DESCARTE
7.1 MANUTENGAO

Obrigagodes do cliente

Assim como com qualquer dispositivo técnico, esse equipamento médico também exige:
e aoperagao apropriada;
o testes regulares feitos pelo operador;
e manutengdes e reparos regulares.

Ao tomar essas precaugodes, a operabilidade e segurancga operacional desse equipamento médico sdo
mantidas. Como responsavel por esse equipamento médico, vocé é solicitado, sob as
regulamentacbes de prevencdo contra acidentes, legislagdo de produtos médicos e outras
regulamentagdes, a tomar tais precaugdes.

A manutengao consiste de testes que o operador pode realizar, além dos reparos realizados sob o
contrato de manutencgao, as solicitagdes de servigo de manutengao da VMI Tecnologias ou realizados
por outras pessoas explicitamente autorizadas pela VMI Tecnologias.

7.1.1 PLANO BASICO DE VERIFICAGAO
Processos iniciais

Este € um plano basico de verificagdes especificas que devem ser desempenhadas pela equipe de
manutengcdo da VMI Tecnologias ou realizados por outras pessoas explicitamente autorizadas pela
VMI Tecnologias. Os detalhes estdo descritos em procedimentos especificos e restritos ao corpo
técnico apropriado.

» Converse com o cliente, incluindo pesquisa de satisfagao.
» Verifique as etiquetas de lacre.
» Faca a inspegéo visual no equipamento, (acabamento e tampas).

No gerador do Apolo verifique:

» As fontes de alimentagao.

Giratério do tubo de raios X.

Nivel de 6leo do gerador.

kV.

mA.

Alinhamento do tubo de raios X.

A coincidéncia de campo iluminado/irradiado (Colimador).
As Grades (empenamento).

As conexoes internas e externas.

vV V.V vV vV vV vV VY Y

A limpeza e reconexao dos cabos de AT.
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Nas Estativas verifique:

>
>

>
>
>
>
>
>
>
>

A integridade do cabo de aco.
A fixagéo dos trilhos no teto e no chao.

Acionamento dos freios (longitudinais e transversais).

A suavidade de movimentos (longitudinal e transversal) em toda a extens&o dos trilhos.

Os movimentos de subida e descida

As conexdes internas e externas.

A fonte de alimentagao.

Botao de parada do motor.

Ajuste do indicador de SID (Mesa e Mural).

Alinhamento com Mesa e Mural.

Nos Murais verifique:

|

Vv VYV VvV VYVYyYVYVY

A integridade dos cabos de ago.
A fixagdo do conjunto no piso.
Acionamento do freio.

A suavidade do movimento longitudinal do carrinho.

A suavidade do movimento de angulagao do bucky, quando aplicavel.

Ajuste do angulo do bucky em 0° e 90°, quando aplicavel.
Funcionamento dos pedais.

As conexdes internas e externas.

A fontes de alimentagao.

A limpeza

Correto encaixe dos cassetes, quando aplicavel.

Nas Mesas, verifique:

>

vVvyVvyVvVvYvVvyVvVYVYyYVYyYyYy

A fixagdo do conjunto no piso.

A suavidade do movimento do bucky.

A integridade do freio do bucky.

Acionamento dos freios (longitudinais e transversais).
Funcionamento dos pedais.

As conexdes internas e externas.

A fonte de alimentagéo.

A limpeza.

A suavidade de encaixe das grades no trilho, quando aplicavel.

Correto encaixe dos cassetes, quando aplicavel.
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No Sistema de Imagem (quando aplicavel), verifique:

» Alimpeza do gabinete.

> As conexdes internas e externas.

A temperatura dos detectores.

A calibragdo do monitor.

A calibracéo dos detectores.

A calibracédo AEC (ajuste de ganho).

A qualidade da imagem (fantoma).

vV v v v VvVYy

A limpeza do Monitor do sistema

No Software (quando aplicavel), verifique:

» Worklist (conexao com o servidor)
» PACS (conexao com o servidor)

» Printer (qualidade de imagem)
>

Modificagdo de parametros (de acordo com o cliente)

Processos finais

» A limpeza geral do equipamento.
» A fixagcdo de novas etiquetas de lacre.

» Preenchimento da OS.

7.1.2 TESTES E VERIFICACOES FEITAS PELO OPERADOR

O operador deve verificar o equipamento de raios X em funcdo de defeitos aparentes (ver tabela).
Caso ocorra algum defeito operacional ou outra divergéncia do comportamento operacional normal, o
operador deve desligar o equipamento de raios X e informar a assisténcia técnica da VMI Tecnologias.
Ele podera retomar a operagao do equipamento de raios X somente apods este ter sido reparado. A
operagao com componentes defeituosos pode levar ao aumento do risco a seguranga ou a uma alta
exposicao desnecessaria a radiagao.

Intervalo Caracteristica Método

LEDs defeituosos na tela, componentes, etiquetas Inspecao

Diario sinalizagdes de adverténcia danificados

Diario Irregularidades nas telas (oscilagao, falha). Inspecao
Semanal Todos os cabos e terminais (defeitos, rompimentos). Inspecéao
Mensal Indicagao dosimétrica e AEC Calibragao

Tabela 29 - Testes e verificagbes periddicas
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AVISO

Além das verificagdes solicitadas na tabela é importante que o cliente
atenda também a todas as verificagbes exigidas pela autoridade
reguladora local.

Verificagao da indicagao dosimétrica
Resetar o DAP e realizar uma exposi¢ao manual com os seguintes parametros:

» Colimacao 18x18
» 81kV

» 10 mAs

» Foco Grosso

Anotar o valor indicado do produto area-dose. Valor dado em pGy.m?2

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

O desvio maximo permitido é de £25%.

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

Verificagao do AEC

Ajuste a DFF (SID) em 1 m com o colimador na abertura maxima de 43 x 43cm?.
Alinhe o Tubo com o Bucky da Mesa de Exames.

Selecione o AEC, campo central, densidade 0, 60 kV, 280mA.

Realize um disparo (sem qualquer objeto) e verifique se 0 mAs foi inferior a 5.
Feche o colimador completamente.

Repita o disparo.

Verifique se o mAs final foi de 420 + 10 mAs.

Repita o procedimento para os outros dois campos.

vV V.V vV vV vV vV VvYY

Depois, repita tudo para o Sensor do Mural.
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Verificagbes de seguranga

As verificagbes de seguranca estéo relacionadas ao funcionamento e a seguranga operacional. Tais
procedimentos devem ser realizados, no minimo, a cada 2 anos. Essas verificagdes fazem parte da
manutengao preventiva dos contratos de servigo de manutengao da VMI Tecnologias. As verificagcbes
incluem:

e Verificagdo visual da integridade e danos ou defeitos aparentes, assim como componentes
sujos e perfurados, desgastes e rompimentos que possam afetar a seguranga;

o Teste dos sistemas de monitoramento, seguranca, exibicédo e sinalizagao;
e Medigao dos parametros de saida relacionados a segurancga;
e Verificagdo da seguranca elétrica e da fonte de alimentacgéo interna;

e Para o produto especificado, outros testes técnicos especiais de acordo com as normas e
praticas de engenharia geralmente aceitas;

o OQutros testes especificados pelo fabricante;

e Registro dos resultados e preenchimento dos relatérios dos testes no manual do equipamento
(livro de registros dos produtos médicos).

O equipamento contém componentes mecanicos que estdo sujeitos ao desgaste e rompimentos
devido a operagao.

A configuracdo correta das estruturas eletromecénicas e eletrbnicas afeta o funcionamento, a
qualidade da imagem, a segurancga elétrica e a exposi¢céo do paciente e da equipe médica a radiacao.
A VMI Tecnologias recomenda que:

o Cliente realize os testes indicados na tabela que se encontra em capitulo “Testes e verificagcdes
feitas pelo operador”.

e Seu dispositivo seja reparado pela assisténcia técnica da VMI Tecnologias pelo menos uma
vez ao ano. Os equipamentos de uso intensivo devem passar pela manutengdo com uma
frequéncia maior.

Dessa forma, vocé evita colocar o paciente em risco e cumpre suas obrigagoes.

Um contrato de servico de manutengcdo com a VMI preservara o valor e a seguranga do seu
equipamento. Toda a manutencéo necessaria, incluindo os testes de seguranga para a prevengao de
riscos e os ajustes essenciais para a melhor qualidade da imagem e a minima exposi¢éo a radiagéo,
é realizada em intervalos regulares. Por meio do acordo mutuo entre vocé e a VMI Tecnologias, os
intervalos entre as manutengbes podem ser programados de acordo com suas necessidades
individuais, levando em consideracéao a legislagao local.

NOTA

Este equipamento tem vida util esperada de 10 anos a partir de sua aquisigao.

AVISO

Se os componentes que afetam a segurangca do equipamento de raios X
falharem, utilize apenas pec¢as sobressalentes originais.
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7.2 LIMPEZA

Limpe as superficies plasticas somente com agua e sabao. Se vocé utilizar outros produtos de limpeza
(por exemplo, com alto teor de alcool), o material pode perder o brilho ou apresentar rachaduras.

Nunca utilize qualquer detergente ou polidores corrosivos, solventes ou abrasivos.

Ao limpar, observe o seguinte:

Antes de limpar o equipamento, desligue-o completamente;

Certifique-se de que nem agua, nem outro liquido seja capaz de entrar no equipamento de
raios X. Essa precaucao evita curtos-circuitos e formagao de corrosdo nos componentes;

Vocé deve limpar as partes esmaltadas e as superficies de aluminio apenas com um pano
umido e detergente leve e, entdo secar com um pano de algodao macio;

Limpe as partes cromadas apenas com um pano de algodao seco.

Limpe o monitor LCD com um pano umido e depois com um pano seco. O pano deve estar
limpo para n&o arranhar o monitor. Passe o pano levemente sobre a superficie do monitor.

7.3 DESINFECGCAO

O método de desinfeccao utilizado deve estar de acordo com as normas legais e diretrizes referentes
a desinfecgao e protegao contra explosao.

CUIDADO

Nunca use qualquer tipo de desinfetante corrosivo, solvente ou gasoso.

Caso utilize desinfetantes que produzam misturas de gases explosivos, é
importante esperar que eles evaporem antes de o equipamento de raios X ser
religado.

Antes de desinfetar o equipamento, desligue-o da rede elétrica;

Vocé pode desinfetar todas os componentes do equipamento, incluindo os acessorios e cabos
de conexao somente esfregando-os com um pano;

A desinfecgdo com pulverizagdo nao é recomendada porque o desinfetante pode entrar no
equipamento;

Caso realize a desinfec¢do da sala com um nebulizador, vocé deve desligar o equipamento.
Quando o equipamento esfriar completamente, cubra-o cuidadosamente com um plastico.
Quando a névoa de desinfetante assentar, vocé pode remover o plastico e desinfetar o
equipamento com um pano.
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Nome produto: APOLO

7.4 DESCARTE

Ao final da vida util do equipamento é necessario consultar a legislagao local para
verificar normas a serem seguidas no seu processo de descarte, a fim de evitar
quaisquer riscos ao meio ambiente.

Cada instituigdo possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e
descarte préprio de seus residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

Este equipamento é composto por materiais que podem causar danos ambientais,
caso ndo sejam tomadas as devidas providéncias, como chumbo e outros metais
pesados, resina epoxi, PVC, plastico e 6leo mineral.

8 DADOS TECNICOS
8.1 CONDIGOES AMBIENTAIS

Condigoes ambientais

Temperatura da sala +10°C a +30°C

Durante a operagao Umidade relativa 30% a 75% sem condensacéo

Pressao atmosférica 700 hPa a 1060hPa

-10 °C a +55 °C - versdo
Temperatura convencional
0 °C a +40 °C — versdo digital

Transporte e armazenamento
Umidade relativa 10% a 85% sem condensacao

Pressao atmosférica 700 hPa a 1060hPa

Tabela 30 - Condi¢gdes ambientais durante o transporte, manuseio e armazenamento

Dentro do range de operagéo citado, para um bom funcionamento do equipamento e garantia da
melhor performance, recomenda-se 0 ajuste dos seguintes valores para temperatura e umidade
relativa do ar na sala de exames:

Condigées ambientais recomendadas para operagao

Temperatura 23+3°C

Umidade relativa 50+5%

Tabela 31 - Condi¢gdes ambientais recomendadas para operagéo

AVISO

A sala de exame deve estar permanentemente climatizada dentro do intervalo
de temperatura da sala citado anteriormente, mesmo quando o equipamento
nao estiver sendo usado.
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Nome produto: APOLO

8.2 CLASSIFICAGAO
Classe ANVISA: 1l

IEC

Classe IEC: |

Tipo IEC: B

Com modo de operacao: continua

Equipamento eletro médico fixo, instalado permanentemente e energizado por uma fonte de alimentacéo
externa

Equipamento comum (equipamento fechado sem protecéo contra penetragdo de agua) — IPX0

Equipamento ndo adequado ao uso na presen¢a de uma mistura anestésica inflamavel com ar oxigénio ou
6xido nitroso

Equipamento sem necessidade de esterilizagcdo de parte em contato com o paciente

Equipamento com necessidade de desinfecgdo de parte em contato com o paciente

Equipamento sem necessidade de fornecimento de nenhum tipo de substancia para resfriamento

Vida util: 10 anos - o produto é concebido para funcionar, sob condigbes normais de acordo com o Manual
do Usuario, com um tempo de duracéo de 10 (dez) anos apds sua fabricagédo/instalagdo. Caso o produto
seja operado apos este periodo, poderao ser necessarias inspecdes adicionais e possiveis reparagdes para
além dos regulares procedimentos de manutengdo para assegurar a integridade de funcionamento e
seguranga.

Tabela 32 - Classificagdo do equipamento

(e
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Nome produto: APOLO

8.3 DADOS ELETRICOS - INSTRUGOES PARA INSTALAGAO DA REDE ELETRICA DE ALIMENTAGAO

Rede de alimentagao elétrica 64 kW 50 kW
Tipo de conexao Dedicada - instalagao elétrica permanente
Tens&do nominal 220*/ 380 Vac 220*/ 380 Vac
Tipo de corrente Alternada Alternada
Numero de fases Trifasica Trifasica
Configuragdo 5 fios: 3 fases (L1, L2, L3) 5 fios: 3 fases (L1, L2, L3) +
+ neutro (N) + terra (PE) neutro (N) + terra (PE)
Frequéncia 50/60 Hz 50/60 Hz
Poténcia nominal ~100 kVA ~80 kVA
Corrente maxima por fase
(Stand by) 2,0 Ams 2,0 Ams
gc;:ente momentanea maxima por 240 A 190 Arme
Resisténcia aparente <95 mQ <150 mQ
Categoria de sobretensao Il ]
Grau de poluicao 2 2

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

Aterramento 13534

Estas solu¢des podem ser aplicadas deste que atendam as demandas
Trafo, Estabilizador de Tensao e especificas do produto, como de tenséo, frequéncia, poténcia, tipo de
UPS carga e de aspectos de EMC (compatibilidade eletromagnética). *Para
220V deve se utilizar um Auto Trafo de poténcia compativel.

Tabela 33 - Dados Elétricos da rede de alimentagao elétrica

(e
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Nome produto: APOLO

Quadro de forga 64 kW 50 kW

Sala de exames, instalado a 1,2 m do chéo, interligado com caixa
de passagem 100x100 no piso por tubulagdo de @=2", com
distancia até o Gabinete <2,5m

Localizagao/Instalagao

Liga/Desliga por botdo push button, provido de circuitos de
intertravamento e sinalizagdo luminosa quando ligado e de
dispositivos de protecdo de sobre corrente (desligador) e de
protecé@o contra de fuga de corrente (DR). Deve incluir bornes e
barras para conexao das vias do cabo de alimentagao

Disjuntor termomagnético, curva C, a corrente de curto deve ser

calculada em fungao da instalagao elétrica da clinica/hospital
Desligador de sobrecorrente ¢ ¢ P

80 A - Tripolar 63 A - Tripolar

Classe B, Corrente residual (IAn) 30 mA

Interruptor Diferencial (DR)
80 A - Tetrapolar 63 A - Tetrapolar

Tabela 34 - Dados Elétricos da rede de alimentagao elétrica

8.4 DADOS RADIOLOGICOS
Equipamento de raios X para radiografia Apolo ABNT NBR IEC 60601-2-54:2016

Dados radiolégicos

Poténcia maxima Nota 1 64 KW @ 80 kV, 800 mA

Poténcia nominal Nota ! 63 KW @ 100 kV, 630 mA, 100 ms

40 a 150 kV

Faixa de variagio do kV Nota2
(a partir de 30kV opcional)

Passo de selegao do kV 1kV

Ripple do kV <4%

Valores de  Foce Fino 20/50 /100 / 160 / 220 mA
mA Nota 3

Foco Grosso

280 /400/500 /630 /800 mA

Maior mA para kV mais alto Nota 4

160 mA @ 150 kV

Maior kV para o mA mais alto N°ta 5

80 kV @ 800 mA

Faixa de variagdo do mAs Nota6

0,1 a 630 mAs
(0,1 a 800 mAs opcional)

Passo de selegao do mAs

Conforme série R20

|
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Produto corrente-tempo (mAs) mais baixo Nota® 0,1 mAs
Faixa do tempo de aplicagdo de cargaN°@” 0,001 a 6,3 s (opcional 8 s)
Passo de selegao do tempo Conforme série R20

Pausa mandatéria entre disparos, conforme
bloqueio automatico do equipamento, que segue a
seguinte regra:

Tempo Bloqueio1sokv = (kV * mAs * 0,0125) s ou 20
s, 0 que for maior

Ciclo de Aplicagdo de Carga N°t28

Pausa entre disparos na poténcia nominal 79 s @ 100 kV, 630 mA, 100 ms
Tempo de irradiagao min. nominal p/ AEC 12ms @ <80 kV
mAs maximo p/ AEC 536 mAs
Em conformidade com a NBR IEC 60601-2-54.
Reprodutibilidade da saida de radiagao guoeef(ifioesnte de variagao do Kerma no ar ndo maior

As precisées dos valores indicados no painel de
Exatiddao da saida de radiagao kV, mA, mAs e tempo de exposicdo estdo de
acordo com a norma ABNT NBR IEC 60601-2-54.

Tabela 35 - Dados radioldgicos
NOTAS:

1 A poténcia maxima do gerador € de acordo com a maxima poténcia do tubo de raios-x.

2 Atenséo (kV) depende do tubo utilizado (e.g. tubos de 125kV).

w

Os focos (mA) podem ser pré-programados, respeitando as curvas de rendimento do tubo de
raios-x.

Para tubos de 125kV o maior mA para kV mais alto é 320 mA @ 125 kV.
Para tubos de 125kV o Maior kV para o mA mais alto € 100 kV @ 500 mA.

O valor mais alto de mAs é de acordo com o tubo de raios-x.

N o o b

Para disparos no Bucky com o Detector Digital, o tempo de exposi¢céo permitido depende do
detector digital.

8 Para equipamentos com tubos de 125kV a pausa mandatéria segue a seguinte regra: Tempo
Bloqueio125kV = (kV * mAs * 0,0125) s ou 15 s, 0 que for maior.

9 O valor do produto corrente-tempo mais baixo depende de certas combinacdes de valores dos
paradmetros de aplicagédo de carga, conforme tabela abaixo:

mAs mais baixo mA kV
0,1 50 42 a 145 (ou 125%)
0,1 100 40 a 150 (ou 125%)

* para equipamento com tubo de até 125kV.
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8.5 MODOS DE EXPOSICAO
Opcoes 3 pontos (kV — mA —s), 2 pontos (kV — mAs), AEC (kV — mA)

2 camaras de ionizagdo (Mesa e Mural) com selegao individual

Controle Automatico de Exposicao de até 3 campos

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

Controle de Densidade incremento/decremento de 15% do mAs em relagao ao zero

Tabela 36 - Modos de exposigao

Para as exposi¢cdes manuais, serdo dois modos de controle dos pardmetros de carga. Um modo com
3 pontos: tensao no tubo (kV), corrente do tubo (mA) e tempo de exposigédo (ms); e outro com 2 pontos:
tensédo no tubo (kV) e o produto da corrente e tempo no tubo (mAs). No método de controle de 2
parametros, a corrente no tubo (mA) é ajustada automaticamente conforme a seguinte regra:

Foco Condicao mA
kV <90 100

Fino 90 <kV<125 160
kV > 125 100

kV <100 280

Grosso 100 £kV £125 400
kV > 125 280

Tabela 37 - Valores de kV mA

8.6 CONTROLE AUTOMATICO DE EXPOSIGAO (AEC)

Ha para este conjunto radiolégico uma funcionalidade opcional de AEC (controle automatico de
exposicéo). Para medigédo da radiagao, é utilizada uma camara de ionizagédo de trés campos.

Este sensor fica montado no bucky da mesa de exames e no bucky do mural e permite que o
equipamento determine automaticamente o tempo de exposicao.

A exatiddo do controle automatico de exposi¢ao (reprodutibilidade e consisténcia) esta conforme os
requisitos estabelecidos na norma particular ABNT NBR IEC 60601-2-54.

Correlagao dos parametros de aplicagao de carga durante o uso do AEC.

Nota: é importante que estas informagdes sejam copiadas e afixadas proximo ao painel de
controle do gerador.
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A faixa maxima possivel de kV para este modo de exposicdo é 30 a 150 e o valor de mA pode ser até
280. O tempo maximo de exposi¢ao é determinado pelas caracteristicas do tubo de raios x.

A relagao entre os parametros de carga € a seguinte:
kV:

Quanto maior o valor de kV, maior sera o poder de penetracédo da radiagcdo e menor sera o tempo de
exposicado. Quanto menor o valor de kV, menor sera o poder de penetragédo da radiagao e maior sera
o tempo de exposicdo. O valor de kV deve ser ajustado com base nas caracteristicas do
exame/paciente (espessura da regiao exposta, érgao radiografado, biotipo, etc.). Nao pode ser baixo
demais para ndo aumentar a dose absorvida no paciente e nem alto demais a ponto de a imagem ter
baixo contraste.

mA:

O ajuste do valor de mA nao interfere no mAs final, mas, reduz o tempo de exposi¢do a medida que o
valor € aumentado e vice-versa. O valor de mA deve ser selecionado com base na carga suportada
pelo equipamento e no tamanho do ponto focal desejado no exame (o tamanho do foco é indexado ao
mA).

Campo:

A combinagéo dos campos ndo modifica o resultado final da imagem, desde que os sensores sejam
devidamente cobertos pela regido a ser examinada, a radiagédo os atinja por completo e a densidade
das partes examinadas e que cobrem mais de um sensor seja semelhante. E importante que a regido
de maior interesse fique sobre os campos selecionados.

Densidade:

Quanto maior o valor de densidade, maior sera o mAs final. A densidade pode ser selecionada entre
cinco diferentes niveis e para cada passo ha uma variagao de 15% no valor do mAs. Este parametro
somente deve ser usado fora do nivel zero em 2 casos: quando o operador verificar que a redugao de
dose nao ird comprometer a qualidade de imagem ou quando a dosagem padrédo nao for suficiente
para garantir um bom resultado na aquisigao.

8.7 CAMARA DE MEDIGAO - AEC

VMI Tecnologias Ltda.

Tipo Estado Sélido 3 campos
Aplicagao Mesa de Exames e Mural Bucky
Localizagao Entre a Grade e o Receptor de Imagem

Faixa de kV (Tensao do Tubo de Raios X)
Faixa de mA (Corrente do Tubo de Raios X)
Exatidao (consisténcia e

reprodutibilidade) da radiagdo no controle
automatico de exposicoes

40 ~ 150

Até 280 mA

Em conformidade com a norma particular ABNT
NBR IEC 60601-2-54

Tabela 38 - Camara de Medicao — AEC
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8.8 CONJUNTO EMISSOR DE RADIAGAO X
Classificagao IEC
Classe: |
Tipo: B
Comum (equipamento fechado sem protegéo contra penetracéo de agua) — IPX0

N&o adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica inflamavel com ar oxigénio ou 6xido
nitroso

Sem necessidade de esterilizagao de parte em contato com o paciente

Especificagoes Tubo de Raios-X

Tensdo do Tubo nominal 125 kV a 150 kV
Opgdes de ponto focal 0,6/1,0/1,2/15/2,0
Foco Fino Até 600 mA
Corrente maxima
Foco Grosso Até 1000 mA
Foco Fino Até 35 kW
Poténcia anédica nominal
Foco Grosso Até 85 kW
Capacidade de acumulacgao de calor no anodo Até 300 kHU

Capacidade de acumulagao de calor no Até 1700 kHU (1280kJ)

conjunto
Velocidade de rotagao do anodo Até 10.000 rpm
Opgoes de angulo do anodo 12°/12.5° /114° /16°

Tabela 39 — Especificagées Tubo Raios-X

NOTA: As Especificagbes Técnicas do Tubo de Raio X utilizadas neste equipamento estao
descritas no DOC.07.09.001, disponibilizado ao cliente juntamente com este Manual.

Conectores de Alta Tensao

O conjunto emissor possui receptaculo de alta tensédo, normatizado, com 3 terminais, do lado do anodo e do
lado do catodo. Sua utilizagdo necessita de cabos especificos de alta tensdo, dotados de plugue também
normatizado. Para evitar “salto de alta tensdo” na conexdo plugue-receptaculo (Figura 45 - Plug e
receptaculo), deve ser utilizada pasta isolante adequada para alta tenséo e temperatura elevada.

-y
"
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Figura 45 - Plug e receptaculo
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Polaridade das Conexoes de Alta Tensao

Todos os tubos sdo marcados com a polaridade da conexao:

Figura 46 — Polaridade

8.8.1 PRECAUGCOES A SEREM TOMADAS ANTES DA PRIMEIRA APLICAGAO DE CARGA

E aconselhavel ao operador submeter o tubo de raios x a um condicionamento quando do inicio das
atividades diarias ou se 0 mesmo ficar parado por um periodo prolongado a fim de aumentar sua vida
util. Um processo similar deve ocorrer depois de finalizada a instalagdo do conjunto emissor de
radiacao x.

Se 0 equipamento permanecer até sessenta dias sem ser utilizado, o préprio operador devera realizar
uma sequéncia de disparos listada a abaixo. Durante este procedimento feche o colimador totalmente.
Caso o equipamento permaneca mais de sessenta dias sem ser utilizado, antes de ser posto em
funcionamento, sua integridade deve ser avaliada por um técnico representante da VMI.

Procedimento de warm-up (aquecimento) do Tubo

Para manter o tubo de Raio-X em boas condigbes de uso e sem falhas, por favor faga a sessdo de
aquecimento antes do uso, respeitando o intervalo entre disparos. O aquecimento também deve ser

realizado em caso de instabilidade do tubo de Raio-X.

O aquecimento do tubo de Raio-X deve ser realizado diariamente antes do uso. Caso o equipamento

fique inativo por longos periodos, o processo de aquecimento sera mais demorado.

Selecione a tabela de aquecimento conforme descrito abaixo:
Tabela A: Equipamento inativo entre 5 e 10 dias

Tabela B: Equipamento inativo por mais de 10 dias

Tabela C: Aquecimento diario para versdes até 125kV

Tabela D: Aquecimento diario para versdes até 150kV

Cuidado

Feche completamente o colimador de Raio-X e garanta os meios de protegao
radiolégica antes e durante a realizagcdo dos disparos. Proteja o Painel Detector
de Imagem Digital ou Cassete CR contra a radiagao direta durante este
procedimento.
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Técnica

Numero de Intervalo entre
kV mA Tempo disparos disparos
80 280 200ms 2 40s
90 280 200ms 2 40s
100 280 200ms 2 40s
110 280 200ms 2 40s
120 280 200ms 2 40s
125 280 200ms 2 40s

130 * 280 200ms 2 40s
135 * 280 200ms 2 40s
138 * 280 200ms 2 40s

Tabela 40 - Tabela A: Equipamento inativo entre 5 e 10 dias

Técnica

Numero de Intervalo entre
kv mA Tempo disparos disparos
80 280 200ms 2 50s
90 280 200ms 2 S
100 280 200ms 2 50s
110 280 200ms 2 50s
120 280 200ms 4 60s
125 280 200ms 4 60s

130 * 280 200ms 4 60s
135" 280 200ms 4 60s
138 * 280 200ms 4 60s
145 * 160 200ms 4 60s
150 * 160 200ms 4 60s

Tabela 41 - Tabela B: Equipamento inativo por mais de 10 dias

* Para versdes até 150 kV.
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Técnica Numero de Intervalo entre

kv mA Tempo disparos disparos
80 280 200ms 1 40s
90 280 200ms 1 40s
100 280 200ms 1 40s
110 280 200ms 1 40s
120 280 200ms 1 40s
125 280 200ms 1 40s

Tabela 42 - Tabela C: Aquecimento diario para versdes até 125kV

Técnica NuUmero de Intervalo entre
KV mA Tempo disparos disparos
80 280 200ms 1 40s
90 280 200ms 1 40s
100 280 200ms 1 40s
110 280 200ms 1 40s
120 280 200ms 1 40s
125 280 200ms 1 40s
130 280 200ms 1 40s
135 280 200ms 1 40s
138 280 200ms 1 40s

Tabela 43 - Tabela D: Aquecimento diario para versdes até 150kV

8.8.2 SEGURANGA TERMICA

Para controle da pressao e por outros riscos, o conjunto emissor é dotado de uma chave térmica para
indicagado do superaquecimento.

Evite qualquer toque direto com conjunto emissor (use sempre as manoplas do Angulador da Estativa
para posicionamento) e nunca toque na carcaga do conjunto emissor se existir no painel de operagéo
aviso sobre 0 mesmo se encontrar superaquecido;

Quando o equipamento chegar nesta condi¢do, aguarde o resfriamento antes de prosseguir com o uso
do produto.

Para evitar esta condigdo de superaquecimento, evite acdes de preparo/disparo desnecessarias e
respeito o ciclo de operacgao.
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Nome produto: APOLO

CUIDADO

O equipamento possui manoplas para movimentos do conjunto emissor de
radiagao x para evitar o contato com partes que possam atingir altas
temperaturas. E esperado que a temperatura a carcaga atinja até 74°c.

8.9 CONJUNTO FONTE DE RADIAGAO X

O conjunto fonte de raios X é formado pela soma das seguintes partes:
e Conjunto emissor de radiagéo X.

e Colimador.

CONJUNTO FONTE DE RADIAGAO X

DAP Al@ 75 kV
Filtragio  Total o 35mmAI @75
Equivalente Com DAP 3,7 mm Al @ 75 kV
Campo de Radiagao Maximo Simétrico 43 x43 cm? @ SID =100 cm

Tabela 44 - Filtracao total equivalente do conjunto fonte de Raio X

Confinamento da radiagao extra focal

O conjunto-fonte de radiagdo x é construido de forma que a zona de intersegcédo de todas as linhas
retas que passam pela abertura de radiagdo do conjunto fonte de radiagdo x, com um plano normal ao
eixo de referéncia situado a 1 m do ponto focal, ndo se estenda em mais de 15 cm fora dos limites do
maior campo de radiacao x selecionavel.

1M

| W Lz |

Figura 47 - Radiag&o Extra focal

Orientagao para o maximo campo simétrico de radiagao:

(e
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Nome produto: APOLO

Para determinar o maior campo simétrico de radiagdo, a taxa de kerma no ar sera medida ao longo de dois
eixos principais em um plano de medigédo, conforme

ESPECIFICAGAG DO MAKIMO CAMPD
SIMETRICO DE RADIAGAD

EING PRINCIPAL ¥

Figura 48 - Eixos Taxa de kerma

8.10 COLIMADOR

Classe |
Tipo B
Multicamadas (6 pares de shutters); abertura
Colimacio controlada manualmente; feixe de luz correspondente
¢ ao de radiagdo com projecdo (sombra) de trago
reticulado para centralizagéo da area de interesse.
Cobertura do campo @ SID =100 cm Campo quadrado: 0 cm x 0 cm ... 43 cm x 43 cm

125 a 150 kV (de acordo com a configuragdo do

Blindagem maxima equipamento)

Alimentagao 24 Vca

Tabela 45 - Descrigdo do Colimador R108

NOTA: As Especificagdes Técnicas dos Colimadores utilizadas neste equipamento estao
descritas no DOC.07.09.002, disponibilizado ao cliente juntamente com este Manual.

(e
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Nome produto: APOLO

PDA / DAP

Conformidade IEC 60580

Faixa de kV 40 ~ 150
Equivalente de Atenuagao 0,2mm Al @ 70 kV
Localizagao Saida do Colimador
Unidade de Indicagio Gy.m?
Alimentacéao 10 ~ 30 Vdc

Peso 22049

Tabela 46 - Descrigdo do PDA

O valor medido final é exibido no display apds a exposigdo. Para a medigao da préxima exposigédo ha
duas opgoes: o operador pode reinicializar em zero o valor da indicagdo pressionando o botéo “reset”
ou pode realizar a nova exposicao e obter a dose acumulada.

O display ¢ integrado ao medidor e esta condi¢cdo esta em conformidade com a prescricdo normativa,
pois ela determina que a indicagdo do produto Area-Dose ndo precisa ser fornecida na posicdo de
trabalho do operador.

Figura 49 - PDA

(.
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Nome produto: APOLO

8.11 GRADE ANTIDIFUSORA

Grade Antidifusora

Tipo Grade Fixa, Focada, Ndo Removivel, Absorvedor de Chumbo

Dimensées 17114" X 18718”

Localizagdo linhas/pol. Razao Distancia Focal Interspacer  Cobertura
85 ** 10:1 34" ~ 44 Aluminio Aluminio
103 ** 10:1 34" ~ 44" Aluminio Aluminio
132 * 10:1 34" ~ 44" Aluminio Aluminio
152 * 10:1 34" ~ 44> Aluminio Aluminio
Mesa
178 ** 10:1 34" ~ 44> Aluminio Aluminio
200 ** 10:1 34" ~ 44" Aluminio Aluminio
210 ** 10:1 34" ~ 44" Aluminio Aluminio
215 ** 10:1 34" ~ 44> Aluminio Aluminio
85 ** 10:1 40"~ 72" Aluminio Aluminio
103 ** 10:1 40" ~ 72" Aluminio Aluminio
132 * 10:1 40" ~ 72" Aluminio Aluminio
152 * 10:1 40" ~72” Aluminio Aluminio
Mural
178 ** 10:1 40" ~72” Aluminio Aluminio
200 ** 10:1 40" ~ 72" Aluminio Aluminio
210 ** 10:1 40" ~ 72" Aluminio Aluminio
215 ** 10:1 40" ~72” Aluminio Aluminio
* Modelo padrao ** Opcionais

Tabela 47 — Descrigao da Grade Antidifusora
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Nome produto: APOLO

Figura 50 - Grade Antidifusora

8.12 PAINEL DETECTOR DE IMAGEM DIGITAL

PAINEL DETECTOR DE IMAGEM DIGITAL

Tipo Portatil ou Fixo

Conexao Com ou Sem Fio (Wireless)

Tecnologia de Conversao Direta (Selénio Amorfo) ou Indireta (Cintilador de Csl ou GOS)
Formatos disponiveis (cm2) 43x43, 35x43, 36x43, 24x30, 26x30 (outros formatos opcionais)
Area Ativa (mm2) Até 430 x 430

Tamanho do Pixel (um) Opgodes de 76 a 150 ym ou menor

Matrix de Pixels Até 3072 x 3840 ou maior

Resolugio Até 11,8 Mpixels ou maior

Converséo A/D 14 bits, 16 bits ou maior

Peso (kg) 1,5 a 4,6 kg ou menor

Bateria De alta duragdo para os modelos sem fio

Tabela 48 - Descrigéo do Painel Detector de Imagem Digital

NOTA: As Especificagbes Técnicas dos Paineis Detectores de Imagem Digital utilizadas neste
equipamento estao descritas no DOC.07.09.003, disponibilizado ao cliente juntamente com este
Manual.

(.
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8.12.1 PROCESSAMENTO DE IMAGEM

A imagem formada no Painel Detector de Imagem Digital é transferida para o computador para entao
ser processada, manipulada, compartilhada e armazenada. Esta imagem é crua e, antes de torna-se
disponivel para manipulagdo, ela é processada pelo Sistema de Imagem através do software de
aquisicao (disponivel em portugués).

Reouiticia MWL

Final de Contrals Sinalde Contrals | { e s e T
PR P i | ol ——
> > | ] | Dados MWL

Caixa de
. . —_—
¥ Dados da lmagemy Controle  Dadosda lmagem

Araben ICOM

Software de Aguisicio PRCS

Dados da Imacem

Figura 51 - Fluxo do Processamento de Imagem

Cada imagem gerada é transformada em um arquivo digital em formato DICOM (Digital Imaging and
Communication in Medicine). O Software de Aquisicdo esta em conformidade com as normas DICOM
e é capaz de transmitir e receber dados de um sistema PACS e também é capaz de imprimir imagens
através de uma impressora DICOM.

O pds-processamento da imagem permite o ajuste do contraste, do brilho, do realce de borda, da
suavizagao e do tamanho da mascara.

As informacdes do processamento podem ser verificadas em cada imagem através das informacdes
contidas no cabegalho do arquivo DICOM.

Com o objetivo de diagndstico, para apresentar as imagens, é preciso utilizar uma impressora DICOM
e filmes compativeis com esta aplicagao (radiografia geral). Ou pode ser usada uma estagéo de laudo
também compativel com o padrdo DICOM e que seja equipada com um monitor adequado (alto brilho,
contraste e resolugdo). Estas partes nao fazem parte do Apolo.

CUIDADO

O computador integrante do Apolo ndo possui um display (monitor)
adequado para laudo médico (diagnéstico).
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8.12.2 FUNCIONALIDADES DO SOFTWARE

Principais caracteristicas do software de captura de imagens:

Software totalmente em Portugués.

Controle de acesso de usuarios através de login e senha.

Permite cadastro ilimitado de usuarios.

Exibicao de informacgdes do paciente e exame durante a visualizagao/aquisi¢ao das imagens.
Exibicao do status de conexdo com PACS, Servidor de Worklist e Impressora DICOM.
Criagdo da Lista de Estudo de forma manual, Servidor de Worklist e/ou importagdo de
arquivos do Excel.

Permite pesquisa de pacientes/exames na lista de trabalho.

Regido anatdbmica onde sera realizado o exame pode ser selecionada de forma visual ou
através de ampla lista de projegdes e posigdes.

Realiza exames de emergéncia, sem necessidade de cadastro do paciente e permite edi¢ao
futura dos dados

Permite inserir marcagdes e textos livres ou pré-definidos.

Permite inserir de medidas lineares e de angulos.

Permite a visualizacdo de uma ou mais imagens ao mesmo tempo na tela de aquisigao.
Permite exportar imagens em diferentes formatos de arquivo.

Permite a unido de exames realizados separadamente (complementares).

Permite exportar Lista de Exames realizados em formato Excel.

Permite a emisséo de laudo de exames com imagens.

Fornece estatistica de exames totais, por periodo e por usuario com possibilidade de exportar
para Excel.

Permite visualizagao do status de Impressao DICOM e envio ao PACS.

Fornece estatisticas dos motivos de exclusao de imagens.

Permite impresséao, exportagao, gravagdo de CD/DVD ou envio ao PACS.

Pacote DICOM 3.0 completo: Print (Impressao), Storage/Send (Armazenamento), Modality
Worklist (Lista de Trabalho).

Possui ferramentas para controle de exclusdo de imagens: senhas e justificativas.

Permite auto exclusao de imagens.

Permite pré-definir anatomias para realizagao de exames de emergéncia.

Permite configuragéo de rotagdo e marcadores individuais por anatomia.

Principais Ferramentas de tratamento de imagens:

Escanometria/ Radiografia Panorémica: permite a visualizagdo e diagndstico de grandes
areas através da jungéo de duas ou mais imagens para formar uma imagem Unica (exemplo:
imagens de coluna completa, membros inferiores e corpo inteiro).

O software sugere 9 filtros pré-definidos para cada imagem adquirida, para sele¢do do melhor
parametro de acordo com a preferéncia do usuario.

Permite impressdo em impressoras DICOM e/ou impressoras de papel com possibilidade de
customizagao do layout e informacdes a serem impressas.

Possui filtros especificos para diferentes regides anatémicas.

Permite de invers&o das cores de imagens (imagem negativa).

Permite aplicagdo de zoom localizado (lupa) zoom total.

Permite ajuste automatico do tamanho da imagem a tela.

Ajuste de Brilho e Contraste;

Permite ajuste de Brilho/Contraste com apenas um clique.

Permite desfazer edigbes retornando a imagem original.

Permite colimagdes retangular e circular de tamanhos livres ou pré-definidos.
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e Permite criar copia das imagens.

o Permite espelhamento de imagens nos sentidos Vertical e Horizontal.

e Permite rotacionar imagens em 90° para Direita e Esquerda.

e Permite manipulagdo de imagens gravadas em CD/DVD através visualizador DICOM
disponibilizado durante a gravagéo.

Obs.: As ferramentas destacadas acima sao as consideradas pelo fabricante as principais para
a utilizagado do sistema, ndo estando o equipamento limitado a apenas estas fungbes. Para

maiores informagdes consulte a VMI Tecnologias.

8.13 COMPUTADOR

Computador

Processador 1.8 Ghz ou superior
Sistema Operacional Windows 10 Pro ou superior
Tela LED 19” ou superior

opcionalmente touchscreen

Meméria RAM 8 GB ou superior

Unidade Otica DVD RW (opcional)
Teclado Padrao ABNT2 USB
Mouse 2 Botodes, com scroll

Armazenamento de

. 20.000 imagens ou mais
imagens

Tabela 49 - Dados do computador
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9 DADOS DE CEM

Orientacao e declaragao do fabricante
AVISO

O uso de acessorios diferentes daqueles especificados para o Apolo ou o uso
de partes nao fornecidas pela VMI, como componentes de reposi¢ao, pode

resultar no aumento de emissdes ou redugao da imunidade do Apolo.

Emissoes eletromagnéticas

O Apolo é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usuario do Apolo garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Observancia Ambiente eletromagnético - orientagoes

O Apolo utiliza energia de RF apenas para suas

Emissées RF funcgdes internas. Portanto, suas emissdes RF sédo

Grupo 1 muito baixas e provavelmente n&o causarédo
CISPR 11 qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades.
Emissbées RF CISPR 11 Classe A N&o aplicavel

Emissdes de harmbnicas

N&o aplicavel N&o aplicavel
IEC 61000-3-2
Flutuagbes de tensdo /
emissdes de cintilagdo IEC Nao aplicavel N&o aplicavel

61000-3-3

Tabela 50 - Emissdes eletromagnéticas

AVISO

O Apolo é adequado para uso em todos os estabelecimentos que nao sejam
domiciliares e que nao estejam diretamente ligados a uma rede elétrica de

baixa tensao que alimenta edificios utilizados para fins domiciliares.
Imunidade a interferéncia eletromagnética

AVISO

O Apolo é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. Convém que o comprador ou o usuario do Apolo garanta que este seja
utilizado em tal ambiente.
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Ensaio de
imunidade

Nivel de ensaio da
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Nome produto: APOLO

Ambiente eletromagnético

Diretrizes

Convém que os pisos sejam de
madeira, concreto ou ceramica. Se

Descarga
eletrostatica (DES) * 6 kV contato * 6 kV contato os pisos estiverem recobertos por
+8KkV ar +8KkV ar material sintético, convém que a
IEC 61000-4-2 umidade relativa seja de pelo menos
30%.
s + 2 kV para linhas .
Tr'an.SItOI'IOS da alimentagao 1.2 kV para I|r'1h.as da  convém que a qualidade da
e!et.rlcos elétrica alimentagéo elétrica alimentagédo da rede elétrica seja
rapidos/salva +1KkV para as linhas de  tipica de um ambiente hospitalar ou
+ 1kV para as linhas ~ , comercial
IEC 61000-4-4 , entrada/saida :
de entrada/saida
£ 1 kV linha(s) a .y linha(s) a Convém que a qualidade da
Surtos linha(s) linha(s) alimentagédo da rede elétrica seja
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) ao tipica de um ambiente hospitalar ou

solo

12 kV linha(s) ao solo

comercial.

Quedas de tenséo,
interrupgdes curtas
e variagdes de
tensdo nas linhas
de entrada da fonte
de alimentagéao.

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(queda > 95 % na
Ur) por 0.5 ciclo

40 % Ut

(queda de 60 % na
Ur) por 5 ciclo

70 % Ur

(queda de 30 % na
Ur) por 25 ciclo

<5% Ur
(queda > 95 % na

<5% Ur

(queda > 95 % na Ur)
por 0.5 ciclo

40 % Ut

(queda de 60 % na Ur)
por 5 ciclo

70 % Ur

(queda de 30 % na Ur)
por 25 ciclo

<5% Ur
(queda > 95 % na Ur)

Convém que a qualidade da
alimentagdo da rede elétrica seja
tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial. Se o usuario do Apolo
precisar de funcionamento continuo
durante interrupgdes da alimentagéo
da rede elétrica, € recomendavel que
o Apolo seja alimentado por uma
fonte continua ou bateria.

Ur)por5s por5s
Campo magnético Convém que campos magnéticos na
gerado pela frequéncia de alimentagdo da rede
frequéncia da Atri ivei
3 A/m 3 Am elétrica tenham niveis

rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

caracteristicos de um local tipico em
um ambiente tipico hospitalar ou
comercial.

NOTA: Ur é a tensado da rede CA anterior a aplicagao do nivel do ensaio.

Tabela 51 - Imunidade a interferéncia eletromagnética - Parte |
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Nome produto: APOLO

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético

imunidade IEC 60601 conformidade Diretrizes

Ndo convém que sejam utilizados equipamentos de
comunicagdo de RF moveis ou portateis a distancias
menores em relagdo a qualquer parte do Apolo, incluindo
cabos, do que a distancia de separagdo recomendada,
RF conduzida 3Vrms 3V calculada pela equagédo aplicavel a frequéncia do

transmissor.
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

Distancia de separagdo recomendada
d=[35/3]VP

d=1[3,5/3]VP 80 MHz a 800 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m

d=[7/3]VP 800 MHz a 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

Onde P ¢é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separacdo recomendada em

metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores de RF, determinada por uma Vvistoria
eletromagnética do campo 2, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia. °

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:

(((i)))

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética
¢é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagbes base de radio para
telefones (celulares ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM
e transmissdes de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerador pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria
eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Apolo sera utilizado
exceder o nivel de conformidade aplicavel para RF definido acima, convém que o Apolo seja observado
para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado,
medidas adicionais podem ser necessarias, tais como a reorientacdo ou realocacdo do Apolo.

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

Tabela 52 - Imunidade a interferéncia eletromagnética - Parte Il
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Distancias de seguranga recomendadas

O Apolo é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiagédo
por RF sdo controladas. O comprador ou usuario do Apolo pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo por RF moveis
ou portateis (transmissores) e o Apolo como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagcdao recomendada de acordo com a frequéncia do
Nivel maximo transmissor m
declarado da
poténcia de saida

do transmissor

W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[3,5/3]VP d=[3,5/3] VP d=[7/3] VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao listado acima, a
distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distdncia de separacéo para a maior faixa de frequéncia &

aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situagbes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 53 - Distancias de seguranga recomendadas a interferéncia eletromagnética
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10 ETIQUETAS
10.1 ESTATIVA CHAO-TETO/ CHAO-CHAO

Figura 52 - Estativa Porta-Tubo
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10.2 MURAL BUCKY MBG

Figura 53 — Estativa Mural Bucky MBG

10.3 ESTATIVA MURAL BUCKY MB

s

Figura 54 — Estativa Mural Bucky MB
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10.4 MESAS BUCKY

Figura 55 — Mesas Bucky
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Figura 56 - Gerador Apolo
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Segurancga

! A N

ocrooss Compulsorio  iNvETRO

Tabela 54 - Etiquetas do produto
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