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Introducdo 1

Uso do produto

Seja bem-vindo como usudrio do avancado sistema multifuncional de brago em
C Cios Fit da Siemens Healthineers.

Utilizacao prevista

Declaracdo de Utilizagao Prevista nos termos do Regulamento Europeu de
Dispositivos Médicos 2017/745: Sistemas méveis de raios X destinado a
procedimentos baseados em angiografia e fluoroscopia

Uso pretendido

0O Cios Fit € um sistema de raios X mével para fornecer imagens de raios X
das estruturas anatémicas dos pacientes nas seguintes aplicagdes clinicas.
procedimentos de fluoroscopia de intervencdo, gastrointestinais, urolégicos,
terapia da dor, ortopédicos, neurolégicos, vasculares, cardiacos, cuidados
intensivos e urgéncias.

Indicacoes de uso

Em geral, todas as indicagdes clinicas de procedimentos baseados em
angiografia e fluoroscopia no escopo do uso pretendido sdo aplicdveis a este
dispositivo.

Contraindicacoes

Nado existem atualmente contraindicacoes conhecidas para este produto.
Contudo, as contraindicagdes para procedimentos baseados em angiografia e
fluoroscopia se aplicam.

A decisdo final de uso do dispositivo médico em uma determinada aplicacdo
é feita pelo médico com base no seu conhecimento e nos riscos dos casos em
questao.

Grupo(s) alvo de pacientes

0 sistema pode ser usado em todos os pacientes, de recém-nascidos a
geridtricos.

Usos pretendidos

Perfil do operador: O uso do sistema descrito no Manual do Usudrio exige
conhecimentos e capacidades técnicas e médicas especificas no que diz respeito,
pelo menos, a protecao contra radiagGo, procedimentos de seguranca e
seguranca do paciente.

O pessoal que utiliza, move ou trabalha com este sistema deve ter obtido tais
conhecimentos e capacidades durante seu treinamento.

Treinamento sobre 0 equipamento: O equipamento inclui treinamento sobre as
aplicacdes de acordo com o contrato de fornecimento. E obrigatdrio fazer esse
treinamento no aplicativo fornecido pelo representante da Siemens
Healthineers antes de qualquer uso do sistema.

E responsabilidade do operador do sistema assegurar treinamento posterior
devido a mudancas de pessoal. E possivel solicitar treinamento adicional &
Siemens Healthineers.

Cios Fit
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1.1.4

Introducdo 1

Beneficios clinicos

Trata-se de um dispositivo de uso geral para aquisicdo de imagens de
intervencdo para apoiar o diagndstico ou decisoes terapéuticas por profissionais
médicos. O dispositivo permite que os profissionais médicos realizem
procedimentos baseados em angiografia e fluoroscopia de acordo com o uso
pretendido. Os beneficios clinicos gerais dos procedimentos baseados em
angiografia e fluoroscopia no escopo do uso pretendido sGo aplicdveis a este
dispositivo.

Efeitos colaterais indesejdveis

Efeitos deterministicos e estocdsticos da exposicdo a radiacdo ionizante (raios X)
sdo parte do treino médico do médico. A necessidade de um exame de raios X em
relagdo a estes riscos deve ser estudada pelo médico ao prescrever ou realizar
um exame deste tipo.

Para produtos que emitem radiagdo, os efeitos deterministicos conhecidos
decorrentes da exposi¢do a raios X sGo eritema, cataratas, depilagdo
permanente e necrose epitelial retardada.

Para produtos que emitem radiacdo, os efeitos estocdsticos conhecidos
decorrentes da exposicdo a raios X s@o risco aumentado do desenvolvimento
de cancer e doencas hereditdarias.

Esses efeitos estocasticos da dose tém uma probabilidade de ocorréncia maior
com uma dose maior. O risco relacionado pode ser minimizado mantendo-se
a exposicdo a raios X no minimo necessario e com a aplica¢do cuidadosa e
sistematica de medidas de protecdo por parte do operador e da equipe clinica.

Exames realizados em pacientes especialmente sensiveis a radiagdo ionizante
(por exemplo, criangas, gestantes, individuos com certas predisposi¢coes
genéticas e/ou doencas caracterizadas por uma maior sensibilidade a radiacdo)
ou para contraste de meio (por exemplo, doencas renais cronicas) precisam ser
planejados e realizados com cuidado especial para minimizar a exposicado.

Risco residual

0O Cios Fit é um dispositivo médico complexo; sua funcionalidade exige a
operacdo integrada e sincronizada de uma grande quantidade de componentes
de hardware e software, assim como condi¢Oes operacionais adequadas.

Uma operacgGo segura e eficaz do Cios Fit exige que este seja operado por pessoas
com o conhecimento especializado necessario e um conhecimento adequado do
sistema, do seu uso pretendido, das suas fungoes, das condicoes e limitagdes de
uso, da manutencdo periddica e das verificacoes de rotina que precisam ser
realizadas, das possiveis situacdes de erro e das possibilidades de recuperagdo
correspondentes.

As fungoes do sistema podem ser afetadas ou mesmo completamente perdidas
a qualquer momento devido a erros de componentes, danos como entrada de
liquidos ou colisoes, condigdes operacionais inadequadas, por exemplo, no que
diz respeito a fonte de alimentagdo principal, uso excessivo do sistema em carga
maxima por um periodo prolongado de tempo ou manutencdo ou assisténcia
incorretas. O comportamento do usudrio ou operador, como o uso do sistema
sem os devidos cuidados, uso do sistema em combinagdo com dispositivos,
acessorios, outros equipamentos ou software de maneira ndo aprovada pelo
fabricante, ou a limpeza ou desinfeccdo do sistema desconforme as disposicoes
indicadas nas instrucoes de uso, pode levar a danos ou interrupgoes funcionais.
Certos materiais no caminho do feixe de raios X, como a mesa do paciente,

Cios Fit
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1.1.6

podem afetar a qualidade da imagem e levar a uma maior exposi¢Go a radiacdo.

O Cios Fit foi projetado para satisfazer os requisitos regulatérios em relacdo a
compatibilidade eletromagnética. Estd protegido contra a influéncia
eletromagnética de dispositivos externos e ndo influencia a operagdo desses
dispositivos. Contudo, dispositivos externos individuais com emissdes além dos
niveis permitidos ou mesmo a emissdo combinada de varios dispositivos,
individualmente conformes aos requisitos, podem levar a que os niveis de
influéncia considerados ao se projetar e testar o Cios Fit sejam excedidos e,
eventualmente, perturbacdes funcionais. Dispositivos externos que ndo sejam
suficientemente estaveis contra influéncia eletromagnética podem também ser
afetados pelas emissoes do Cios Fit.

Ao acionar movimentos do sistema, o operador deve ter cuidado para evitar
esmagamento, colisoes com outros equipamentos ou colisdes com
(e o movimento de) objetos invasivos como cateteres ou agulhas.

O Cios Fit gerencia a exposicdo a radiagGo para minimizar a dose de raios X ao
paciente, usudrio e pessoal, ao mesmo tempo em que fornece o nivel necessario
de desempenho de imagem. A dose aplicada é medida, rastreada e exibida.
Sdo emitidos avisos em condicoes definidas.

Em combinagdo com o cuidado adequado no fluxo de trabalho clinico e decistes
informadas que também considerem o beneficio clinico da radiacdo, os
mecanismos acima devem prevenir efeitos deterministicos de dose ao paciente
(eritema, cataratas, depilacdo permanente e necrose epitelial retardada).

No entanto, ndo é possivel excluir completamente essas lesoes.

Em casos raros, os mecanismos de gerenciamento da dose podem ndo operar
corretamente. Esses problemas sdo detectdveis pelo usudrio, especialmente
num escopo de garantia da qualidade.

Muitas aplicagdes clinicas com o uso do Cios Fit envolvem a injecdo de um meio
de contraste no sistema cardiovascular do paciente ou outros orificios corporais.
Interrupgades funcionais no Cios Fit podem afetar o fluxo de trabalho de
aquisicdo de imagens, levando a administracdo de mais meio de contraste. Isto
pode acarretar perigos e efeitos secunddrios de acordo com as informagdes
fornecidas pelo fabricante.

Funcionalidade fisica

Os sistemas de raios X Cios Fit sdo sistemas compactos, de alto desempenho e
moveis com um intensificador de imagens, monobloco, processamento de
imagens digitais e monitor LCD.

0O sistema estd equipado com um interruptor de pé e um interruptor manual
para acionar a radiagdo.

O amplo escopo de aplicacdo do sistema Cios Fit permite os seguintes modos de
operacdo: fluoroscopia, radiografia e exposicdo digital (um Unico disparo).

Treinamento

0 técnico de assisténcia ao cliente ou de terceiros que instalar o sistema ministra
o treinamento ao cliente relativo ao Cios Fit. Esse treinamento abrange a
operacdo bdsica e o manuseamento seguro do sistema.

Condicoes de uso

Os sistemas de raios X Cios Fit sGo sistemas mdveis adequados para uso nos
departamentos de urgéncias, cirurgia, radiologia e endoscopia de hospitais e
clinicas. Os requisitos especificos do pais aplicdveis devem ser observados ao

Cios Fit
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usar o sistema.

Requisitos minimos em termos de hardware

0 sistema de imagem do Cios Fit estd sendo fornecido, instalado e conectado ao
ambiente informatico como um sistema completo e operacional pelo nosso
departamento técnico.

Manutencdo, limpeza e desinfeccdo, assisténcia

Consulte = Pagina 169 "Manutencdo".

1.1.7 Caracteristicas de desempenho essenciais

Consulte = Pdgina 179 "Informacgoes técnicas".

1.1.8 Funcoes de operacdo mais utilizadas

Ligar/desligar o sistema

Registro do paciente

Selecionar o modo de operag@o

Selecionar a regido anatémica

Ajustes do posicionamento do braco em C

Aquisicdo de imagens de raios X

Processamento de imagens de raios X (pds-processamento/adicionar
comentdrios)

Salvar casos localmente

1.1.9 Funcoes de operacdo relativas a seguranca

Funcdo de parada de emergéncia
Movimentacgao do brago em C
Funcgdo de bloqueio de raios X

Cios Fit 11
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Informacoes sobre este Manual do Usudrio

Nomes e pardmetros

Quaisquer dados de pacientes e equipamento usados como exemplos neste
Manual do Usudrio sdo inteiramente ficticios.

Seu produto pode divergir em alguns detalhes, dependendo das op¢oes
instaladas, da configuracdo e do constante desenvolvimento do produto.

A funcionalidade de DICOM s6 estara disponivel com as versdes de software
VA11A e superiores.

As imagens perdem detalhe ao serem reproduzidas. Por isso, as imagens deste
Manual do Usudrio néo sdo representativas da qualidade de imagem.

Qualquer semelhanga com nomes de pessoas e instituicoes reais é pura
coincidéncia.

Todos os pardmetros e imagens mostrados neste Manual do Usudrio servem
apenas de ilustracao.

Somente os pardmetros exibidos pelo seu sistema s@o reais.

Valores

Todos os nimeros especificados sdo valores tipicos, a menos que sejam
indicadas tolerdncias especificas.

Os valores apresentados em capturas de tela da interface do usudario do
software ndo tém qualquer significado clinico.

[1 Defina somente os valores presentes nos conjuntos de exames ou os valores
recomendados por especialistas em aplicacd@o experientes.

Convencoes de Layout

0 Manual do Usudrio tem varios registros.
No inicio do manual encontra-se um indice detalhado de todos os capitulos.

Algumas secoes de texto estdo marcadas com simbolos para ajudd-lo a
identificar rapidamente o conteldo informativo do texto.

O rodapé contém o nimero da pdgina atual. A numeracdo das paginas é
continua ao longo de todo 0 manual.

Legenda

As etapas individuais incluidas nas instrucoes de procedimento explicam como
usar o sistema corretamente.

[] Estetipo de texto é identificado por um diamante.

— O resultado das instrucdes de procedimento é identificado por um
travessao.
Este tipo de texto é identificado por um disco.

— As referéncias cruzadas sdo identificadas por setas finas.

Cios Fit
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Observacoes gerais

Uma observacao refere-se a uma informacgao importante para a operacdo
segura do sistema sem que isso represente qualquer perigo para a satde ou risco
de vida.

Informacgoes adicionais incluem sugestoes relacionadas com o uso e
configuracoes do sistema, assim como sugestdes Uteis.

VRA

As informacoes adicionais s@o identificadas pela letra “i” em itdlico.

Observacoes de aviso

Um Aviso indica um perigo que, ndo sendo observado, pode causar lesdes graves
ou até mesmo a morte.

Primeiro, a fonte de perigo é mencionada.

Sdo entdo indicadas as possiveis consequéncias!

[J Por fim, sdo fornecidas informagoes sobre como evitar o perigo.

Cuidado indica um perigo que, ndo sendo observado, pode causar lesoes ligeiras
ou moderadas.

A CUIDADO

Primeiro, a fonte de perigo ¢ mencionada.
Sado entdo indicadas as possiveis consequéncias!

[ Por fim, sdo fornecidas informagoes sobre como evitar o perigo.

Informacgoes sobre a correcdo de erros

No fim das respectivas instrugoes, sdo fornecidas informagdes sobre como
resolver problemas que possam ocorrer durante as etapas de operacado.

Nestes pardgrafos, o problema e a possivel causa sdo descritas.
Execute as etapas de operacdo especificadas nos mesmos para resolver
o problema.
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2.1 Informacoes gerais de seguranca

211 Leis eregulamentos

Se existirem regulamentos estatais vinculativos para a instalacdo e/ou
operacdo do sistema, é da responsabilidade do instalador e/ou usudrio observar
esses regulamentos. Os regulamentos exigidos por Lei e os regulamentos de
protecdo contra radiagdo devem ser estritamente seguidos em todos os paises.
Podem existir diferencas relativamente aos valores indicados neste Manual do
Usudrio, desde que sejam definidos de acordo com as normas especificas de
cada pais.

O produto possui a marca CE de acordo com as disposi¢oes da Diretiva 93/42/
CEE, de 14 de junho de 1993, relativa a dispositivos médicos, e da Diretiva 2011/
65/UE, de 8 de junho de 2011, sobre a restri¢cdo do uso de determinadas
substdncias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

Os dados relacionados com pessoas individuais estdo sujeitos a protecdo de
dados. Siga os regulamentos legais em vigor. Observe que o sistema ndo é
protegido por senha, pelo que deve providenciar a protecdo dos dados.

O técnico de instalagdo e o operador sGo responsdveis pelo cumprimento de
todas as normas locais no que diz respeito a instalagdo e operacdo do sistema.

Em todos os paises deverdo ser cumpridas as normas legalmente estabelecidas.

Todos os testes legalmente exigidos tém de ser executados nos intervalos de
tempo determinados.

Ao ler este Manual do Usudrio, tenha presente que alguns dos componentes aqui
descritos podem ndo se encontrar instalados na sua configuracGo.

Por outro lado, ird encontrar mais informagdes em Manuais do Usudrio
separados para alguns componentes e op¢oes instalados no seu produto, se
estes ndo forem descritos nos capitulos seguintes.

Consulte os documentos relevantes do fornecedor para obter uma descri¢cdo
e informacoes sobre a operacdo, a construcdo e dados técnicos de componentes
de terceiros.

2.1.2 Escopo deaplicagdo

Este Manual do Usudrio é vdlido para o seguinte produto:
« Cios Fit

Este Manual do Usudrio é vdlido para as seguintes versoes de software do
sistema:

« Versdo completa do software: VA11A e superior

« Versdo de langcamento do software: VA11

Cios Fit 15
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2.1.3 Utilizar o sistema

A CUIDADO

Operacdo do sistema por parte de usudrios sem treinamento.

Risco de diagnéstico ou tratamento incorreto devido a interpretacoes
incorretas de informacoes do sistema.

[J O sistema somente deve ser usado por especialistas, por exemplo,
médicos, radiologistas treinados ou técnicos treinados, apds um
treinamento adequado sobre as aplicagoes.

2.1.4 Ambiente de funcionamento

A CUIDADO

Condicoes ambientais de opera¢do ndo mantidas.

O sistema ndo esta funcionando adequadamente.

[J Mantenha as condi¢cdes ambientais adequadas (temperatura, umidade
relativa, altitude) conforme indicadas no Manual do Usudrio.

2.1.5 Acidente grave

Qualquer incidente grave que ocorra com relagdo ao dispositivo deve ser
reportado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da
Unido Europeia no qual o usudrio e/ou o paciente estdo estabelecidos.

2.1.6 Software

0 software do sistema e do usudrio utilizados neste produto estao protegidos
por direitos autorais.

A CUIDADO

Uso de componentes de software ou hardware nGo aprovados ou
manipulados.

Risco de avarias que colocam em perigo o paciente e o equipamento.

[J Utilize apenas software ou componentes de hardware aprovados pela
Siemens Healthineers.

16 Cios Fit
ATSC-100.620.01.02.23



Seguranca 2 -

A CUIDADO

Modificagdo ao sistema

Risco de avaria do sistema

[1 O usudrio ndo tem direitos para alterar a calibragdo ou modificar/
atualizar qualquer software.

[] Entre em contato com a equipe de assisténcia.

Modificagoes ndo autorizadas a unidade

Exposicdo desnecessdria a radiacdo de baixo nivel, choque elétrico e
possiveis lesoes fisicas.

[J Quaisquer modificagdes ou adi¢des ao produto devem ser efetuadas
de acordo com os regulamentos legais e as normas de engenharia
geralmente aceitas. A Siemens Healthineers ndo aceita
responsabilidades pelas funcionalidades de seguranca e pela
confiabilidade e desempenho do equipamento enquanto fabricante,
responsdavel de montagem, instalador ou importador se:

— Ainstalagdo, expansoes do equipamento, reajustes, modificagoes ou
reparacoes ndo forem realizadas por pessoal autorizado pela
Siemens Healthineers.

— Os componentes que afetam o funcionamento em seguranca do
produto ndo forem substituidos por pecas originais no caso de avaria,

— O produto ndo for utilizado de acordo com o Manual do usudrio.
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2 Seguranca

2.1.7

Medidas de seguranca de Tl

Sistema operacional

O Cios Fit é baseado no Linux com a versdo 3.14 do kernel.

Uso de criptografia

O Cios Fit utiliza cifras e protocolos para a criptografia e a descodificaca@o de
senhas e chaves.

Tratamento de dados confidenciais

Os componentes do Cios Fit que mantém dados confidenciais (que nGo sejam
midia removivel) sao fisicamente protegidos, ou seja, nGo podem ser removidos
sem ferramentas. Além disso, a desmontagem de equipamentos protegidos no
fim do ciclo de vida do produto garante a destruicao protegida e definitiva de
todos os dados confidenciais.

Informacoes da conta de usudrio
0 sistema aceita dois tipos de usudrio:

1 Usudrio clinico - Usado para todos os fluxos de trabalho clinicos, incluindo,
sem limitagdo, criacdo de paciente de emergéncia, fluxos de trabalho ao vivo
na tela.

2 Usudrio de manutencdo - Usado para os fluxos de trabalho de manutencao.

Estratégia de patches

A Siemens realiza o monitoramento de vulnerabilidades dos componentes

de terceiros integrados, incluindo componentes do sistema operacional.

As vulnerabilidades sGo avaliadas em relacdo a sua criticidade e a relevancia de
segurancga. Em caso de vulnerabilidades n@o controladas, as correcoes
associadas sao implantadas para producdo e base instalada conforme o
processo de SVP (Patch de Vulnerabilidade de Seguranca).

Os consultores e boletins de ciberseguranca dos equipamentos da Siemens
Healthineers sdo emitidos pela Equipe de Resposta a Emergéncias de
Computador (CERT — Computer Emergency Response Team) de Produtos da
Siemens.

Recuperacdo de dados

0 sistema armazena dados clinicos em um cartGo SD na MCU (Unidade de
Controle Principal). Em caso de falha da MCU, o cartdo SD é entregue ao cliente.
Presume-se que as Informagoes Pessoais de Salde sdo arquivadas em um
PACS (Sistema de Arquivamento de Imagens e Comunicacdo) apés a conclusao
do exame do paciente.

0 sistema é compativel com a cépia de seguranca e a restauragdo das
configuragoes do sistema para uma unidade USB externa.

Defesa dos Llimites

O firewall integrado é usado para minimizar a superficie de ataque da rede.
Para proporcionar uma protecdo otimizada de dados confidenciais e da
operacado do sistema, ele deve ser instalado em um ambiente de rede seguro,
utilizando, por exemplo, segmentacdo de rede, controle de acesso do cliente e
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protecdo contra o acesso por redes publicas.

As defesas dos limites no hospital devem ter varias camadas dependentes

de firewalls, proxies, IDS e IPS baseados em DMZ (Zona Desmilitarizada) e

IDS (Sistema de Deteccdo de Invasao) e IPS (Sistema de PrevengGo de Invasdo)
baseados em rede.

Protecdo contra malware

Desnecessario, pois o sistema é baseado em Linux.

Acesso controlado com base na necessidade de saber

Para protecgdo ideal dos dados clinicos e de informacoes sensiveis do sistema, ele
deve ser colocado em uma drea controlada, limitando o acesso publico
daqueles que tém acesso fisico ao hospital ou a clinica.

Controles de autenticacdo/autorizacGo
O sistema aceita trés niveis de privilégio:

1 Configuragodes do usudrio - Disponivel para o usudrio clinico fazer alteracdes
bdsicas nas configuragdes, como volume do dudio, copia de seguranca e
restauro de configuragoes, etc.

2 Configuragoes de atendimento ao cliente - Disponivel somente para
o engenheiro de atendimento ao cliente.

3 Configuragoes de servico da Siemens - Disponivel somente para a fdbrica
da Siemens.

Avaliagdo e correcdo continuas de vulnerabilidade

Consulte = Pdgina 18 "Estratégia de patches".

Protecdo

[ Todas as contas que nGo forem necessarias para o uso pretendido do Cios Fit
sdo desativadas ou excluidas, tanto para usudrios quanto para aplicativos

[1 Todos os recursos compartilhados (como compartilhamentos de arquivos)
que ndo forem necessdrios para o uso pretendido do Cios Fit sGo desativadas

[J Todas as portas de comunicagdo que ndo sGo necessdrias para o uso
pretendido do Cios Fit sdo fechadas/desativadas (consulte o “Artigo de
Seguranca”)

[ Todos os servigos de comunicagdo que nGo sdo necessdarios para o uso
pretendido do Cios Fit sdo excluidos/desativados (consulte o “Artigo de
Seguranca”)

[J Todos os softwares de terceiros, assim como aplicativos incluidos no SO,
que ndo sdo necessarios para o uso pretendido do Cios Fit sGo excluidos/
desativados (consulte o “Artigo de Seguranca”)

[ O sistema proibe a inicializagdo por meio de midia removivel



2 Seguranca

Controles de rede

[1 A Siemens recomenda que o sistema seja operado em um ambiente de rede
seguro, por exemplo, um segmento de rede separado ou uma VPN. A conexdo
ainternet ndo é recomendada e pode limitar a responsabilidade da Siemens
em caso de incidentes.

1 Em caso de um ataque de negac¢do de servico (DoS — Denial of service) ou
malware, o sistema pode ser removido da rede clinica e operado off-line.
Nesse caso, a troca de resultados clinicos exigiria uma fun¢do de midia off-
line ativa (unidades USB).

Protecdo fisica

0Os componentes do Cios Fit que mantém dados confidenciais (que nGo sejam
midia removivel) sao fisicamente protegidos, ou seja, nGo podem ser removidos
sem ferramentas.

Controles de protecdo de dados
[1 O sistema garante a integridade dos dados armazenados.

[ O sistema restringe a transmissdo de dados de sadde apenas a n6s DICOM
configurados.

[ Consulte ~» Pagina 19 "Acesso controlado com base na necessidade de
saber".

Auditoria/registro
A opc¢do de segurancga do sistema fornece auditoria para os seguintes eventos:

[J Identificagdo do sistema (nimero de série do sistema, nimeros de versdo do
software) e informacdes do cliente, data do tubo no cabecalho padrao.

[ Eventos de erros e suas descricoes.

Para cada dado de registro do sistema, os seguintes itens sdo registrados:
Hora do evento

Cddigo do evento (ID do evento)

Fonte do evento (ID da fonte do dispositivo que criou o evento)
Descricdo do dispositivo/registro

Classificagdo de erro/registro (erro fatal, erro, aviso, informacgao)

[ A

O software de servico (PMS - Priifung, Montagem e Servico) fornecerd a
exportacgdo do arquivo de registro criado pela XCU (Unidade de Controle
de Raios X) e relatérios para a unidade USB

Conectividade remota

[J Isto ndo esta disponivel no Cios Fit.

Resposta e gerenciamento de incidentes

Consulte = Pdgina 18 "Estratégia de patches".
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2.1.8 Equalizacdo potencial

Os produtos para os quais se recomenda ligacdo equipotencial somente podem
ser utilizados em instalagdes médicas onde tenham sido instaladas e testadas
ligacOes equipotenciais suplementares em cumprimento com os regulamentos
especificos do pais.

Ndo existe ligacGo equipotencial a terra.

Risco de choque elétrico ao operador ou paciente

[1 Conecte o cabo de ligacdo equipotencial a terra entre o sistema e outro
equipamento.

2.1.9 Interferéncia eletromagnética

Este dispositivo médico cumpre com os requisitos da norma aplicdvel
a compatibilidade eletromagnética (CEM).

(consulte -~ Pagina 186 "Observagoes relativas a compatibilidade
eletromagnética (CEM)")

Advertimos que outros aparelhos eletrénicos méveis que ultrapassem os limites
de emissdo estabelecidos pela norma CEM, como, por exemplo, celulares,
podem causar falhas no funcionamento do seu dispositivo médico.
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2.1.10

Desgaste e quebra

Qualidade da imagem

i

Efetuar a manutencdo

Ensaio de aceitacao e desempenho,
critérios de aceitacdo

Manutencdo e inspecao

Antes de usar o equipamento para exames, o usudrio deve certificar-se de que
todos os dispositivos de seguranca estejam funcionando corretamente e de que
o0 sistema esteja pronto para operar.

O sistema esta sujeito a desgaste mecdnico e elétrico. Por razdes de seguranca
de pacientes, operadores e terceiros, a manutenc¢Go e as verificacoes de
seguranca devem ser efetuadas a cada 24 meses para manter a segurancga e a
fiabilidade operacional do produto.

Observe as informacées relevantes indicadas em = Pdgina 170 "Verificacées
funcionais e de seguranca”.

A manutencédo deve incluir a verificacdo da qualidade da imagem. E
recomendado que a manutencdo seja efetuada regularmente para garantir
sempre a melhor qualidade de imagem.

Para garantir a melhor qualidade de imagem, verifique as funcées que se
seguem enquanto parte da manuten¢do regular:
rotacdo da imagem, reducd@o de ruido, realce de extremidades.

Os trabalhos de manutencgdo devem ser realizados somente por pessoal técnico
especializado. Se vocé ndo tiver um contrato de manutencdo, entre em contato
com a assisténcia ao cliente da Siemens Healthineers.

Se as leis ou os regulamentos nacionais especificarem verificagdes e/ou
manuteng¢oes mais frequentes, elas deverdo ser cumpridas.

Durante a instalagdo do sistema e apds modificacoes significativas, um teste
de aceitacdo é realizado por técnicos qualificados e autorizados. Os critérios de
aceitacdo correspondentes e resultados do teste sdo documentados em um
protocolo no local.

Cios Fit
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Avarias

Em caso de avaria do sistema Cios Fit, entre em contato com a assisténcia ao
cliente da Siemens Healthineers.

Avaria do sistema

Quando uma avaria é detectada, o sistema Cios Fit é desativado e o painel de
controle exibe uma tela igual a seguinte.

Se esta avaria ocorrer repetidamente, desligue o Cios Fit e informe a assisténcia
ao cliente da Siemens Healthineers.

Acesse Configuracoes > Configs. usudrio > Reg. even > Ver reg. e aponte as
seguintes informagoes salvas no arquivo de registro do sistema:
 Cddigo do erro e hora da ocorréncia.

+ 0 modo de operacao selecionado.

+ Aradiacdo estava ativa quando o erro ocorreu?

O erro estd relacionado com um processo de operagGo?

Em caso de avaria ou falha do indicador de radiacdo, informe a assisténcia ao
cliente da Siemens Healthineers.

Cios Fit
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Mensagens do sistema no monitor sensivel ao toque

Aparece uma mensagem de erro na parte inferior do monitor sensivel ao toque.

+ Mensagem de erro

+ Informacdo

1 Leia essas mensagens de erro cuidadosamente.

2 Confirme a mensagem de erro pressionando o interruptor de pé ou
interruptor manual.

Se ndo puder continuar com o modo de exame normal, entre em contato
com a assisténcia ao cliente da Siemens Healthineers.

24 Cios Fit
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Seguranca 2

Avaria de sistemas elétricos

Em caso derisco para pacientes e operadores (por ex., se ndo houver imagem em
tempo real no monitor e, ainda assim, o indicador de radiagao estiver ligado) ou
em caso de risco para o dispositivo, vocé deve desconectar o plugue de
alimentagdo imediatamente. O Cios Fit € completamente desligado e
desconectado da fonte de alimentagdo. O sistema:
- Desliga a radiacdo.

Cancela o programa atual do sistema.

Anula e cancela as sequéncias de operacgdo atuais.

Exclui todas as informagoes de imagens que nGo foram salvas.

Somente depois de a causa do problema ser devidamente identificada e
reparada é que o sistema pode ser novamente ligado a fonte de alimentagdo. Em
todos os outros casos, como, por exemplo, avaria do sistema, entre
imediatamente em contato com a assisténcia ao cliente da Siemens
Healthineers.

Falha do sistema

O usudrio deve ter uma unidades de reposi¢Go disponivel durante procedimentos
médicos criticos que possam resultar em leses ao paciente em caso de falha do
sistema.

Falha do sistema.

Perigo de Llesoes ao paciente durante procedimentos de exames médicos
criticos.

[] Certifique-se que esteja disponivel uma unidade de reposicdo caso se
preveja a ocorréncia de uma situacdo critica durante o exame médico.
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Botdo de parada de

emergéncia

Botao de

2.1.13

PARADA DE EMERGENCIA

Pressionar o botdo de PARADA DE EMERGENCIA

Pressione imediatamente o botdo de PARADA DE EMERGENCIA vermelho
no painel de controle do sistema de braco em C quando ocorrer uma situagdo
perigosa.
0 movimento vertical motorizado é imediatamente bloqueado.
« Aradiacdo é interrompida.
+ Todas as outras fungoes do sistema ndo sao afetadas por isto.

Para liberar a radiacdo: Pressione o interruptor de pedal ou o interruptor de
mao novamente para liberar a radiagado.

Desbloquear a PARADA DE EMERGENCIA

Pressione o botdo de ligar no painel de controle somente quando o perigo tiver
sido claramente eliminado.

Emergeéncia geral

Em caso de uma emergéncia geral, o sistema deve ser desligado desconectando
o plugue de alimentacgdo ou pressionando o interruptor de alimentacdo no
sistema de brago em C.

Os dispositivos médicos ndo sao infaliveis e é possivel que ocorram erros
inesperados.

O sistema ndo esta disponivel para uma emergéncia ou poderd parar de
funcionar durante um exame

[1 Tenha um plano de emergéncia no caso de indisponibilidade do
sistema, por exemplo, utilizar um sistema diferente.

Plugue de alimentacdo desligado da tomada elétrica puxando pelo cabo
de alimentacado.

Risco de choque elétrico

L] Puxesempre pelo plugue de alimenta¢Go ao desligar o cabo da tomada
elétrica.
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2.1.15

2.1.16

Seguranca 2

Protecdo contra incéndio

A CUIDADO

Sobreaquecimento dos componentes causando incéndio.

O fogo Latente ou ativo pode libertar gases e fumos toxicos.

[J Desligue imediatamente o sistema. Ajude o paciente a sair do sistema.
[1 Desconecte o cabo de alimentagdo da tomada elétrica.

[ Certifique-se de que vocé conhece a localizac¢do dos extintores de

incéndio e familiarize-se com o uso dos mesmos.

Se forem necessdrios reparos devido a incéndio, informe o Servico de
atendimento ao cliente antes de reinicializar o Cios Fit.

Protecao contra explosao

A CUIDADO

Sistema operado em um ambiente rico em oxigénio.
Perigo de explosdo

[J O sistema ndo foi concebido para ser operado em dareas onde exista
risco de explosdo. No entanto, ele pode ser usado com seguranca em
salas de operacdo se for mantida uma distdncia de seguranca de, pelo
menos, 25 cm até o ponto de saida do gas.

Protecdo contra sobrecarga

A radiagdo continua prolongada na carga maxima da ampola é permitida
durante o modo de fluoroscopia. Contudo, isto pode provocar o
sobreaquecimento do conjunto da ampola de raios X. Por este motivo, o
conjunto da ampola de raios X possui um monitor térmico. Se a temperatura do
conjunto da ampola de raios X superar um limite predefinido, a seguinte
mensagem ¢é exibida:

Uma sobrecarga constante da ampola de raios X pode levar a um corte
relacionado a temperatura da radiacdo. Certifique-se de que o sistema
esfriou antes de executar aplicacées criticas. Também é recomenddvel
manter uma sequnda unidade pronta caso a irradiacdo continua dure mais
que 25 minutos. Na rara ocasido em que a exibicdo da imagem esteja
atrasada devido ao uso intensivo do sistema, a radiagdo serd desligada
automaticamente. Para continuar o tratamento, a radiacdo deve ser
acionada novamente.
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2.2 Seguranca pessoal

2.2.1 Perigo de lesao por esmagamento no sistema de braco em C

0 manuseamento correto do sistema de braco em C requer que o usudrio e 0s
pacientes utilizem apenas as alcas fornecidas para esse proposito. Quando isto
ndo for possivel, controle os pontos de eventual risco de lesGo por esmagamento
entre as pecas moveis do sistema e suas respectivas aberturas guia.

NdGo hd zona de esmagamento no sistema.

2.2.2 Danos mecdnicos

Para evitar lesoes ao paciente, operadores ou terceiros, os danos mecdnicos no
sistema devem ser reparados por pessoal de manuteng¢do autorizado.

2.2.3 Protecdo contra radiacao

A unidade foi projetada para procedimentos que possam envolver doses
elevadas na pele (principalmente devido ao tempo prolongado do exame),
havendo o risco de lesoes por radiacdo. Por isso, leve em consideragdo as
seguintes observacoes importantes de forma a manter a dose absorvida pelo
paciente o mais baixa possivel.

Para o paciente « Mantenha o campo de radia¢do o menor possivel, sem reduzir o campo de
medicado ativo.
Se possivel, assegure a melhor protecdo possivel para o paciente, durante
a fluoroscopia e aquisi¢cdo, na vizinhanga dos seus 6rgdos reprodutores
(utilize escudos gonddicos, ovarianos e coberturas de borracha a chumbo).
Se possivel, remova todas as partes radiopacas do campo fluoroscépico ou
campo de visao.
Defina a tensGo da ampola de raios X o mais elevada possivel
(ndo esquecendo a qualidade da imagem).

Para os operadores  + Use vestudrio de protecdo na drea de controle durante o exame:
Dependendo da aplicagdo, é recomendado o uso de coletes de chumbo,
casacos de chumbo, 6culos de protecdo de raios X, protecGo para o esterno
e luvas de protecao.

Para pacientes e operadores +  Mantenha o tempo fluoroscépico tdo curto quanto possivel.
+ Defina a distdncia entre a ampola de raios X e a pele tdo alta quanto

justificavel para o respectivo exame.
Em todos os modos, se o botGo de radiacdo for pressionado e liberado em
menos de 0,1 segundos, nenhuma exposi¢do serd liberada.
No caso de exposicoes fluoroscdpicas, se o botdo de radiacdo for
pressionado e liberado rapidamente (de 0,1 a 0,5 segundos), a exposi¢do
serd terminada em menos de 0,6 segundos apds a desativagdo do botdo de
radiacgdo.
No caso de todas as exposi¢des fluoroscopicas acima de 0,5 segundos,
a exposicdo serd finalizada dentro de 0,1 segundos apds a desativagdo do
botdo de radiagado.
No caso de exposicoes digitais, a exposicdo sempre terminard em menos
de 0,6 segundos.
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A CUIDADO

Medidas de protecdo contra radiac@o nao atendidas ao realizar o trabalho
no equipamento durante o acionamento de radiagGo.

Exposicdo acidental a radiagdo de baixo nivel

Ao executar trabalho no equipamento durante o qual ocorre acionamento
deradiacdo, as medidas de protecdo contra radiacdo devem ser cumpridas.

Confirme que ndo hd mais pessoas na sala.

Use dispositivos de protecdo disponiveis.

Use roupa de protecdo contra radiagdo (avental de chumbo).
Fique o mais longe possivel da fonte de radiacao.

Acione a radiacdo apenas quando necessdrio.

Defina uma atividade de radiagGo o mais baixa possivel.

O 0Oooogoogooo

As verificagcdes nas quais é necessario acionar a radiagdo estdo
identificadas com simbolos de aviso de radiacdo.

Esteja ciente de que certos materiais no feixe de raios X (como partes de uma
mesa cirdrgica) podem prejudicar a imagem de raios X devido a aquisicdo de
imagens de contornos e inclusées nesses materiais. Em certos casos raros,
isto pode levar a um diagndstico incorreto. Este material também pode
resultar em maior exposicé@o a radiag@o.

O Cios Fit ndo tem nenhum auxilio de posicionamento do paciente. Por essa
razdo, as opcbes de protecdo contra radiacdo sob a mesa néo estdo incluidas
no escopo de fornecimento. Por exemplo, os tapetes de borracha e chumbo
suspensos podem ser usados para proteger contra a radiacdo difusa por
baixo da mesa do paciente.

Cios Fit 29
ATSC-100.620.01.02.23



. 2 Seguranca

2.2.4 Efeitos de radiacdo deterministica

Segundo a norma IEC 60601-1-3, 5.2.4.5 (A.2), é possivel que ocorram lesoes
causadas por radiagdo deterministica se a dose de radiagGo aplicada a um
6rgdo ou tecido exceder um valor de 1 a 3 Gy. Com aplicagdes tipicas e o uso
correto do braco em C, ndo existe motivo para esperar tais lesoes por radiacdo.
Assume-se que o tempo fluoroscdpico mdximo ndo excederd os 20 minutos,
dependendo da aplicacdo, e que o ponto de penetracdo da pele encontra-se a 30
c¢m da entrada do detector. Para procedimentos com um tempo de radiagdo
maior que o esperado, recomenda-se variar a direcGo do feixe (feixe obliquo em
rotacdo orbital e/ou angular) durante o decurso do procedimento. Além disso, o
sistema documenta a duragdo do feixe que ja foi aplicado (independentemente
da dose aplicada). A dose de penetracGo na pele para os varios modos de
operacdo e em condigOes de opera¢do normais pode ser estimada usando a
tabela "Informagdo dosimétrica" (consulte = Pagina 182 "Informacgdo
dosimétrica").

que a dose na pele diminui no quadrado inverso da distGncia até o foco.
Isto significa que quando a distdncia até o foco é reduzida para metade,
a taxa de dose de penetracdo na pele quadruplica.

o Ao alterar a distdncia do ponto de penetracdo da pele ao foco, observe
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Localizacdo e tamanho das dareas de operacgdo relevantes

Todos os tipos de exame podem ser efetuados na darea de trabalho ilustrada do
sistema de raios X.

Conjunto da ampola de raios X
na parte inferior

Observacgdo: Todas as dimensoes sdo em cm
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Radiacgdo difusa mdxima na drea de operacgao

Radiacdo difusa na drea de operacdo principal, de acordo com a

norma IEC 60601-1-3.

Altura acima do chao Medicdo A Medicdo B
[em] [mGy/h] [mGy/h]
10 0,369 0,006
20 0,439 0,007
30 0,548 0,009
40 0,693 0,010
50 0,887 0,013
60 1,019 0,017
70 1,165 0,028
80 1,302 0,030
90 2,059 0,038
100 3,485 0,069
110 3,761 0,093
120 6,064 0,122
130 11,830 0,169
140 12,720 0,223
150 9,773 0,301
160 10,720 0,370
170 7,421 0,448
180 6,069 0,625
190 4,377 0,750
200 3,407 0,773

Tolerdncia das medicoes de kerma do ar + 5%

Medicdo A: Area de operacdo A
Fluoroscopia continua 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25
cm; brago em C vertical, conjunto da ampola de raios X na parte inferior, com

grade de radiacdo difusa

Medicdo B: Area de operacdo B
Fluoroscopia continua 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25
cm; brago em C vertical, conjunto da ampola de raios X na parte inferior, com

grade de radiacdo difusa
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Medicdo A Medicdo B
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Medicdo A
Fluoroscopia 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25 cm
Medicdo B
Fluoroscopia 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25 cm
Interrupcao da radiacao para todos os modos de operacao
Os interruptores manuais e de pé foram concebidos como interruptores de
pressdo. A radiacdo é interrompida na fluoroscopia ao acionar o elemento de
operagdo correspondente ou, em outros modos de operacdo, apés a aquisi¢do
da imagem armazenada.
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. 2 Seguranca

Conjunto da ampola de raios X
horizontal

Observacdo: Todas as dimensoes sdo em cm
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Radiacgdo difusa mdxima na drea de operacgao

Seguranca 2

Radiacdo difusa na drea de operacdo principal, de acordo com a

norma IEC 60601-1-3.

Altura acima do chao Medicdo A Medicdo B
[em] [mGy/h] [mGy/h]
10 0,590 0,083
20 0,817 0,047
30 1,008 0,016
40 1,291 0,019
50 1,689 0,021
60 2,193 0,046
70 2,347 0,058
80 2,867 0,056
90 3,407 0,076
100 3,514 0,068
110 3,380 0,062
120 3,534 0,476
130 3,560 0,064
140 3,394 0,066
150 3,063 0,072
160 3,222 0,176
170 3,063 0,175
180 2,734 0,169
190 2,398 0,195
200 2,077 0,207

Tolerdncia das medicoes de kerma do ar + 5%

Medicdo A: Area de operacdo A
Fluoroscopia continua 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25
cm; braco em C horizontal, conjunto da ampola de raios X a 90° Lateral, com

grade de radiagdo difusa

Medicdo B: Area de operacdo B
Fluoroscopia continua 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25
cm; brago em C horizontal, conjunto da ampola de raios X a 90° Lateral, com

grade de radiacdo difusa

Cios Fit
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2 Seguranca

Alturaacimado chdo [cm]
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Medicdo A
Fluoroscopia 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25 cm
Medicdo B
Fluoroscopia 110 kV, 5,1 mA, Continua, PMMA de 30 cm x 30 cm x 25 cm

Interrupcao da radiacao para todos os modos de operacao

Os interruptores manuais e de pé foram concebidos como interruptores de
pressdo. A radiacdo é interrompida na fluoroscopia ao acionar o elemento de
operagdo correspondente ou, em outros modos de operacdo, apés a aquisi¢do
da imagem armazenada.
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2.3

231

Freios

Transporte

2.3.2

Uso incorreto

Pessoal de instalacao,
manutenc¢do e reparo

Conectar-se com uma rede

Seguranca 2

Seguranca do equipamento

Posicionar o braco em C

Em caso de manuseamento impréprio do Cios Fit, a mobilidade do braco em C
pode levar a colisdes do intensificador de imagem e do tanque Gnico com o
paciente e a mesa do paciente.

Certifique-se de que os freios sejam ativados apds o ajuste da posicdo do
brago em C.

Ao deslocar ou transportar o sistema de brago em C, tenha muito cuidado para
que as pecas do sistema ndo colidam com obstdculos. Esta situagGo também
pode resultar no acionamento acidental da radiacdo ou em deficiéncias na
qualidade de imagem em determinadas circunstancias.

Instalacdo, reparo

Quaisquer modifica¢oes ou adicoes ao produto devem ser efetuadas de acordo
com os regulamentos legais e as normas de engenharia geralmente aceitas.

Como fabricante, a Siemens Healthineers ndo assume qualquer
responsabilidade pelas funcionalidades de seguranca e pela fiabilidade e
desempenho do equipamento, se:

O produto é utilizado de outra forma que néo a especificada no Manual
do Usudrio.

Ainstalagdo, as atualizacdes, os reajustes, as modificagdes ou reparacoes
sdo efetuados por pessoal nGo contratado nem autorizado pela Siemens
Healthineers.

Os componentes que afetam o funcionamento em seguranca do produto
ndo forem substituidos por pecas originais no caso de avaria.

As ligacoes elétricas da sala onde se encontra o sistema nGo cumprem os
regulamentos locais.

Ndo nos responsabilizamos por quaisquer reparagées efetuadas sem a nossa
aprovacao por escrito.

Quando qualquer trabalho é realizado no produto, recomendamos obter um
certificado indicando a natureza e o escopo do trabalho realizado. O certificado
deve incluir quaisquer alteragtes nos parGmetros ou intervalos de operacdo,
assim como a data, o nome da empresa e uma assinatura.

O sistema somente pode ser instalado, mantido e ajustado por pessoas com
conhecimento especializado em sistemas elétricos e protecdo contra radiagdo
(como técnicos ou eletricistas).

Além disso, o pessoal de instalagdo e manutencgdo deve estar devidamente
treinado na instala¢do, manutenc¢ao e reparo do produto e estar autorizado
pelo distribuidor ou fabricante a efetuar este tipo de trabalho.

Recomendamos conectar o sistema com a rede clinica somente antes ou depois
de fazer a cirurgia. Durante a opera¢do normal, recomendamos que o sistema
ndo seja conectado com a rede clinica.

Cios Fit
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2.3.3  Acessorios originais

Por motivos de seguranca, apenas acessorios originais aprovados ou acessorios
que ndo sejam da Siemens Healthineers aprovados pela Siemens Healthineers
podem ser utilizados neste produto.

0 operador é responsavel por qualquer risco associado ao uso de acessérios ndo
aprovados pela Siemens Healthineers.

Uso de equipamento ou acessodrios externos com o sistema.

Risco de choque elétrico, danos ao sistema, perda ou deterioracdo da
funcionalidade.

[1 Somente é possivel usar as op¢oes (acessorios) e 0 equipamento
fornecido com este sistema e equipamentos de Tl aprovados pela
norma IEC 60950-1 ou IEC 60601-1 em conexdo com este sistema.

2.3.4 Combinacdo com outros sistemas

Para garantir a seguranca necessdria, apenas produtos/componentes
expressamente aprovados pela Siemens Healthineers podem ser utilizados em
combinagdo com o sistema.

Observe que somente é possivel efetuar alteracées ao sistema com a
expressa autorizacdo da Siemens Healthineers.

&

Componentes adicionais que estejam na trajetdria do feixe
(por ex., auxiliares de posicionamento) atenuardo a radiacdo e
poderdo diminuir a qualidade da imagem.

&

2.3.5 Declaracao de seguranca de Tl

O dispositivo pode ser conectado a uma rede de TI. Neste caso, informagoes
detalhadas sobre a combinagdo e o risco causado pela combinagdo estdo
descritas na declaragdo de seguranca de Tl presente no Documento Anexo.
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2.3.6 Instalacdo de opcoes dedicadas

A montagem de determinadas op¢oes (dedicadas) somente é permitida se forem
cumpridas as seguintes condigoes:

Requisitos gerais de seguranca

A utilizacdo de acessorios que ndo se encontram em conformidade com os
requisitos de seguranca relevantes deste sistema pode resultar em um nivel de
seguranca reduzido do sistema combinado.

Ao escolher acessorios, o seguinte aspecto deve ser considerado em particular:
Comprovagdo de que a seguranca dos acessorios foi testada de acordo com
anorma IEC 60601-1 aplicavel.

Equivalente de atenuacao

De acordo com a norma IEC 60601-1-3, deve ser evitada a atenuacgao
inadequada do feixe de raios X por materiais que se encontrem entre o paciente
e o receptor de imagem.

Recomenda-se a obten¢do de comprovacdo documentada pelo fabricante.

Remova quaisquer dispositivos auxiliares localizados na trajetéria do feixe para
calibracao ou ajuste das op¢oes dedicadas antes de usar o Cios Fit.

diretamente em frente ao intensificador de imagem, ou a dose aplicada

0 A qualidade da imagem pode ser prejudicada pela colocagdo de materiais
poderd ser aumentada através do ajuste automdtico.

Objetos adicionais na trajetéria do feixe podem resultar no aumento da
radiacdo difusa.

Contrabalanco do peso

Os usudrios devem ser alertados quanto a perda de contrapeso por meio de
uma etiqueta de aviso. A responsabilidade pela fixacdo da etiqueta de aviso
correspondente é da empresa que instala a opg¢do dedicada no bragco em C.

Qualidade da imagem

Ainstalagdo de uma opcdo dedicada ndo deve afetar a qualidade da imagem
(diagndstico incorreto).

Ap6s o trabalho de manutencgdo ou reparacgdo, o funcionamento correto do
sistema deve ser testado.

A CUIDADO

Influéncia do campo magnético.

Problema de qualidade da imagem
[ Mantenha quaisquer fontes magnéticas afastadas do sistema.

L] Entre em contato com o Servico de atendimento ao cliente em caso de
falha do intensificador de imagem.
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2 Seguranca

Seguranca elétrica

A norma IEC 60601-1, Se¢do 3, "Protecdo contra perigo de choques elétricos"
deve ser seguida.

Se as coberturas (principalmente as dos médulos elétricos) estiverem
danificadas, elas devem ser substituidas.

No caso de defeito (por exemplo, se uma cobertura de montagem quebrar):

[1 Entre em contato com a assisténcia ao cliente da Siemens Healthineers.

Tocar pegas com tensdo elétrica.

Risco de choque elétrico

[J Ndo remova as coberturas. As coberturas somente podem ser
removidas por pessoal autorizado.

Interferéncia eletromagnética

A norma IEC 60601-1-2 deve ser observada para garantir a conformidade com os
valores limite de compatibilidade eletromagnética.

A interferéncia por radiofrequéncia de outros equipamentos afeta a
funcionalidade do sistema.

Risco de avaria do sistema.

[ Ao observar comportamento incomum do sistema (caracteristicas de
desempenho) podem ser necessdrias medidas adicionais (ajuste,
reposicionamento).

A CUIDADO

A interferéncia por radiofrequéncia do sistema pode afetar equipamentos
proximos.

Risco de avaria de equipamentos préximos.

[ Reoriente ou reposicione o equipamento/sistema ou blinde a sua
localizagdo. Teste o funcionamento do equipamento na nova
localizagdo.

Cios Fit
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Informacgoes de seguranca adicionais

+ Para evitar a sobrecarga térmica de componentes e curtos-circuitos, deve
ser cumprida a Sec¢do 7 da norma |EC 60601-1.

+ Ndo é permitida a conexdo de cargas externas a fonte de alimentagdo do
sistema de braco em C.

+ Recomendamos que os usudrios na Unido Europeia solicitem ao fabricante
relevante do acessério a confirmacdo da Declaracdo de Conformidade CE
de acordo com o Anexo I, MDD (Diretiva 93/42/CEE de 14 de junho de 1993),
Diretiva 2011/65/UE de 8 de junho de 2011 sobre a restri¢cdo do uso de
determinadas substdncias perigosas nos equipamentos elétricos e
eletronicos e da Declaragcdo de Compatibilidade de acordo com o Artigo 12,
MDD. Nos paises que ndo pertencem a UE devem ser cumpridos os
regulamentos nacionais relevantes.

condigbes listadas acima e os valores limite ndo forem cumpridos ao acoplar

6 A responsabilidade e a garantia do produto s@o restritas ou expiram se as
acessorios.

Para opcées que ndo sejam da Siemens Healthineers, ndo aceitamos
qualquer responsabilidade.

Idioma padrdo A interface do usudrio do sistema Cios Fit por padrdo estd disponivel somente
em inglés.

Compreensdo do idioma  Os usudrios devem compreender o idioma do Manual do Usudrio para utilizarem
o produto.
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Idiomas da interface do usudrio A interface do usudrio do sistema Cios Fit pode ser configurada pelo Cliente em
um dos seguintes idiomas:

Inglés

Alemado

Franceés

Espanhol

Chinés simplificado
Portugués do Brasil

1) Selecione o icone de “Configuracdes” no canto inferior esquerdo.

2) Selecione as informagdes do usudrio.

3) Selecione a guia “Idioma”.

4) Clique no botdo “Editar” na parte inferior esquerda da tela.

42 Cios Fit
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5) Selecione o idioma desejado nas opgoes do menu suspenso, como mostrado
abaixo.

6) Salve as alteracoes e
7) Reinicie o sistema para que a opcdo de idioma solicitada seja aplicada.

23.7 Eliminacao

+ Sevocé pretender retirar o produto de funcionamento, leve em
consideragdo que as diretivas Llegais podem incluir regulamentos especiais
relativos a respectiva eliminacdo. Para garantir o cumprimento destes
regulamentos legais e para evitar potenciais perigos para o meio ambiente
provocados pela eliminagdo do sistema, entre em contato com a assisténcia
ao cliente da Siemens Healthineers.

 As baterias e o material da embalagem devem ser eliminados de uma forma
segura para o meio ambiente e de acordo com os regulamentos nacionais.

+ As coberturas esterilizadas de utilizagGo Unica devem ser descartadas de
acordo com os regulamentos nacionais ou as regras do hospital.
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Descricao do sistema 3

3.1 Descricao do dispositivo

3.1.1 Visdo geral do sistema

O Cios Fit consiste em um sistema de brago em C e um carrinho de monitor.

Sistema de braco em C Carrinho de monitor
(Carrinho)
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3 Descricdo do sistema

Sistema de bracoem C

5 9\ 66—
7 —
0 11
/ /
Vista lateral Vista frontal

(1) BragoemC

(2)  Alga para movimento/posicionamento manual do brago em C

(3)  Brago de suporte horizontal

(4)  Alcas e uma alca de condugdo (centro) para mover/transportar

(5) Coluna de elevacao

(6) Plugue do cabo do carrinho de monitor

(7)  Unidade eletronica do Cios Fit

(8) Intensificador de imagem (l.l.) com grade

(9) Tanque Gnico com unidade da ampola de raios X e colimador integrado e
medidor DAP

(10) Rodas com defletores de cabos

(11) Base do bragoem C
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Carrinho (de monitor)

1

2

3 4
6\ /7 /
8

10

o—

5

(1) Luzdeindicacdo de radiagdo

(2)  Monitor LCD sensivel ao toque

(3) Coluna do monitor LCD sensivel ao toque
(4) Algas

(5) Rodas com defletores de cabos

(6) Conector USB

(7)  Conector DVI-D (opcional)

(8) Compartimento para impressora

(9) Compartimento de armazenamento

(10) Suporte do cabo

O carrinho também é referido como carrinho de monitor ao longo deste
manual.

Cios Fit
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Carrinho de monitor

Sistema de braco em C

Aplicativos

Opcoes

As seguintes opcoes estdo disponiveis para o Cios Fit:

DVI-D para saida de video externa

Impressora, Sony 971 para impressdo de papel térmico
Impressora, Sony 991 para impressdo de pelicula e papel térmico
Cabo de 10 metros para carrinho de monitor

Conjunto de cabos para impressora

Conjunto de coberturas esterilizadas (tubo de raios X, Il e bragco em C)
Grampo de metal

Cabo de ligagdo a terra

Espacador DHHS

Suporte do cassete

Mira Laser Il amovivel

Rede local (LAN)

DICOM Worklist (Lista de trabalho DICOM)
DICOM Send (Envio DICOM)
DICOM Print (Impressdo DICOM)

Cios Fit
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3.1.2 Elementos de controle

Ird manusear os seguintes elementos na operacdo do Cios Fit.
Interruptor manual
Interruptor de pé
Painel de controle
Monitor sensivel ao toque

Interruptor manual

(1)  Interruptor superior para acionamento da radia¢do nos modos
Radiografia e Exposicao digital

(2) Interruptor frontal para acionamento da radia¢Go no modo Fluoroscopia

(3) Suporte para interruptor manual

Interruptor de pé

(1) Interruptor esquerdo: Acionamento da radiagcdo nos modos Radiografia e
Exposicdo digital
(2) Interruptor direito: Acionamento da radia¢do no modo Fluoroscopia
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Painel de controle

5 6 7 10 12 11 15 17 25 26 27

_ } _ J 19
28— } }
8 9 14 13 16 18 20 21 22
(1) - Ligar *
(2) - Desligar
(3) [ Ligar/desligar cruz na
imagem *
(4) A Subir braco em C e baixar
@ bracoem C
(5) Fluoroscopia de alto
contraste *
52 Cios Fit
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(6) Selecdo da frequéncia de pulso
P/s
(7) . Ligar/desligar modo de pulso *
i
\V0s
<

(8) m Selecdo de radiografia *

(9) Selecdo do modo pedidtrico *

(10) = Diminuir kV e aumentar kV

(11) Ligar/desligar modo de
controle de taxa de dose
manual *

(12) Abrir Iris * e fechar Iris *

(13) Inversao vertical
(espelhamento) *

e inversdo horizontal *

(14) Rotacdo daimagem no sentido
anti-hordrio e no sentido
hordrio

(15) Diminuir mAs e aumentar mAs

(16) Selecdo da ampliagdo I/11' *

(17) Reduzir brilho e aumentar
brilho

(18) Reduzir contraste e aumentar

contraste
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(19) Transferir imagem para o lado
E direito do monitor e salvar
(20) a Alternar imagem
&
(21) Selecdo da imagem anterior/
seguinte
(22) . Imprimir
(23) Emergéncia *
(24) Redefini¢do da buzina
(alarme) *
(25) ﬂ Status térmico *
(26) ‘ . Luz de indicagdo de radiagdo *
(27) Desativar raios X *
(28) Selecdo da regido anatémica *
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Monitor sensivel ao toque

O carrinho de monitor do Cios Fit estd equipado com um monitor LCD sensivel
ao toque para gerir informacoes, exibir imagens capturadas e processar
imagens.
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3.1.3 Usar os freios

0O Cios Fit estd equipado com freios mecdnicos. As alavancas liberam e aplicam
os freios em vdrias direcoes de movimento e estdo marcadas com uma cor
exclusiva. Também estd disponivel uma escala graduada nas mesmas cores das
respectivas direcoes de movimento.

Visdo geral dos freios do braco em C

(1)  Freio angular
(2)  Freio orbital

(3) Freio horizontal
(4) Freio rotacional

Antes de movimentar o sistema de braco em C, o freio da respectiva direcdo
de movimento deve ser liberado.

Bloqueie o freio correspondente apds posicionar o sistema de braco em C.

O operador tenta mover o sistema sem perceber que as travas estdo
acionadas

Risco de lesoes ou danos ao sistema

[ Verifique se as travas estdo liberadas antes de mover o sistema.

A CUIDADO

Falha nos freios em uma superficie inclinada

Esmagamento ou lesoes a pessoas

[J Nao deixe o sistema sem supervisdo ou em posicdo estacionada em
superficies inclinadas.
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Movimentos do braco em C

0O movimento horizontal, o movimento rotacional, a angulag¢do e o movimento
orbital do braco em C sdo executados manualmente. Utilize as al¢as no
braco em C ou o intensificador de imagem.

A CUIDADO

Forca excessiva aplicada aos componentes do sistema.
Risco de danos ao sistema

[l Manuseie o sistema com cuidado.

Movimento angular

E possivel rodar o braco em C em + 190° ao longo do plano vertical.

\ X

(1) Freio angular aplicado (2) Freio angular liberado

1 Solte a trava marcada em amarelo para angulacdo colocando-a na
posicdo (2).

— O freio é liberado.

2 Rode o brago em C para a posi¢Go angulada desejada enquanto observa a
escala amarela no braco de suporte horizontal.

3 Aplique o freio ao colocd-lo novamente na posicdo (1).

— O freio é aplicado.
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Movimento orbital

Partindo da posicGo base (0°), vocé pode mover o braco em C até +90° ou até -
40°,

¢
lad

(1) Freio orbital aplicado (2) Freio orbital Lliberado

1 Solte a trava marcada em azul para movimento orbital colocando-a na
posicdo (2).
— Certifique-se de que o freio orbital esteja liberado.

2 Rode o braco em C para a posicdo orbital pretendida enquanto observa a
escala azul.

3 Aplique o freio ao colocd-lo novamente na posigGo (1).

— O freio é bloqueado.
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Movimento horizontal

E possivel mover o braco de suporte horizontal em até 20 cm.

(1) Freio horizontal aplicado (2) Freio horizontal Lliberado

1 Solte a trava marcada em verde para movimento horizontal colocando-a
na posicdo (2).

— O freio é liberado.

2 Mova o braco de suporte até a posicdo desejada enquanto observa a escala
verde.

3 Aplique o freio ao colocd-lo novamente na posigdo (1).

— O freio é aplicado.
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Movimento rotacional

0 braco em C pode ser rodado até + 12,5°.

+12,5°

-12,5°

\ "
(1) Freio rotacional aplicado (2) Freio rotacional liberado

1 Solte a trava marcada em laranja para rotacdo horizontal colocando-a na
posicdo (2).

- O freio é liberado.
2 Rode o brago em C para a posicao pretendida.
3 Blogueie o freio ao colocd-lo novamente na posi¢do (1).

— O freio é bloqueado.
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Descricao do sistema 3

Movimento vertical

Além dos movimentos manuais, o brago em C pode ser ajustado em altura
através de controle motorizado.

Posi¢do 1

Posicdo 2
Posicao 3

E possivel levantar e baixar o braco em C com o controle motorizado utilizando
0s botoes de subir e descer o braco em C no painel de controle. A coluna de
elevacdo pode ser rebaixada da posigdo 1 (nivel mais alto) até a posigdo 3 (nivel
mais baixo) e a posicdo 2 (transporte) é a preferencial para o transporte do
sistema de braco em C.

(1)  Posicdo 1= nivel mais alto
(2)  Posicdo 2 = posi¢do de transporte
(3) Posicdo 3 = nivel mais baixo

(1) Botdo para elevar o brago em C
(2) Botdo para baixar o bracoem C



3

Descricao do sistema

Elevar o braco em C

Baixar o bracoem C

Falha no movimento de elevagao

Botdo de parada
de emergéncia

Botado de inicializacao

Certifique-se de que o bragco em C estd na posicdo (3).

Pressione sem soltar o botGo de elevagdo no painel de controle.

— A coluna de elevacdo sobe gradualmente.

Pressione sem soltar o botGo de abaixamento no painel de controle.
— A coluna de elevagdo desce até a posicdo (2) e o alarme soa.
Solte o botdo e prima novamente para descer mais.

— Acoluna de elevagdo sobe até a posigdo (3) e para automaticamente nesse
ponto. Durante o movimento, o alarme soa.

Se ndo for possivel mover a coluna:

1

Verifique se o botdo de PARADA DE EMERGENCIA estd ativado.

Se 0 botdo de PARADA DE EMERGENCIA estiver ativado, pressione o botdo
de ligar.

— O LED de PARADA DE EMERGENCIA deve estar desligado.
Inicie 0o movimento vertical.
— A coluna de elevacdo deve se mover.

Se deixar de ser possivel mover a coluna de elevagGo em qualquer direcdo,
entre em contato com a assisténcia ao cliente da Siemens Healthineers.
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Preparar o braco em C

para transporte

Descricao do sistema 3

Transporte

O sistema de braco em C estd equipado com quatro rodas para uma
movimentagdo facil em qualquer direcdo. O sistema de brago em C pode ser
fixado com o freio de pé.

Ao transportar o sistema de braco em C e o carrinho do monitor, eles devem

o

estar na posi¢c@o de transporte a inclina¢do do ch@o nao deve ultrapassar 10°.

Transporte do sistema de braco em C
Liberar o cabo de conexdo:
1 Desligue o conector sistema de braco em C/carrinho do monitor.

2 Sefixada, desconecte a conexdo da ligacdo equipotencial do sistema de
brago em C.

3 Enrole o cabo do interruptor de pé.

— Olinterruptor de pé é colocado no suporte fornecido para armazenamento
e durante o transporte.

(1)  Suporte do interruptor de pé
(2) Cabo enrolado do interruptor de pé
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3 Descricdo do sistema

Posicdio de transporte:

Antes do transporte, o sistema de braco em C deve ser ajustado para a posi¢@o
de transporte.

[1 Coloque o braco em C na posi¢Go de transporte mostrada no desenho.
- Angulacdo 0°
— Posi¢do orbital 0°
— Posicao rotacional 0°
— Desloque o bracgo de suporte horizontal completamente para trds (0 mm)

— Mova a coluna de elevacdo para a sua posi¢do de transporte (50 mm)

Freio das rodas:

( $

Freio de pé liberado Freio de pé aplicado

{1 E possivel liberar ou aplicar o freio das rodas com o pedal de pé. O freio de
pé pode ser aplicado de ambos os lados do sistema de brago em C.
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Descricao do sistema 3

Transportar o sistema debracoem C 1 Libere o freio de pé.

2 Mova o sistema de brago C usando as alc¢as.

3 Pressione o botdo da al¢a de conducdo para desbloquear e virar a al¢a de
conducdo para a posi¢cdo desejada.

— O sistema de brago em C se move paralelamente a posi¢cdo da alga de
conducado.

A alca de conducdo pode ser bloqueada em trés posicdes diferentes:
— Movimento retilineo
— Deslocamento transversal para a direita

— Deslocamento transversal para a esquerda

Posicdo da al¢a de condugdo exibida na figura abaixo para deslocamento
para a frente.

Alca de condugGo para movimento transversal (esquerda e direita). O

sistema de brago em C pode ser conduzido para a esquerda e para a direita.
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3 Descricao do sistema

Defletores de cabos

t 1

Os cabos no chdo que possam afetar a manobrabilidade do sistema de braco em
C sdo afastados para os lados por defletores de cabos. O deslocamento do
sistema de braco em C ndo é obstruido.

Durante a movimentagdo do sistema de braco em C para os lados,
é necessdrio ter cuidado com pequenos cabos que podem ficar presos no
defletor.

Desiquilibrio da unidade durante o transporte.
Risco de lesoes ou danos a unidade.

[J Durante o transporte da unidade, ela deve ser movida com cuidado de
acordo com as configuracdes de transporte estabelecidas.

[1 Observe que a inclinacdo admissivel do chGo em relagdo a horizontal
nao deve ser superior a + 10°.

[1 Ao mover a unidade, verifique se o percurso das rodas nGo tem nenhum
obstdculo.

Transporte inadequado da unidade.
Risco de choque elétrico

Antes de a unidade poder ser transferida para outro local, é necessdrio

assegurar que:

- O cabo de alimentagdo estd desconectado e armazenado no suporte de
cabos existente na unidade.

- 0 cabo do carrinho é desconectado e armazenado no suporte de cabos
existente na unidade.
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Descricao do sistema 3

Posicdo de transporte do carrinho de monitor

Antes do transporte, o cabo do carrinho de monitor deve ser colocado no suporte
do carrinho de monitor.

Suporte do cabo
com cabo do
carrinho de
monitor

Ao movimentar o carrinho de monitor, é necessdrio tomar cuidado para que
ndo colida com outros equipamentos, dispositivos, portas e parede.

Freio das
rodas do
carrinho

1 Libere os freios nas rodas.
2 Mova o carrinho de monitor.

— O carrinho de monitor deve ser movido suavemente.

Posicao de transporte

s Ao posicionar o sistema em superficies inclinadas < 5°, certifique-se de que
todos os freios sdo aplicados. Nao imobilize o carrinho em superficies > 5°.
« Ao transportar o carrinho de monitor, observe a posicdo marcada no
mesmo.
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3 Descricao do sistema

3.2 Operacao do sistema

3.21 Inicializacao

Certifique-se de que os plugues e conectores estejam limpos e secos.
Ndo utilize cabos danificados.

Conectar o sistema de bragco em C ao carrinho de monitor

O sistema de braco em C é conectado ao carrinho do monitor utilizando o cabo
do carrinho de monitor através de um conector sistema de braco em C/carrinho
de monitor.

Conector sistema
de brago em C/
carrinho do
monitor

[] Ligue o cabo do carrinho de monitor ao conector sistema de brago em C/
carrinho de monitor na parte frontal do sistema de brago em C.

Cabo do
carrinho
de

O cabo do carrinho foi desligado da tomada da unidade principal puxando
pelo cabo.

Risco de choque elétrico

[J Puxe sempre pelo conector do cabo do carrinho ao desligar o cabo da
unidade principal.
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Descricao do sistema 3

Carrinho trocado/carrinho nGo corresponde ao sistema.

Risco de choque elétrico ou danos a unidade.

[] Certifique-se de conectar o carrinho correto.

Conectar ou substituir o interruptor de pedal

Para o acionamento da radiagdo com o interruptor de pedal, este deve estar
conectado ao sistema de brago em C.

Entalhe
e

Encaixe

Porca

Ligue o cabo do interruptor de pedal na tomada na parte frontal do sistema
de braco em C. Alinhe o entalhe do conector do sistema com o encaixe do
cabo do pedal e pressione-o até conectd-lo com firmeza.

Encaixe o conector na tomada, como mostrado acima, e aperte a porca,
aplicando a forga ideal.

0 Ndo é necessdrio liberar o interruptor de pedal quando a unidade néo estiver
em uso.
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3 Descricdo do sistema

Estabelecer a conexdo de ligagcdo equipotencial

0O Cios Fit pode ser conectado a um terminal de terra de protecGo através do
conector de ligacGo equipotencial no sistema de bragco em C. Isto garantird que
o Cios Fit possui 0 mesmo potencial elétrico que as outras unidades conectadas
ao mesmo terminal de terra de protegdo.

Ponto
equipotencial

[ Fixe o cabo de ligagdo equipotencial ao terminal indicado pelo simbolo no
painel frontal do sistema de braco em C (seta) e a um ponto equipotencial
préximo ao paciente.

— A ligagdo equipotencial é estabelecida.
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Descricao do sistema 3

Estabelecer conexdo a rede elétrica

O Cios Fit opera com um cabo de conexdo a rede elétrica na unidade principal
conectado a uma tomada com ligagdo a terra.

Ndo existe ligacdo a terra disponivel.

Risco de choque elétrico

[1 Certifique-se de ligar o sistema a terra.

[ Ligue o plugue de alimenta¢@o na tomada adequada.
— A conexdo a rede elétrica é estabelecida.

— O status da alimentagdo elétrica é indicado por uma Luz verde no chassi
do brago em C.

Ligar

[ Pressione o botdo de ligar no painel de controle do brago em C.

Botado de inicializacao

Funcoes durante a inicializacao do sistema

+ O sistema é ligado.

+ No painel de controle, todos os LED acendem por
aproximadamente 2 segundos.

- E emitido um aviso sonoro enquanto a tela inicial aparece.

O aviso sonoro somente é emitido se o dudio estiver ligado nas
configuracées. Consulte = Pdgina 158 "Configuracées de Audio”.

Se néo for emitido um sinal sonoro, notifique a assisténcia ao cliente da
Siemens Healthineers; hd a possibilidade de que os sinais sonoros nGo sejam
emitidos corretamente.
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3 Descricdo do sistema

3.2.2

Radiacdo em espera

Predefini¢oes

Configuracoes do sistema

Modos de operacdo

Nao é possivel acionar a radiagdo se o carrinho de monitor néo estiver
conectado. Essencialmente, o sistema ndo estd pronto para acionar a radiagdo
a menos que um paciente seja registrado.

As fungoes a seguir sGo configuradas quando o sistema é inicializado:
Modo de operacdo: O modo de operacdo predefinido na aplicagcdo
configurada como Fluoroscopia
Controle automdtico da taxa de dose (ADR): Ativado
Colimador definido para abertura completa
Nivel de zoom de ampliagdo: 0

A seguir sao apresentados os modos de operagdo do sistema, as suas
propriedades e configuragdes atribuidas do sistema.

Fluoroscopia

Para o modo de operagdo Fluoroscopia, é possivel escolher entre varios
conjuntos de exames com diferentes curvas caracteristicas para fluoroscopia
para determinar os pardmetros de radiacdo de fluoroscopia. Cada aplicagdo
permite escolher entre diferentes programas otimizados.

A configuracdo padrdo do sistema apds a inicializacdo ¢ estabelecida na
aplicacdo padrdo configurada, que é Fluoroscopia continua.

Os fatores de exposicdo e as unidades de controle do sistema, incluindo a forma
por meio da qual a configuracdo automdtica é controlada:

Matriz de 1 k2

A taxa de quadros € 0,5, 1, 2, 4, 8, 12 e 15 q/s no modo de pulso e de 25 gq/s em
fluoroscopia continua para configuragao.
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Descricao do sistema 3

Exposicdo digital
0 modo de operacgdo de imagem Unica fornece uma imagem eletrénica
instantdnea do paciente no monitor. Ele é recomendado para exposicoes finais.
Configuracoes do sistema + Os fatores de exposicdo e as unidades de controle do sistema, incluindo a
forma por meio da qual a configuracdo automdtica é controlada:
Matriz 1 k? para exposicdo digital
Pulso de raios X com uma largura de até 1.000 ms

0 lado esquerdo da tela é usado para exibir imagens em tempo real ou
imagem LIH.
O lado direito da tela é usado para exibir imagens armazenadas de exames.
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3 Descricdo do sistema

3.23

Desligar

Antes de desconectar o sistema da rede elétrica, é necessdrio desligar o sistema.

Desligar totalmente o sistema
Encerrar os processos em andamento:
1 Encerre o caso do paciente atual com o botGo no monitor sensivel ao toque.

2 Certifique-se de que todos os processos (armazenamento de imagens,
funcdes pds-processamento) sejam concluidos.
Se necessdrio, aguarde a conclusdo dos processos.

Desligar o sistema:
[ Pressione o botdo de desligar no painel de controle.

— O sistema de braco em C é imediatamente desligado.

Desconectar o sistema da rede elétrica

Observe que, ap6s a conclusdo de um exame, o sistema deve ser desligado
corretamente antes de ser desconectado da fonte de alimentagado.

1 Desligue o sistema.

2 Desconecte o plugue da tomada de rede.

O cabo de alimentacdo deve ser desligado do ponto de alimentacéo principal
puxando pelo plugue.
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Botdo de parada
de emergéncia

i
i

Botdo de inicializacGo
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Situacoes de emergéncia

Funcdo do botdo de PARADA DE EMERGENCIA

Ha um botdo vermelho de PARADA DE EMERGENCIA no painel de controle.
Ao ser ativado, ele interrompe imediatamente os movimentos motorizados do
braco em C e a radiacdo.

Quando o botdo de PARADA DE EMERGENCIA é ativado (pressionado),
um LED vermelho pisca no painel de controle.

Se o botdo PARADA DE EMERGENCIA tiver sido acionado (pressionado),
a radiacdo pode ser acionada com a reativacéo do interruptor de méo/pé e
as travas podem ser acionadas manualmente.

Desative 0 botdo de PARADA DE EMERGENCIA pressionando o botdo de ligar no
painel de controle quando a situagdo de risco for eliminada.



3 Descricdo do sistema

33.2

Comportamento do sistema em caso de uma falha de energia

Em caso de falha de energia, a unidade é desligada e precisarda seu tempo de
inicializacdo normal quando a energia for restabelecida.

As imagens do Ultimo exame ndo serdo salvas exceto as exposicoes digitois* .
0 seguinte ndo serd salvo:

Posicdo do colimador

Ultimos valores de kV mA/mAs definidos

Orientagdo da imagem

Zoom de ampliacdo

O sistema pode ser reiniciado assim que a fonte de alimentacgao estiver
disponivel ou a unidade de energia de emergéncia estiver funcionando.

1 Pressione o botdo de ligar no painel de controle para reiniciar o sistema.
2 Aguarde até que a unidade seja reinicializada completamente.
3 Tenha aten¢do a mensagens de erro.

Quando o processo de inicializagGo estiver concluido (apos
aproximadamente 40 segundos), o Cios Fit estard totalmente operacional.

4  Selecione novamente o Ultimo paciente para poder continuar o tratamento.

5 Execute as configuracdes de kV, mA e colimador necessdrias para continuar
a aplicacdo.

6 O posicionamento do braco em C permanece intacto quando o sistema é
desligado. Porém, verifique a posicdo atual e corrija, se necessdrio.

Se necessdrio, consulte o procedimento mencionado em = Pdgina 77
"Procedimento de ressuscitacao cardiopulmonar (CPR)", para retirar o paciente
em seguranca em caso de falha de energia.

" A imagem é salva automaticamente se a exposicdo completa no modo DR
estiver concluida.
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33.4

Descricao do sistema 3

Reinicializar o Cios Fit

O Cios Fit deve ser reinicializado apds a exibi¢do de determinadas mensagem
de erro.

1 Desligue o sistema pressionando o botdo de desligar no painel de controle.
2 Aguarde 5 segundos até o desligamento do sistema.
As configuracoes a seguir sao redefinidas para os respectivos valores padrdo
apds uma reinicializagao:
+ Posicdo do colimador

Valores definidos de dose

Orientagdo da imagem

Zoom de ampliacdo

3 Pressione o botdo de ligar no painel de controle do brago em C para reiniciar
o0 sistema de braco em C.

4 Preste atencdo as mensagens de erro exibidas.
5 Selecione novamente o Ultimo paciente para poder continuar o tratamento.

6 Execute as configuracdes de kV, mA e colimador necessdrias para continuar
a aplicacdo.

7 0 posicionamento do braco em C permanece intacto quando o sistema é
desligado. Porém, verifique a posicdo atual e corrija, se necessario.

Procedimento de ressuscitacao cardiopulmonar (CPR)

Se for necessdrio realizar o procedimento de ressuscita¢do cardiopulmonar
(CPR), o Cios Fit deve ser removido da mesa de tratamento para assegurar o livre
acesso ao paciente. A mesa de tratamento utilizada na ressuscitagcao
cardiopulmonar deve estar de acordo com a norma IEC 60601-2-43.

1 Afaste o sistema de braco em C do paciente apds garantir que os freios
necessdrios foram liberados.

2 Aodesloca-lo, tome cuidado para que o equipamento ndo colida com outros
objetos.

3 Aplique novamente os freios para impedir que o equipamento se movimente
acidentalmente.
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4.1

411

Configuracoes do exame

Avisos sonoros

Exame 4

Informacoes de seguranca para o exame

Antes do exame

Antes deiniciar a cirurgia, certifique-se que todos os par@metros definidos, assim
como as definicoes do exame em todos os modos de funcionamento, estejam
corretos.

Os avisos sonoros por meio dos alto-falantes indicam possiveis perigos, tais
como perigos de esmagamento, um acionamento da radiacdo mais prolongado
ou uma alta taxa de dose.

Se o sistema estiver parado por mais de 15 dias, execute o seguinte
procedimento:

[ Efetue exposicoes como listado na tabela abaixo.

Pardmetro de exposicdo | N° de exposicoes Tempo entre exposicoes
40 kV, 20 mAs 2X 1 min
60 kV, 10 mAs 2x 1min
60 kV, 40 mAs 2X 1,5 min
90 kV, 64 mAs 2X 2 min
A CUIDADO

A unidade esta parada hd mais de 15 dias.
Falha do equipamento ou danos ao sistema

[J Realize o procedimento de “gettering” conforme especificado no
Manual do Usudrio.
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4 Exame

Capacidade de armazenamento

4.1.2

Posicdo do paciente

Orientacdo da imagem

Conformidade de dados

Na tela Lista de Pacientes, o espaco de armazenamento é exibido como
"Espaco Disponivel".

Se 0 espaco total de armazenamento de imagens exceder 50.000 imagens,
o sistema sobrescreve e/ou remove automaticamente as imagens mais antigas e
uma mensagem de erro "Espaco de armazenamento cheio. Imagens antigas

,

serdo sobrescritas" é exibida no monitor sensivel ao toque.

Certifique-se de que existe capacidade de armazenamento suficiente antes
de iniciar o exame efetuando cdpias de seguranca regulares para evitar
perder dados. Além disso, observe as mensagens relevantes do sistema.

Durante o exame

Antes de acionar a radiagdo, é necessdrio verificar se o paciente estd
corretamente posicionado.

Assegure a correta orientacdo da imagem no monitor sensivel ao toque.

A orientacdo correta da imagem e os dados do paciente devem ser verificados
antes do armazenamento. Verifique os dados do paciente antes de terminar um
exame e iniciar o trabalho no paciente seguinte.
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4.2 Preparar o sistema

421 Remover/inserir a grade do LI.

Remover a grade do I.I.

Parafusos
da grade

Remover a grade do I.I. aumenta a radiacdo difusa, mas reduz a dose de
radiagdo, como acontece, por exemplo, em um exame pediatrico.

1 Remova os parafusos da parte inferior da grade de 1.1
2 Retire a grade de l.I. cuidadosamente do seu suporte.

3 Guarde a grade de I.l. em um Llocal seguro.

A CUIDADO

Os parafusos do conjunto da grade ndo estGo completamente apertados.

Risco de queda de parafusos do conjunto da grade durante o
funcionamento.

[1 Aperte completamente os parafusos do conjunto da grade ap6s montar
a grade.

A CUIDADO
Queda da grade.

Risco de lesoes.

[1 Apbs montar a grade no conjunto, verifique se todos os parafusos estdo
bem apertados.
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4.2.2

A CUIDADO

Mau manuseamento do sistema.

Qualidade reduzida da imagem.

[J Manuseie a grelha e o cassete cuidadosamente.

Inserir a grade do LI

Uma vez concluido o exame pedidtrico, é necessario montar novamente a grade
do L.I. para garantir a melhor qualidade de imagem em exames normais.

1 Instale a grade do I.I. em conformidade com as instrug¢des de remocado pela
ordem inversa.

2 Aperte os parafusos e verifique se a grade ficou bem fixa.
3 Certifique-se de que a orientagdo da grade permanece inalterada.

4 Certifique-se de que a linha na grade fica visivel e montada conforme exibido
na figura acima.

Evitar a penetracdo de e a contaminacao por fluidos

Se for esperada uma quantidade significativa de fluidos durante um exame,
existe o risco de penetracao de fluidos no sistema. Recomenda-se que cubra
adequadamente as dreas relevantes.

O braco em C pode ser completa ou parcialmente coberto com uma cobertura
esterilizada para protegé-lo contra a contaminagdo (consulte = Pdgina 213
"Cobertura esterilizada no brago em C").

Cios Fit
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4.2.3 Posicionar o bracoem C

Usar a mira laser

Dependendo da configuracdo do seu Cios Fit, pode utilizar a mira Laser para
posicionar o braco em C relativamente a drea a ser exposta a radiagao.

Certifique-se de que a luz da mira laser fica alinhada com a marca em cruz
no monobloco.

=

Certifique-se de que a mira laser estd devidamente montada e fixada no
intensificador de imagem antes da utilizag@o.

=

A CUIDADO

Desvio no marcador Laser e campo de radia¢@o a montagem incorreta da
Luz Laser.

Raios X indesejados

[0 Verifique se o Laser estd corretamente montado e ajustado de acordo

com o procedimento definido.

Ligar
Mira
Laser
Botdo de
LIGAR/DESLIGAR
] Ligue a mira laser colocando o botGo na posicdo de ligar.
— A mira laser é ligada.
Alinhar o bracoem C
1 Alinhe o sistema de braco em C com a mesa e o paciente.
2 Libere o freio relevante e mova o brago em C para a posi¢do de exposicdo
necessaria (consulte = Pdgina 57 "Movimentos do brago em C").
3 Bloqueie novamente todos os freios.
Cios Fit 85
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Bloquear acionamento de radiacdo

Botdo de
desligamento de raios

Bloquear acionamento de radiacdo

Botdo de
desligamento de raios

Desbloquear/bloquear o acionamento de radia¢Go

0 sistema tem uma forma de bloquear o acionamento de radiagdo. Isso impede
que a radiagdo seja acionada acidentalmente.

E recomendado bloquear sempre o botdo de acionamento de radiagdo, exceto
durante procedimentos.

1 Pressione este botG@o no painel de controle.
— 0 acionamento de radia¢do esta bloqueado e o LED estd aceso.

,

— A mensagem "Blog. de rad.: LIGADO" é exibida no monitor sensivel ao
toque.

[ Volte a pressionar longamente este botdo no painel de controle até que o
LED se apague.

— Agora os parGmetros de exposicdo podem ser definidos.

— Acione a radiagdo com o interruptor manual e com o interruptor de pé.

Selecionar a regido anatémica

[ Pressione o botdo adequado no painel de controle em func¢do do seu
requisito de exame.

— O LED do respetivo botdo acende.
— AregiGo anatémica selecionada é exibida na tela de exame.

Os pardmetros de exposicdo, incluindo o modo de operacdo, estdo predefinidos
em funcdo da regido anatémica selecionada.

Estes parGmetros de exposi¢cdo podem ser alterados ainda por meio dos botdes
de kV e mA do painel de controle para otimizar a qualidade da imagem.

Posicionamento do sistema para exames de intervencao

Para exames de intervencao, o sistema deve estar na posi¢cdo vertical.
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Registro do paciente
Antes de poder examinar um paciente com o Cios Fit, é preciso registrar o
paciente.

Registrar significa que vocé insere todas as informacgdes relacionadas com um
paciente no sistema que sejam necessdrias para um exame.

A CUIDADO

O usudrio inicia erroneamente o procedimento do novo paciente ou mistura
imagens atuais e anteriores.

Diagndstico errado/atrasado devido a mistura ou perda de dados.

[] Certifique-se de criar sempre um novo paciente para cada novo
paciente.

Dependendo da forma como os registros estdo organizados em seu hospital e do
tempo disponivel para o registro, vocé pode utilizar varios procedimentos de
registro de pacientes.

Registro de emergéncia

Nos casos em que um paciente deve ser imediatamente examinado e tratado,
use o registro de paciente de emergéncia. Nesse caso, 0 exame pode ser iniciado
sem quaisquer dados do paciente.

[1 Selecione a opcdo Paciente emerg. na tela inicial.
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Dados provisdrios do paciente

A tela de exame do paciente de emergéncia é exibida.

[1 Pressione o interruptor manual ou o interruptor de pé para acionar a

radiacdo.

Durante o registro de emergéncia, os dados de paciente em falta sGo
complementados automaticamente. Um paciente de emergéncia é registrado
com os seguintes dados:

Tipo de dados Entrada

Nome EMG_Data-Hora-STD (ex.: EMG_2017.06.29-16.08.28-STD)
Sexo Outro

Idd 0

(Idade)

ID pacien. Smart/Més/xx (por exemplo: Smart/MAIO/22)

(ID do paciente)

Registro de emergéncia com o interruptor manual ou interruptor de pé

Fora de um exame em andamento, é possivel efetuar um registro de emergéncia
ativando o interruptor manual ou de pé.

1 Certifique-se de que nenhum paciente esta registrado para um exame.

2 Nointerruptor manual, pressione um dos dois botdoes de acionamento de
radiacdo uma vez.

No interruptor de pé, pressione um dos dois pedais de acionamento de
radiacdo uma vez.

— A tela de exame Paciente emerg. é exibida.

— O paciente é registrado como um paciente de emergéncia.
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Registrar para um exame  No entanto, caso deseje registrar um paciente para um exame, é necessario
inserir os dados do paciente ou seleciond-lo da lista de pacientes e depois
examinar o paciente.

A CUIDADO

0 nome do paciente ndo é exibido na folha de pelicula

Base de diagnostico incorreta devido a ndo correspondéncia com a
imagem do paciente

[J Tenha cuidado ao configurar texto de imagem para as folhas de
pelicula.

[J Seonome do paciente for removido da configuragdo, por exemplo, para
permitir uma folha de pelicula andnima, certifique-se de redefinir esta
configuracdo imediatamente apds a usar para assegurar que as
imagens de diagndstico sejam impressas com a identificagdo completa
do paciente.

4.3.2 Registrar um novo paciente

Durante o registro de um novo paciente, todos os dados necessdrios devem ser
introduzidos antes de um exame.

4.3.3 Criar um paciente
[] Selecione este icone na tela inicial.

— A tela Adic. novo pac. é exibida.

Os campos obrigatdrios para registro e pré-registro est@o assinalados com
um asterisco (*).

Dados do paciente Nome, data de nascimento, ID do paciente, idade e sexo do paciente sGo sempre
campos de entrada obrigatdrios. Esta informagao identifica o paciente de forma
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exclusiva no banco de dados.
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Observagbes especiais:

ID do paciente A ID do paciente é gerada automaticamente pelo sistema ou pode ser inserida
manualmente.

Data de nascimento  Se a data de nascimento for desconhecida, a idade do paciente é usada para
calcular uma data de nascimento a partir da data do préprio dia.

Idade  Se a data de nascimento tiver sido inserida, a idade do paciente serd calculada
a partir da data do préprio dia e inserida.

Inserir dados do paciente

Preencha todos os campos obrigatérios (marcados com *).

Use o botdo da lista suspensa para selecionar o médico.

“,n

Para adicionar um médico, pressione o sinal “+” proximo ao campo “Médico”
e adicione os detalhes.

[1 De forma semelhante, para adicionar um novo Procedimento, pressione o
sinal “+” préximo ao campo “Procedimento” e adicione o procedimento.
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Concluir o registro

Apos ter inserido o minimo de dados obrigatérios na tela de dados do paciente,
pode registrar o paciente para o exame.

[J Clique nesta opg¢do para iniciar o exame.

— A tela Exame é exibida.

[ Pressione o interruptor manual ou o interruptor de pé para acionar a
radiagdo.

Pré-registro  Vocé podera efetuar o pré-registro de um paciente sempre que pretender
preparar o sistema para examinar um paciente mais tarde.

Quando pretender comecar um exame, chame simplesmente estes dados e, se
for necessario, edite-os. Desta forma, poupa tempo durante o exame.
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4.3.4 Abrira lista de pacientes
[ Ative este botdo de comutacdo.

— A lista de pacientes é aberta no lado esquerdo da tela.

Classificar dados
E possivel classificar a lista de pacientes em ordem ascendente ou descendente.
1 Clique no cabecalho da tabela da coluna respectiva.

— A lista é classificada por ordem alfanumeérica ascendente.

- Os casos com a mesma entrada na coluna de classificagcdo sGo ainda
classificados pela data e hora do exame.

1 Clique novamente no cabecalho da tabela da mesma coluna.

— A sequéncia de classificacdo é invertida.

Filtrar dados

Se estiver procurando um paciente especifico, pode introduzir seu nome no
campo de busca.

[ Digite o nome do paciente nesse campo de busca para filtrar pelo nome do
paciente.

O campo Buscar ndo exibird resultados filtrados se for usado o nome do meio
do paciente.
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4.3.5 Alterar dados do paciente
1 Abra a Lista pacien (consulte = Pdagina 93 "Abrir a lista de pacientes").
2 Selecione o paciente a alterar.
3 Selecione este icone para editar dados do paciente.

— Os dados do paciente a alterar sdo exibidos.

4 Selecione este icone para salvar as alteragoes.
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43.6 Excluir dados do paciente
1 Abra a Lista pacien (consulte = Pdagina 93 "Abrir a lista de pacientes").
2 Selecione o paciente para a operagdo de exclusdo.

3 Selecione este icone para excluir o paciente.

4 Aceite a mensagem confirmacdo da exclusado.
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4.3.7

Retomar um exame iniciado

E possivel retomar um caso incompleto de um paciente.

1
2
3

Abra a Lista pacien (consulte - Pagina 93 "Abrir a lista de pacientes").
Selecione um paciente.

Selecione 0 caso no menu suspenso "Ver casos anter.".

Vocé pode ver o caso anterior clicando neste icone.

Vocé pode retomar o exame criando um novo caso ao pressionar este icone.

— A tela Exame é exibida.
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4.4 Definir configuracoes do exame

441 Configuracao do modo Auto

Os pardmetros de exposicdo padrdo jd estdo predefinidos para o exame, em
funcdo da regiGo anatémica selecionada (consulte = Pdgina 86 "Selecionar a
regido anatomica").

Se estas configuracoes forem adequadas para o exame, é possivel iniciar a
aquisicao de imagem imediatamente no Cios Fit.

Certifique-se de que o nome do paciente exibido no monitor sensivel ao
toque corresponde ao paciente a ser examinado.

Controle automadtico da taxa de dose Ao usar o Controle automatico da taxa de dose (ADR), os valores kV/mA ou
kV/mAs sdo regulados para que o valor médio dos valores de cinza na imagem
seja mantido constante, independentemente da espessura e posicdo do objeto.
Isto garante uma étima qualidade de imagem para avaliagdo na tela.

O Controle automdtico da taxa de dose (ADR) deve permanecer ativado
durante os procedimentos.

Cios Fit 97
ATSC-100.620.01.02.23



4 Exame

4.4.2

Configuracdo do modo Manual

E possivel alterar os pardmetros de exposicdo padrdo manualmente com os
botdes +/- para kV/mA ou kV/mAs (para o modo de operacdo de imagem Unica).

Quando objetos metdlicos (como agulhas intermedulares) interceptam a
trajetéria do feixe ou ao examinar objetos de densidade varidvel (como préteses
de quadril) sob fluoroscopia, é recomendado configurar o valor de kV usando o
botdo de modo manual no painel de controle no inicio da fluoroscopia.

1 Pressione este botdo no painel de controle.
— 0 modo manual é ativado e o LED do botGo acende.
— O Controle automatico da taxa de dose é desativado.

— Os botoes +/- para kV/mA ou kV/mAs sGo ativados.

2 Defina manualmente os valores de kV/mA ou kV/mAs pressionando os
botoes +/-.

— Os valores de kV/mA ou kV/mAs aumentam ou diminuem.

— Se pressionar o botdo continuamente por um longo periodo, o parGmetro
de exposi¢do correspondente aumentard ou diminuird.

— Quando o limite superior ou inferior do intervalo de ajuste é atingido,
é emitido um sinal sonoro. Pressionar novamente o botdo tem o mesmo
efeito.

Os valores definidos sG@o exibidos no monitor do painel de controle e na tela de
exame.

Os valores de mA atribuidos ao resultado dos valores de kV das curvas de
fluoroscopia (consulte = Pdgina 181 “Curvas de fluoroscopia®).
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ATSC-100.620.01.02.23



O|®

4.43

bl ks

i

Exame 4

Configurar os pardmetros de imagem

Durante o exame, vocé configura os parGmetros de imagem no painel de
controle de braco em C. A alteracdo de configuracoes afeta aimagem exibida no
momento (se aplicavel) e quaisquer imagens adquirida posteriormente.

Configurar o colimador

0 Cios Fit possui o colimador Iris para colimar o feixe de raios X.

O colimador Iris proporciona protecao contra radia¢@o ao paciente e a todas as
pessoas presentes durante o exame.

Ao abrir/fechar o colimador Iris com radia¢@o, vocé pode ver a posicGo do
colimador na imagem exibida.

Ao ligar o Cios Fit, o colimador Iris se abre automaticamente no formato
completo. Uma colimag¢do menor produz menos radia¢do difusa, melhorando
assim o contraste da imagem.

[1 Pressione um destes botoes.

— O colimador Iris abre/fecha.
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ATSC-100.620.01.02.23



4 Exame

4.4.5

Modos de fluoroscopia

Alterar os parametros de fluoroscopia

Os pardmetros de exposicdo sao configurados no painel de controle.
As configuracoes podem ser alteradas antes de cada acionamento de radiagGo.

Selecionar o modo de operacao

0 modo de operacdo definido no momento ¢é indicado pelo LED do botdo
correspondente. O modo de operacdo atual deixa de estar selecionado ao mudar
para outro modo. Se pressionar novamente o botdo de um modo ja selecionado,
a unidade retorna para modo Fluoroscopia normal padrao.

Fluoroscopia normal (sem indicagdo LED)
Fluoroscopia de alto contraste
Fluoroscopia pedidtrica

Fluoroscopia de pulso normal
Fluoroscopia de pulso de alto contraste

1 Ligar a unidade.
2 Pressione o botdo frontal no interruptor manual para acionar a radiagao.

Pressione o pedal direito do interruptor de pé para acionar a radiacdo.

Depois de ligar o Cios Fit, o modo de operacdo Fluoroscopia normal é
selecionado automaticamente por padrdo. Para selecionar a fluoroscopia de
baixa dose,

pressione o botdo ﬂﬂ e selecione a frequéncia de pulso de 12 p/s

LIy
ou inferior pressionando o botdo.

Definir a frequéncia de pulso

Durante o exame, vocé pode selecionar varias frequéncias de pulso
entre 0,5 a 15 pulsos por segundo (P/s).

[ Senecessario, pressione este botGo vdrias vezes.

— A frequéncia de pulso é alterada em conformidade.

0 valor de frequéncia de pulso configurado no momento é exibido no monitor
do painel de controle acima do botdo de frequéncia de pulso.

Além disso, a frequéncia de pulso selecionada no painel de controle ¢é exibida no
monitor sensivel ao toque na tela de exame.
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Confirmar um sinal de aviso

Apds 5 minutos de tempo de fluoroscopia é emitido um sinal de aviso. Isto pode
ser redefinido no painel de controle usando o botGo "Redefinir buzina".

,

Uma mensagem de aviso "Tempo max. fluoro exced." é exibida no monitor
sensivel ao toque.

Caso ndo seja efetuada qualquer redefinicdo, a radiagdo é automaticamente
desativada apds mais 5 minutos (total de 10 minutos apés a Ultima redefinicdo).

No caso de fluoroscopia continua, a radiacGo também é desativada 10 minutos
apos o temporizador ser redefinido.

[1 Pressione este botGo no painel de controle.

— O sinal sonoro de aviso é desativado.
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Temperatura do tanque tnico

No monitor sensivel ao toque

No painel de controle

Temperatura da ampola de raios X

Monitoramento da temperatura

Se o sistema for usado intensivamente, a ampola de raios X e o tanque Gnico
podem ficar muito quentes.

Evite tocar no compartimento da ampola de raios X.

A capacidade térmica do tanque Unico nesse momento é exibida na parte inferior
do monitor sensivel ao toque.

O comprimento da barra indica a carga térmica relativa do tanque Unico.

+ quando a temperatura do tanque Unico atinge o limite, a radiacdo é
interrompida e uma mensagem de erro "Sem radiacdo. Ampola muito
quente" é exibida no monitor sensivel ao toque. O LED de status térmico no
painel de controle do braco em C acende.

+ somente é possivel acionar a radiagdo apds o tanque Unico esfriar o
suficiente, a mensagem de erro desaparecer e o LED de status térmico no

painel de controle se apagar.

O status de temperatura da ampola de raios X é exibido como segue no monitor
sensivel ao toque:

Se a temperatura da ampola for normal, aparece um simbolo de ampola verde
na parte inferior do monitor sensivel ao toque.

Se a ampola estiver quente, aparece um simbolo de ampola amarelo na parte
inferior do monitor sensivel ao toque.

Se a temperatura da ampola for critica, aparece um simbolo de ampola
vermelho na parte inferior do monitor sensivel ao toque.
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Informacgoes sobre a radiacao

Os dados sobre radiacdo aparecem no canto superior esquerdo do monitor
sensivel ao toque.

O tempo de fluoroscopia também é exibido no monitor do painel de controle e
no monitor sensivel ao toque.

Aqui, é exibido o tempo fluoroscdpico total desde o inicio do exame de um
paciente.

0 produto drea-dose acumulado para o paciente atual é exibido
(uGym?2/mGym?/Gym?). Este valor é atualizado, no minimo, a cada cinco
segundos. O valor de kerma do ar (mGy/min) é exibido e atualizado, no minimo,
a cada segundo.

0 valor de kerma do ar acumulado (mGy) é exibido e atualizado, no minimo,
a cada cinco segundos.

A localizagdo de referéncia para determinar a for¢ca do kerma do ar com

a camara de medicéo de dose é 30 cm a frente da entrada do intensificador
de imagem. A razdo para esta convencdo é que, em aplicacées tipicas,

o objeto a ser examinado estd localizado cerca de 30 cm d frente do
intensificador de imagem.

Dependendo dos regulamentos especificos de cada pais, vocé pode solicitar
ao servico de assisténcia técnica da Siemens Healthineers que altere a
exibi¢do para que esta indique o kerma do ar e o valor de kerma do ar
acumulado em vez do produto drea-dose.

O produto dose-drea (DAP — Dose Area Product) é medido por uma cdmara
dedicada de DAP, localizada no compartimento do tubo. O kerma do ar e
a taxa de kerma do ar sdo calculados pelo sistema levando em conta o
posicionamento do colimador e o ponto de referéncia de entrada do
paciente (PERP — Patient Entrance Reference Point). Os indicadores de
dosagem (DAP, kerma do ar e taxa de kerma do ar) mostram < 30% de
desvio entre valores medidos e exibidos.
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Modos de exposi¢cdo

+ Exposicdo digital (instantaneo)
- Radiografia (modo de cassete)

Exposicdo digital A exposicdo digital é um modo de aquisi¢do digital de um Gnico disparo.

[] Pressione o botdo superior do interruptor manual ou o pedal esquerdo do
interruptor de pé para acionar a radiagdo.

— Neste modo, o sistema ndo permite Controle automatico da taxa de
dose (ADR). A imagem serd adquirida na tensdo de ampola (kV) mais
recentemente usada durante a aquisicdo ou manualmente escolhida pelo
usudrio.

— Assim, para ajustar corretamente a tensdo da ampola, é necessdrio
executar primeiro, no minimo, uma fluoroscopia (até a imagem
estabilizar).

radiacdo seja rapidamente liberado, as imagens sdo adquiridas na sua

0 Para assegurar qualidade de imagem suficiente, mesmo que o botdo de
totalidade.

Apds a aquisicdo completa das imagens, a radiacdo é automaticamente
desligada, mesmo que o botdo de acionamento de radiacdo continue
pressionado.

Radiografia O modo de radiografia é utilizado para fazer exposicoes em pelicula
radiogrdfica. Quando o modo de radiografia é selecionado, o pedal direito do
interruptor de pé e o interruptor manual frontal sdo desativados e, se os mesmos
forem pressionados, serd exibida a mensagem "O interruptor de aqui. nGo esta
atribuido @ ampola ativa. Use o interruptor dedicado a ampola ativa" no
monitor.

1 Acople o suporte de cassete com o cassete ao intensificador de imagem
(consulte = Pagina 219 "Suporte do cassete").

2 Selecione o modo Radiografia no painel de controle.
— O LED acende.

— Neste modo, os valores de kV e mAs sdo definidos manualmente antes de
acionar a exposicdo. Durante a exposicdo, ndo é possivel ajustar a dose.

3 Pressione o botdo superior do interruptor manual ou o pedal esquerdo do
interruptor de pé para acionar a radiagdo.

— A luz deindicacdo de radiagcdo acende durante a exposicao.

— Depois de terminada a exposic¢do, é emitido um sinal acustico de aviso.
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4.5 Adquiririmagens

Todas as etapas posteriores do exame sdo efetuadas no sistema de braco em C.
Para obter informagoes detalhadas sobre como operar o sistema de brago em C,
o interruptor manual e o interruptor de pé, consulte - Pagina 68 "Operacdo do
sistema".

0 nome (primeiro e Gltimo), sexo e idade do paciente registrado, o tipo
(de procedimento), a ID do paciente e 0 nome do médico aparecem na darea de
controle superior do monitor sensivel ao toque.

Nome do Médico: dr xyz Antes de acionar a radiagao, certifique-se de que o paciente registrado
corresponda ao paciente do momento.

4.5.1 Acionar aradiacao
[J Acione a radiagdo com o interruptor manual ou com o interruptor de pé.

— Aimagem fluoroscopica atual é exibida no lado esquerdo (imagens em
tempo real) da tela.

A CUIDADO

A radiacdo foi acionada e nenhuma imagem aparece no monitor do
sistema de aquisicGo de imagem aparentemente pronto.

Risco de radiacdo sem imagem armazenada.

[J Se aparecer uma imagem preta (o texto da imagem altera-se, mas a
imagem estd subexposta), adquira uma imagem de teste antes de
continuar a examinar pacientes.

[J Sendo aparecer nenhuma imagem (nenhuma alteracdo na tela),
ndo acione mais os raios X.

[ Desligue o sistema e entre em contato com a assisténcia ao cliente
da Siemens Healthineers.

A CUIDADO

Avaria no subsistema.

Qualidade da imagem insuficiente ou avaria no sistema.

[J Entre em contato com a equipe de assisténcia ao cliente da Siemens
Healthineers.
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4.5.2 Salvar e exibir imagens fluoroscoépicas

Na drea de imagem, as imagens fluoroscépicas sao exibidas durante e apds a
exposicdo. Podem ser exibidas informacoes adicionais, como texto de imagem.

Imagens em tempo real

Logo que a exposicdo (isto é, radiacdo) é iniciada, as imagens fluoroscépicas
atuais (imagens em tempo real) sGo exibidas na area de imagem do lado
esquerdo da tela.

Congelamento da Gltima imagem (LIH)

0 lado esquerdo da tela exibe a Gltima imagem fluoroscdpica (Congelamento da
altima imagem) assim que a exposicGo termina.
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Imagem de referéncia

Além das imagens em tempo real no lado esquerdo da tela, é possivel exibir uma
imagem selecionada (para comparacado) no lado direito da tela.

[1 Pressione este botGo no painel de controle.

— Alimagem fluoroscdpica é transferida para o lado direito da tela e torna-
se a imagem de referéncia. A imagem é salva na meméria do sistema.

— Aimagem adquirida no modo Exposicdo digital (LIH) serd
automaticamente salva na memaria de armazenamento do sistema.

Imprimir imagem

[J Pressione este botdo no painel de controle.

LS
D[l — Alimagem selecionada é impressa.

Certifique-se de que a impressora esteja ligada antes de enviarimagens para
impress@o. De contrdrio, serd exibido um erro no monitor.
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4.5.3 Funcoes de processamento de imagem em tempo real

E possivel aplicar as seguintes funcdes de processamento de imagem a imagem
em tempo real a partir do painel de controle:
Rotacgdo da imagem, no sentido hordrio e anti-hordrio
Inversdo vertical da imagem
 Inversdo horizontal da imagem
« Contraste e brilho
Imagem anterior
Imagem seguinte
Transferéncia de imagens
Alternar imagem
Cruz

Selecionar a orientacdo da imagem

Pode ser necessdrio rodar e/ou inverter a imagem para que apareca na
orientacdo desejada no monitor sensivel ao toque.

A exibicdo de um objeto no monitor sensivel ao toque depende da posicéo
do sistema de braco em C relativamente ao paciente.

Selecionar rotacdo da imagem

OlOY

[ Pressione um destes botdes no painel de controle.

— Cada vez que pressionar o botdo, a rotacdo da imagem aumenta 3° na
direcdo correspondente.

— Ao pressionar o botdo continuamente por um longo periodo, o Gngulo
de rotacdo aumenta ou diminui.

Selecionar inversao de imagem
[J Pressione um destes botoes.
— Alinversado vertical/horizontal da imagem é ativada.
— O LED do respectivo botdo acende quando a fungdo é ativada.

A alteracdo correspondente de inversdo horizontal/vertical é indicada pelo
deslocamento de um quadrante na parte inferior da tela em tempo real.
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Selecionar contraste e britho A funcdo de contraste "expande" a intensidade da imagem. A fungGo de brilho
influencia a intensidade da imagem ao adicionar um valor cinza definido em
toda a imagem.

P [1 Pressione um destes botoes.

LY
’Q" — A funcdo de brilho/contraste é ativada, respectivamente.

+ — Pressionar o botdo -/+ ajusta o valor de brilho/contraste na direcdo

correspondente.
D — Pressionar o botGo por um longo periodo repde o valor predefinido de
-+ brilho/contraste.

Selecionar imagem anterior e
seguinte

[1 Pressione um destes botdes para avancar/retroceder através das imagens
individuais do caso.
— Pressionando o botdo de "imagem anterior” (seta para a esquerda),

a imagem anterior é exibida.

— Pressionando o botdo de "imagem seguinte” (seta para a direita), a
imagem seguinte é exibida.

— Se o0 botdo de "imagem anterior" for pressionado durante a exibi¢do da
primeira imagem adquirida, serd exibida a Gltima imagem do caso.

— Se o0 botdo de "imagem seguinte" for pressionado durante a exibi¢do da
Gltima imagem adquirida, serd exibida a primeira imagem do caso.

Selecionar alterndncia de imagens
a [ Pressione este botdo.

E — A imagem do lado esquerdo (LIH) e a imagem do lado direito da tela
(P trocam de posicao.

- Quando a fun¢do de alterndncia é ativada, a imagem LIH é transferida
para o lado direito da tela e a imagem do lado direito da tela é copiada
para o lado esquerdo da tela.

Selecionar cruz  Para posicionar o sistema de brago em C, utiliza-se a fung¢do de cruz.
Quando a fungdo de cruz é ativada, a marca de cruz (+) é exibida na tela em
tempo real, no centro da imagem clinica (imagem em tempo real e LIH).

O 1 Pressione este botdo no painel de controle.

— A cruz é exibida.

Cruz
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4.6

4.6.1

4.6.2

Concluir 0 exame
Ap0s ter concluido suas exposicoes, a Ultima imagem adquirida é exibida no
lado esquerdo da tela. O exame do paciente atual estd agora concluido.

Se desejar examinar o paciente seguinte Logo a seguir, pode registrar esse
paciente de imediato. Neste caso, 0 exame do paciente atual é automaticamente
concluido.

Fechar o paciente

Ao fechar o paciente, o exame atual é encerrado. As imagens e os dados do
paciente salvos em um caso no banco de dados local sdo movidos para a
Lista pacien.

1 Pressione este icone no monitor sensivel ao toque.

— Aparece na tela uma caixa de didlogo para fechar o paciente.

2 Selecione a opg¢do desejada.

Examinar o paciente seguinte

1 Ative esta opcado.

— A tela Adic. novo pac. é exibida no lado direito da tela (consulte = Pagina
89 "Criar um paciente").

2 Registrar o paciente seguinte a ser examinado (consulte = Pagina 87
"Registro do paciente").
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Uso pediatrico

0 Cios Fit pode ser usado para fins pedidtricos.

Recomenda-se remover a grade antidifusdo em todos os pacientes pedidtricos
até sete anos de idade, bem como todos os aplicativos médicos que s@o restritos
as extremidades.

Para pacientes pedidtricos com idade superior a sete anos é recomendado o uso
de uma grade antidifusdo. Caso contrdrio, a qualidade de imagem pode ser
comprometida.

Se o valor de kV exceder 100 kV devido a espessura do paciente pedidtrico,
recomenda-se usar o programa correspondente para adultos (caso contrdrio,
a qualidade da imagem pode ser comprometida).

Dependendo dos requisitos médicos do respectivo exame, considere outras
medidas de poupanca de dose. Por exemplo, reduza a taxa de quadros e o
tempo de radiagdo o mais possivel.

O cumprimento destas sugestdes conduzird a uma dose minimizada para o
paciente.
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4.8

4.8.1

Dosimetria

Observacdo: Os valores referidos sdo valores tipicos para adultos, a menos que
indicado em contrdrio; no entanto, o usudrio deve considerar o peso e a altura

do paciente antes de selecionar os valores. Além disso, 0 usudrio também deve
seguir os regulamentos nacionais aplicaveis.

A CUIDADO

Usudrio ndo familiarizado ou ndo treinado sobre o sistema para selecionar
pardmetros de exposi¢cGo adequados e a combinagdo de pelicula/tela
intensificadora

Risco de raios X indesejados

[ Consulte os pardmetros de exposi¢cdo/combinacdo de pelicula
recomendados no capitulo Dosimetria.

Pardmetros de radiografia em pelicula para o Cios Fit

Observacao: Os valores referidos sdo valores tipicos para adultos, a menos que
indicado em contrdrio; no entanto, o usudrio deve considerar o peso e a altura
do paciente antes de selecionar os valores. Além disso, 0 usudrio também deve

seguir os regulamentos nacionais aplicdveis.

Orgdo Classe de sensibilidade kv mAs
Crdnio, a.-p. * 200 70 25
Crdnio, lateral * 200 66 16
3%a 7% cervical * 200 73 40
Vértebras, a.-p.
Vértebras tordcicas * 200 73 40
Coluna, a.-p.
Vértebras lombares * 200 7 20
Coluna, a.-p. 400 7 12,5
Vértebras lombares * 200 90 50
Coluna vertebral, Lateral 400 90 25
Térax, a.-p. * 100 63 6,4
**valores de referéncia para pulmaoes 60™* 2,57
de criancas
Pélvis, vista geral, a.-p. * 200 73 25
400 73 12,5
Sacro e coccix, a.-p. * 200 73 25
400 73 12,5
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Orgdo Classe de sensibilidade kv mAs
Sacro e coccix, lateral * 200 90 40

400 90 20
Articulacdo do ombro a.-p. * 200 63 16
Clavicula, a.-p. 200 60 16
Umero com ombro 200 73 25
Umero, lateral 200 55 5
Antebraco, a.-p. 200 52 5
Antebraco, Lateral 200 52 4
Pulso, Lateral 100 52 5
Pulso, a.-p. (transversal) 100 46 5
Mao, obliqua 100 42 6,4
Dedo médio, a.-p. 100 40 5
Colo do fémur, axial * 200 70 25
Fémur com articulacdo do quadril, 200 70 25
a-p. *
Fémur com articulacdo do quadril, 200 70 25
lateral *
Articulagdo do joelho, a.-p. 100 55 8
Articulacdo do joelho, lateral 100 55 8
Perna, a.-p. 200 55 5
Perna, Lateral 200 55 5
Articulagdo do tornozelo, a.-p. 100 55 6,4
Articulacdo do tornozelo, Lateral 100 55 6,4
Metatarso, a.-p. 100 50 4
Dedos do pé ou frente do pé, a.-p. 100 4t 4

* Com cassete de grelha
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4.9 DICOM (recurso opcional)

49.1 Configuracao

Realize as seguintes etapas para configurar o DICOM em seu sistema.

Botdo de configuracoes
[] Selecione o botdo de Configuracoes.

Configuracao DICOM  [] Pressione o botdo de DICOM Configuration (Configura¢do DICOM).
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Editar as configuracoes de rede

Obter endereco IP automaticamente

Salvar os resultados

Exame 4

Configuracoes de rede

Para configurar/alterar suas configuracoes de rede, selecione “Network
Settings” (Configuracoes de rede).

O

Use o botdo Network Settings (Configuragoes de rede) para adicionar
manualmente detalhes como Host Name (Nome do host), IP Address
(Endereco IP), etc.

O usudrio também pode configurar o endereco IP automaticamente
(configuracdo de DHCP) ao selecionar o botdo “Obtain IP Address
automatically” (Obter endereco IP automaticamente).

Use este botdo para salvar os resultados.

Cios Fit
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Configur locais

Para configurar/alterar suas configuracoes locais, selecione “Local Settings”
(Configur Locais).

Configuracao Local

[] Clique no botdo de editar para adicionar/alterar manualmente o Local AE
Title (Titulo do AE local) e o Port number (NUmero de porta).

Salvar os resultados [ Use este botao para salvar os resultados.

116 Cios Fit
ATSC-100.620.01.02.23



Exame 4 -

Selecione “Remote Settings” (Configuracoes remotas)

Para configurar/alterar suas configuragoes de servidor, selecione “Remote
Settings” (Configuragdes remotas).

[1 Adicionar novo né.

— Insira os detalhes, conforme solicitado, na tela abaixo.

Selecione “Add” (Adicionar)

Information system), 2 armazenamentos e 2 impressoras podem ser

6 No méximo, 1 sistema de informagd@o de radiologia (RIS - Radiology
configurados.

Verificacao de Ping e Echo (Eco)

O Ping e o Echo (Eco) servem para verificar a conexdo de rede DICOM com os
servidores remotos da modalidade.

Para verificar a fun¢do de Ping e Echo (Eco) de um né especifico.
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[ Selecione o modo desejado.
[ Pressione o botdo de Ping ou Echo (Eco).

Botdo de Ping ou Echo (Eco)

[ Seo Ping/Echo (Eco) for bem-sucedido, a mensagem abaixo serd exibida.
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Importar lista de trabalho DICOM

[ Acesse a tela inicial pressionando o botGo Posicao inicial.
Botdo Posicao inicial
()
[J Clique na DICOM Worklist (Lista de trabalho DICOM).

O DICOM Worklist (Lista de trabalho DICOM) serd exibido somente depois de
a licenca de RIS ser instalada sistema.

Para ver a lista de trabalho.

1 Visualize a lista de trabalho usando o filtro padrdo, que filtra a lista de
trabalho conforme os Gltimos trés dias mais a data atual.

Ou

2 Selecione manualmente as datas “De” e “P/” usando as op¢oes da lista
suspensa.
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Ou

3 Insira manualmente os dados seguindo as etapas abaixo.

Botdo de “Red. filtro”

(1)  Pressione o botGo de “Red. filtro”.
(2)  Pesquise manualmente usando um ou todos os campos fornecidos na
tela, conforme desejado.

(3) Pressione o botdo Pesquisa.

Botao Pesquisa

[ A lista de trabalho serd exibida.
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[] Selecione os pacientes a serem examinados.

[] Sesomente um paciente estiver selecionado, vocé poderd selecionar o botGo
“Importar para dados do paciente” ou selecionar o botdo “Exame” e
prosseguir com o Exame diretamente seguindo as etapas mencionadas em
= Pagina 93 "Abrir a lista de pacientes".

Botao de Exame

[ Sevdrios pacientes forem selecionados, somente o botGo “Importar para
dados do paciente” poderd ser selecionado.

Importar para dados do paciente

[ Apdsimportada, a lista aparecerd na lista de pacientes.

Siga as etapas mencionadas em = Pagina 93 "Abrir a lista de pacientes".
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4 Para obter um despejo de toda a lista de trabalho (incluindo datas futuras),
desmarque as datas “De” e “P/” como mostrado abaixo.

Botao Pesquisa

Pressione o botdo Pesquisa.
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511

Ativar a visao geral de miniaturas

Cios Fit
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Pos-processamento 5

Processamento de imagem

Como parte do pds-processamento, vocé vé os resultados de um exame e avalia-
os usando fungdes de processamento de imagem. Também é possivel comparar
aimagem a partir de vdarios exames de um paciente (tal como o exame atual e
um exame anterior).

Carregar e exibir imagens

Durante um exame, é possivel editar somente as imagens de pacientes
registrados. A partir da Lista pacien, é possivel carregar as imagens para pds-
processamento.

Carregar imagens

Na Lista pacien, vocé tem acesso ds imagens dos exames anteriores
armazenados no banco de dados local. Aqui, vocé pode selecionar um ou mais
estudos que pertencem ao paciente desejado.

1 Para abrir a lista de pacientes, consulte = Pagina 93 "Abrir a lista de
pacientes".

2 Procure o paciente desejado.
3 Selecione o paciente.

4 Selecione o caso anteriormente examinado (consulte = Pdgina 96 "Retomar
um exame iniciado").

— As imagens selecionadas sdo carregadas e exibidas na tela.

Exibir a visdo geral da imagem

Na tela de pds-processamento, vocé possui acesso direto a todas as imagens
carregadas e pode seleciond-las para processamento.

Com um exame em andamento, vocé poderd precisar mudar da exibicdo de
imagem em tempo real para a exibi¢do do pés-processamento.

[ Selecione esta op¢do na tela em tempo real.
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Rolar e selecionar imagens

Na visdo geral no lado esquerdo da tela, vocé especifica qual aimagem que deve
ser exibida no lado direito da tela.

1 Percorra a visdo geral de miniaturas.
2 Selecione a imagem desejada a partir da visao geral.

— Alimagem selecionada é exibida como uma imagem total no lado direito
da tela.

Visdo geral
de miniaturas

Sobreposicdo deimagem  Na tela de pds-processamento, as imagens em miniatura sdo exibidas com os
seguintes textos de sobreposicao:

« Numero da imagem
+ Data e hora daimagem

Imag. 01 + Os dados de registro do paciente sGo exibidos na parte superior central da
tela de pés-processamento.
+ O numero do caso é gerado automaticamente.

+ Os pardmetros de kV/mA e de processamento de imagem sGo exibidos na
parte inferior direita da tela de p6s-processamento.
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Desativar a visao geral de miniaturas

i

5.1.2

Pos-processamento 5

A vis@o geral de imagens pode ser desativada somente no decurso de um exame.
[ Pressione esta op¢do na tela de pds-processamento.

— A exibicdo de imagens em tempo real é ativada.

O sistema muda automaticamente para a exibicdo de imagens em tempo
real durante o acionamento da radiacdo.

Excluir imagens individuais/multiplas

Vocé deverd excluir regularmente imagens arquivadas de que ja nGo necessita
a partir do banco de dados local. Esta acdo garante uma capacidade de
armazenamento suficiente em seu sistema.

Enquanto a Lista de pacientes é usada para excluir casos completos, vocé pode
usar a visdo geral de imagens para selecionar imagens individuais para
exclusado.

Vocé pode excluir imagens do seguinte modo:

+ Exclusdo automdtica
As imagens sdo automaticamente excluidas por ordem, com base na data
de criacdo, assim que atingirem a capacidade de armazenamento do
sistema (imagens mais antigas primeiro) (consulte -+ Pagina 82
"Capacidade de armazenamento").

« Exclusao manual
Vocé pode selecionar imagens individualmente e exclui-las
independentemente da disponibilidade de armazenamento do sistema.
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Excluir imagens manualmente
1 Clique nesta opcado.

— Ajanela Impr., Expor., Excl. é exibida.

2 Pressione esta opcdo na janela Impr., Expor., Excl.

— As imagens selecionadas s@o exibidas na guia Excl.

3 Selecione as imagens que vocé deseja excluir na visdo geral de miniaturas.

— As imagens selecionadas sdo assinaladas com este simbolo.

4 Pressione esta opcdo.
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5 Confirme a mensagem pop-up de confirmagao da exclusdo.

— As imagens selecionadas serdo excluidas da visdo geral de miniaturas.

Excluir todas as imagens
manualmente na visao geral
de miniaturas

— Para excluir as imagens completas na visdo geral de miniaturas, clique em
"Selecionar tudo”.

Alterar a exibicao de imagens

Nas imagens carregadas, vocé pode adaptar o contraste e o brilho, exibir as
secoes ampliadas e centrar as regioes de interesse no meio da imagem. Vocé
também pode girar e inverter imagens.

A CUIDADO

Os pardmetros de processamento da imagem estGo errados ou sdo
excessivos.

Risco de erro no diagndstico/artefatos artificiais.

[J Aplique cuidadosamente os parGmetros de processamento, por
exemplo, realce de extremidades. Verifique sempre a qualidade da
imagem visualmente antes de proceder a um diagndstico.
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5.2 Funcoes de pos-processamento de imagem

Estdo disponiveis as seguintes funcdes de pos-processamento de imagem:
+ Rotac¢do da imagem, no sentido hordrio e anti-hordrio

¢ Inversdo vertical da imagem

+ Inversdo horizontal da imagem

+ Contraste e brilho

- Realce de extremidades

+ Redefinicdo

« Transferéncia de imagens

+ Aplicacdo de zoom e panordmica

+ Anotagdo

5.2.1 Selecdo de imagens para processamento

As funcoes de processamento de imagem ndo podem ser aplicadas a vdrias
séries ao mesmo tempo.

[ Exiba umaimagem do caso necessdrio (consulte = Pdagina 126 "Rolar e
selecionar imagens").

Alterar os valores do brilho
[ Pressione um destes botoes para reduzir/aumentar o brilho.
— Manter o botdo pressionado reduzir@/aumentara continuamente o brilho.

— A alteracdo correspondente no valor do brilho é exibida na parte inferior
da exibicGo do pbs-processamento.

— Por padrdo, o valor do brilho é definido segundo um valor ideal sempre
que um novo exame é realizado para o paciente selecionado.
Consulte = Pdgina 131 "Valores padrdo".

Alterar os valores do contraste
[ Pressione um destes botoes para reduzir/aumentar o contraste.

— Manter o botdo pressionado reduzird/aumentard continuamente
o contraste.

— A alteracdo correspondente no valor do contraste é exibida na parte
inferior da exibicGo do pos-processamento.

— Por padrdo, o valor do contraste é definido segundo um valor ideal
sempre que um novo exame ¢é realizado para o paciente selecionado.
Consulte = Pdgina 131 "Valores padrdo”.

Ao ligar/reiniciar o sistema, a combinagdo de contraste-brilho serd
redefinida para os valores padrdo.
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Realcar extremidades

Aplicar zoom e panordmica

nas imagens

Aplicar zoom na imagem

Aplicar panordmica na imagem

Rotacdo da imagem

Rodar uma imagem

Valores padrdo

Pos-processamento 5

E possivel pés-processar imagens desfocadas com um filtro. O realce de
extremidades é um filtro adaptativo que realca todas as estruturas existentes
(extremidades) na imagem.

Para imagens com muito ruido, recomenda-se a configuracdo do realce
de contornos para o seu nivel inferior ou desativa-lo totalmente.
Consulte = Pdgina 131 "Valores padrdo”.

[1 Pressione um destes botdes vdarias vezes, se necessdrio.

— Sempre que o botdo é pressionado, o valor do realce de extremidades varia
entre -1 a 2. O tamanho da etapa é de 0,1.

E possivel ampliar secdes de imagens em que esteja particularmente interessado
(fazer zoom). E possivel aplicar panordmica na imagem ampliada para que a
secdo relevante fique no centro da imagem (panordmica).

A funcdo de zoom é usada para ampliar a imagem por um fator de 1X (100%)
até 3X (300%).

A aplicacdo de zoom exibird uma parte ampliada da imagem.

0 valor de zoom padrdo é exibido como 100% na parte inferior direita da
exibicGo do pds-processamento.

[J Naimagem selecionada, use dois dedos para aumentar e diminuir o zoom
da imagem.

— A alteracdo correspondente no valor de zoom é exibida.

Apds fazer zoom, se a drea da imagem relevante se encontrar fora do segmento
da imagem, aplique panordmica em conformidade.

[l Apligue panordmica na imagem na direcGo relevante, deslizando o dedo na
area da imagem.

A funcdo de rotagcdo permite que vocé compare facilmente as imagens de um
caso que foram adquiridas em uma orientacdo diferente.

[J Pressione um destes botoes.

— Ao pressionar o botdo brevemente, a rotacdo da imagem aumenta 3° na
direcdo correspondente.

— Ao pressionar o botdo continuamente por um longo periodo, o Gngulo de
rotacdo aumenta ou diminui. A rotagGo de 360° é continuamente possivel
sem fim.

— A alteracdo correspondente no dngulo de rotacdo é exibida na parte
inferior direita da exibicGo do p6s-processamento.

— Por padrdo, o dngulo de rotagdo é definido como 0° sempre que um novo
exame é realizado para o paciente selecionado. Consulte = Pdgina 131
"Valores padrdo”.

Os valores padrdo de brilho, contraste, realce de borda e dngulo sdo conforme
mostrado abaixo

1 Brilho - 54%

2 Contraste - 59%

3 Realce de borda-1,6

4 Angulo -0
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Inverter uma imagem

i

Fazer anotagcoes em imagens

Formas de anotacdo

Adicionar um texto/comentdrio

[1 Pressione um destes botoes.
— Alimagem ¢é invertida na vertical/horizontal.

— Aalteragdo correspondente na inversdo horizontal/vertical é indicada por
um deslocamento do quadrante.

A rotacdo de imagens em conjunto com as funcionalidades de anotacdo e
zoom ndo é possivel.

A funcgdo de anotacdo ajuda a anotar dreas interessantes ou anémalas em uma
imagem. Vocé pode adicionar, madificar e excluir a anotagdo na(s) imagem(ns).

[] Clique neste botao.

— A caixa suspensa para adicionar anotacoes é exibida.

E possivel adicionar, modificar e excluir as seguintes formas de anotagéo:

+ Retdngulo
« Circulo/eliptica
- Seta

A anotagdo e/ou as suas formas pode(m) ser reposicionada(s) em uma imagem
de forma interativa.

1 Selecione esta anotacdo a partir da caixa suspensa.
2 Adicione o texto/comentario na imagem.
— Tamanhos do tipo de letra: pequena, média e grande.

— Também é possivel mover o texto.
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Redefinir uma imagem A fungdo de redefini¢cGo é usada para redefinir todas as alteragdes efetuadas
pelas fungdes de processamento de imagem.

[l Pressione este botdo.

— Redefine quaisquer alteracoes aplicadas a imagem e os valores padrdo
sdo restaurados.

Transferéncia de imagens  As imagens p6s-processadas podem ser transferidas para o lado direito do
monitor para compara¢do com as imagens em tempo real.

1 Selecione uma imagem (consulte = Pdagina 126 "Rolar e selecionar
imagens").

2 Aplique as funcoes de processamento de imagem desejadas
(consulte » Pagina 130 "Fungdes de pos-processamento de imagem"),
se necessdrio.

3 Selecione este botdo.

— Atela em tempo real é exibida e a imagem selecionada é transferida para
o lado direito da tela.

Para excluir um texto/comentdrio das imagens, use esta op¢@o:

&

A anotagdo ndo é possivel em imagens aumentadas/ampliadas e em
imagens invertidas (horizontal/vertical).

&

A CUIDADO

Desconhecimento da interface do usudrio.

Tratamento inadequado

[ A funcionalidade de pés-processamento ndo é possivel nas imagens
salvas a partir da IU estadtica.
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5.2.2 Salvar imagens

Apos aplicar as fungdes de pds-processamento, se desejar salvar estados
intermédios, salve manualmente as imagens na fase de processamento
necessdria.

1 Selecione uma imagem (consulte = Pdagina 126 "Rolar e selecionar
imagens").

2 Aplique as funcoes de processamento de imagem desejadas
(consulte = Pdagina 130 "Funcgdes de pds-processamento de imagem").

3 Clique neste botdo.

— As imagens sdo salvas na visdo geral de miniaturas.

Para salvar imagens durante um exame em andamento,
consulte = Pdgina 106 "Salvar e exibir imagens fluoroscépicas”.

E possivel realizar um novo exame para um paciente que jé tenha sido
submetido a um exame no seu hospital.

1 Clique neste botao.

— A tela Exame é exibida.
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i
i

Impressdo padrao

6.1.1

6.1.2

Documentacao 6

Impressdo em pelicula/papel

E possivel imprimir as imagens de um caso em pelicula ou papel para
documentacdo e relatorio.

Certifique-se de que a impressora esteja ligada antes de enviarimagens para
impress@o.

O processo de impressdo em pelicula e em papel é o mesmo, exceto pelo fato
de usarem diferentes dispositivos de saida. Se a express@o “impressGo em
pelicula" ou "impressdo em papel" for usada isoladamente a seguir,

a descricdo se aplica igualmente ao outro processo.

Vocé pode imprimir a imagem exibida ou uma sele¢do de vdrias imagens
pressionando simplesmente um botdo.

Selecionar imagens

Antes de iniciar um trabalho de impressdo, é necessdrio selecionar as imagens.

Vocé tem acesso as imagens carregadas no momento na visdo geral de
miniaturas no monitor sensivel ao toque (consulte = Pdgina 126 "Rolar e
selecionar imagens").

Imprimir imagens
[ Clique neste botdo na tela de pbs-processamento.

— Ajanela Impr., Expor., Excl. é exibida.
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Configuracoes de Layout de impressao

Impressora O nome da impressora conectada é exibido.

Numero de copias
1 Clique nesta opcdo.
2 Defina o nimero de cépias.

— E possivel imprimir trés cépias por trabalho de impressdo.

Configuracoes de Layout

[ Selecione as configuracoes de layout na lista de selecdo.

Anonimizacao

[ Selecione o botdo Anonimizar caso nao deseje atribuir dados do paciente
as impressoes.

— A copia impressa exibird "Anonimizar" no lugar dos dados demogrdficos
do paciente.

— Para exportar a imagem, consulte »» Pdgina 142 "Iniciar a exportagdo".

Para seguranca dos dados, queira anonimizar os dados do paciente
manualmente em impressées de relatérios de dose.
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Iniciar a impressao
1 Selecione as imagens a serem impressas na visdo geral de miniaturas.
— As imagens selecionadas sdo assinaladas com um sinal de visto.

— As imagens selecionadas sdo exibidas na guia Imprimir.

2 Selecione a impressora.

— Selecione “Local Printer” (Impressora local) para usar a impressora
disponivel na unidade.

— Selecione a(s) impressora(s) [DICOM] somente se a funcionalidade
“DICOM Print” (Impressdo DICOM) estiver disponivel em seu sistema.

Para impressoras de DICOM, somente peliculas com
tamanho 8" x 10” e 14” x 17” podem ser impressas.

3 Clique neste botdo.
— A barra de progressao Imprimir é exibida.

— As imagens selecionadas sdo impressas.

Cios Fit 139
ATSC-100.620.01.02.23



6 Documentacao

E possivel imprimir 1, 2, 4, 6 ou 9 imagens por papel/pelicula.

E possivel cancelar a impress@o de imagens que estejam na fila e que ndo
tenham sido impressas pressionando o botdo de cancelamento.

Selecione a opgdo “Anonimizar” para anonimizar os dados do paciente ao
imprimir imagens.
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6.2.1

Exportacdo padrao

Dispositivo removivel

6.2.2

6.2.3

Documentacao 6

Exportar

ApGs um exame ou pds-processamento, as imagens salvas sGo armazenadas na
memoria do sistema.

Nesta secdo, serd explicado como exportar imagens e dados do paciente da
memoria do sistema e salvd-los em suportes de dados.

Introducdo a exportagao

Procedimentos de exportacao

E possivel exportar a imagem exibida ou uma selecdo de vdrias imagens
simplesmente pressionando um botdo. O trabalho de exportacdo é processado
e aimagem ¢ enviada para o suporte de dados.

Destinos de exportacao

Vocé grava dados em dispositivos removiveis para salva-los a curto prazo
ou para transmiti-los.

O tipo de suporte de armazenamento USB (discos rigidos externos, cartdes
de meméria) é usado para salvar dados.

0 uso acidental de outros suportes de armazenamento (um disco rigido, por
exemplo) pode resultar em uma mensagem de erro ou em funcionalidade
deteriorada.

A CUIDADO

A unidade de armazenamento do sistema de aquisicdo de imagens ndo é
adequada para arquivamento de imagens.

Risco de perda de dados, devido a falha da memdria do sistema.

L] Arquive sempre dados de pacientes e imagens em um suporte de

arquivamento de dados adequado logo que possivel.

Selecionar imagens

Antes de iniciar um trabalho de exportacdo, é necessdrio selecionar imagens
(consulte = Pagina 126 "Rolar e selecionar imagens").

Exportar imagens

Conectar o suporte de armazenamento USB
[] Conecte a unidade USB a porta USB.

O formato de arquivos FAT32 é suportado para dispositivos de
armazenamento USB.

Se os dados ndo estiverem visiveis ou ndo puderem ser armazenados no USB,
formate o dispositivo USB.
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Iniciar a exportacdo
1 Clique neste botdo na tela de pds-processamento.

— Ajanela Impr., Expor., Excl. é exibida.

2 Selecione a guia “Expor.”.

3 Selecione as imagens a serem exportadas na visao geral de miniaturas.
— As imagens selecionadas sao assinaladas com um sinal de visto.

— As imagens selecionadas sao exibidas na janela de “Exportar”.
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4 Selecione o destino como USB [LOCAL] ou o servidor de [DICOM] (se esta
opc¢do de armazenamento DICOM estiver instalada) usando a lista suspensa.

5 Se "USB [Local]” for selecionado para salvar imagens na unidade USB.
— Selecione a op¢do BMP ou DICOM.
— Pressione o botdo “Expor.”. A barra de progressdo de Exportar é exibida.
— As imagens sdo exportadas para a unidade USB.

Se houver tentativa de enviar dados ndo DICOM (importados de
sistemas VA10) para o USB ou o servidor, o seguinte erro serd exibido.

6 Se o servidor “[DICOM]” for selecionado (se esta op¢do de armazenamento
DICOM estiver instalada).
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Clique no botdo “Expor.”.

quando a imagem bruta (XA) é enviado ao USB, para enviar imagens

o Quando o USB é selecionado e o formato DICOM é exportado somente
processadas com anotacoes, o formato BMP deve ser selecionado.

Quando o servidor [DICOM] estd selecionado, a imagem bruta (XA) é
enviada junto com a captura secunddria (SC), que é a imagem processada
com anotacées.

Selecione a opgdo “Anonimizar” para anonimizar os dados do paciente ao
exportar as imagens.

— As imagens selecionadas sdo exportadas para a unidade USB/servidor
[DICOM].

Exportar todas as imagens na visdo geral de miniaturas

[l Para exportar todas as imagens na visdo geral de miniaturas, clique em
“Selecionar tudo”.

Storage Commitment (Compromisso de armazenamento)

Se a exportagdo [DICOM] estiver selecionada, depois de exportar aimagem para
o servidor DICOM, o sistema solicitard um compromissode armazenamento do
servidor (disponivel somente se o compromisso de armazenamento estiver
ativado nas configuragdes remotas). Ao receber o compromisso de
armazenamento, a imagem de miniatura serd atualizada com uma etiqueta,
como mostrado. O tempo mdximo de espera para receber um compromisso de
armazenamento do servidor é definido como 24 horas.
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Etiqueta de compromisso de
armazenamento

Se a mensagem "Falha na Exportacdo” ou "Insira uma unidade USB" for
exibida na tela.

Nesses casos, repita a operacdo de exportagdo ou troque de unidade USB.

O visualizador de DICOM ndo é exportado de forma padr@o e precisa ser
baixado separadamente para ver imagens de DICOM (.dcm).

@ e

Cios Fit
ATSC-100.620.01.02.23



6 Documentacao

6.3

Utilizacao

Pré-requisito

6.3.1

6.3.2

Relatorios

Determinados dados de exame sdo salvos na forma de relatdrios estruturados.

0 Cios Fit disponibiliza os seguintes tipos de relatério:
Relatorio de Dose

Os relatorios servem para documentar dados de exame e tratamento. Eles sdo
criados automaticamente. Dependendo do tipo de relatério, é possivel ler,
imprimir e exporta-Los.

A criagdo de um relatério exige que um paciente registrado seja examinado.

Selecionar um caso

E criado um relatério de dose para cada caso no sistema.

Selecione uma imagem do caso em questdo na visdo geral de miniaturas
(consulte = Pdagina 126 "Rolar e selecionar imagens").

Relatoério de dose

O relatdrio de resumo de radiagdo contém os valores acumulados para o
nimero de exposi¢des, duracdo e dose no decurso de um exame. A criagdo deste
relatério é um processo totalmente automdtico.

Abrir o relatério
Pré-requisito: Uma imagem ou um caso é selecionado.
[J Clique neste botdo na tela de pbs-processamento.

— O relatdrio de dose é exibido na tela.

(1)  Caixa de didlogo de imprimir e exportar

(2) Dados do paciente e do exame, dados de radiacdo cumulativos

(3) Informacgoes detalhadas dos pardmetros de radiagdo das imagens
adquiridas
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Exportar o relatdrio
Pré-requisito: Unidade USB ligada na porta USB.

[J Selecione a fungdo de “Exportar” pressionando este botao.

— Selecione o destino como USB [LOCAL] ou o servidor de [DICOM] (se esta
op¢do de armazenamento DICOM estiver instalada) usando a lista
suspensa.

1 SeUSB [LOCAL] for selecionado.

— Selecione a op¢do BMP ou DICOM SR.
— Pressione o botdo “Expor.”. A barra de progressdo de Exportar é exibida.

— O relatorio é exportado para a unidade USB.
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2 Seoservidor [DICOM] for selecionado (se esta op¢Go de armazenamento
no [DICOM] estiver instalada).

— Selecione a op¢do DICOM SR ou DICOM SC.

— Pressione o botdo Expor. A barra de progresso Exportar é exibida.

— O relatério é exportado para o servidor DICOM.
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Imprimir um relatério

[] Selecione a fungdo “Impressora”.

— Pressione o botdo “Impr.".
— A barra de progressdo Imprimir é exibida.

— O relatério de dose é impresso na impressora local em papel/pelicula.
O relatério de dose nGo pode ser impresso na impressora DICOM.

A opcdo de Impressora ndo estard ativada se a impressora ndo estiver
conectada ou estiver desligada.

Selecione a op¢do “Anonimizar” para anonimizar os dados do paciente ao
imprimir ou exportar o relatdrio de dose.
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7.1 Configuracao
7.1.1 Configuragoes do usudrio

1 Pressione este icone na tela inicial.

— Atela Settings (Configuracoes) é exibida.

2 Clique nas configuragdes desejadas.

3 Pressione este icone para alterar as configuragoes conforme desejado.

4 Prima este icone para aceitar as alteragdes.

5 Pressione este icone para sair da tela de configuracdo.
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712

Nome do hospital

Nome do cliente

Endereco

Contato

E-mail

Informacoes do usudrio

Na tela Inform. usudrio, é possivel definir informacoes especificas do local, como

0 nome e o endereco das suas instalacoes.

Dados do hospital

[] Pressione este icone na tela inicial.

— A tela Dados hospital é exibida por padrdo.

Insira o nome do seu hospital.

Insira 0 nome do seu cliente.

Insira o endereco do seu hospital.

Insira dados de contato.

Insira o endereco de e-mail. (use “.com” em letras mindsculas para evitar erros)
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Lista de médicos
[ Selecione a guia Lista médicos.

— Atela Lista médicos é exibida.

Titulo  Insira o titulo do médico.
“Nome Insira o nome do médico.
Nome meio  Insira 0 nome do meio do médico.
Sobrenome  Insira o sobrenome do médico.
*Sexo  Insira o sexo do médico.

[ Pressione este botdo para gravar os dados do médico inseridos.

[J Use este botdo para buscar um médico.

[J Pressione este botdo para adicionar um novo médico a lista.

— A tela Adic. novo médico é exibida.

" Indica campos obrigatdrios
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[ Pressione este icone para editar os dados do médico.

— A tela Editar dados do médico é exibida.

[ Clique neste icone para eliminar um médico da lista.
— A caixa de didlogo de confirmagdo da exclusdo é exibida.

— Confirme a operacdo de exclusao.
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Idioma
[1 Selecione a guia Idioma.

— Atela Idioma é exibida.

Pressione este icone para editar e selecionar o idioma preferido.
Consulte = Pdgina 42 "ldiomas da interface do usudrio".
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7.1.3 Configuracées de Audio

[ Selecione Configuracdes de Audio.

— Atela Configs. Gudio é exibida.

Som fluoroscopia  Use o botdo de comutacdo para Des./Ligado o som de exposi¢do da
fluoroscopia.

Volume  Defina o volume para Baixo, Méd ou Alto. Isto aplica-se aos modos de
fluoroscopia, exposicao digital e radiografia.
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7.1.4 Registro de eventos

Os eventos de erros do sistema s@o registrados nos arquivos de registro de
eventos.

[] Selecione o Registro de Eventos.

— Atela Reg. even é exibida.

[1 Selecione o arquivo de registro de eventos na caixa pendente.
— Selecione Ver para exibir o arquivo de registro.

[] Clique neste botdo para exportar o arquivo de registro de eventos para uma
unidade USB.

Para exportar o arquivo de registro de eventos, o usudrio deve primeiro
inserir o dispositivo USB.
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7.1.5 Procedimentos

[1 Selecione Procedimentos.

— Atela Procedimentos é exibida.

Insira 0 nome do procedimento, por ex.: Ortopédica.

Selecione este botdo para adicionar o procedimento.

[ Pressione este icone para excluir o procedimento.
— A caixa de didlogo de confirmacdo da exclusédo é exibida.

— Confirme a operacdo de exclusdo.

Cios Fit
ATSC-100.620.01.02.23



5% na parte preta

0% na parte preta

90% na parte
95% na parte
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7.1.6 Padrao de teste do monitor

Use o padrdo de teste do monitor para ajustar o brilho do monitor.
1 Selecione Padrdo de teste do monitor.

— A tela Padrdo teste monitor é exibida.

2 Selecione esta opc¢do para iniciar o teste do monitor.

— O padrdo de teste do monitor é exibido na tela; deve ser possivel distinguir
claramente o bloco de 0% e 5% na parte preta e o bloco de 90% e 95% na
parte branca do padrdo.

3 Toque duas vezes na tela para sair do padrdo de teste.
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7.1.7 Backup e restauracdo

Esta configuragdo é usada para fazer backup e restaurar os dados de
configuragao do sistema.

Para fazer backup e restaurar os dados de configurac@o, o usudrio deve
inserir primeiro o dispositivo USB.

[ Selecione a definicdo de backup e restauragao.

— Atela Backup e restaur. ¢ exibida.

[ Selecione este botdo para fazer um backup dos dados de configuracdo
do sistema.

— O status de progresso do backup é exibido.

— Um arquivo de backup, como ".tar.gz", na pen drive.
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[ Selecione este botdo para restaurar os dados de configuracao.
— Salve o arquivo “.tar.gz" no local raiz da unidade USB.
— Selecione o arquivo ".tar.gz" compactado desejado no menu pendente.

— O status de progresso de restauragdo é exibido.

Teste de componentes

Esta configuracdo é usada para testar falhas/erros associados aos
componentes, como a unidade principal de controle e o painel de controle/BBUI
(interface do usudrio baseada em botdes).

Estes testes podem ser executados para verificar se todos os botoes estdo
funcionando corretamente.

[] Selecione Teste de Componentes.

— Atela Teste compon. é exibida.

Cios Fit
ATSC-100.620.01.02.23



7 Configuracdo

7.1.9 Unidade principal de controle

[1 Selecione o componente CUM (unidade principal de controle).
[] Selecione este botdo para iniciar o teste do componente CUM.

— A lista de componentes, juntamente com o status (Ativo/Inativo) é exibida.

O respectivo status de cada componente sendo testado serd exibido.

Dois exemplos do teste de interruptor de Parada de emergéncia e do teste de
Erro da placa sGo mostrados abaixo.

Parada de emergéncia [ Pressione o interruptor de Parada de emergéncia; se estiver funcionando
corretamente, o status do componente é exibido como "Active" (Ativo), caso
contrdrio, é exibido como "Inactive" (Inativo).

— Ao liberar o interruptor de Parada de emergéncia, o status do componente
muda para "Inactive" (Inativo).
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Erroda placa [ Sehouver algum erro nas placas de circuito impresso, o status de erro da
placa é exibido como "Active" (Ativo), caso contrdrio, é exibido como
"Inactive" (Inativo).

7.1.10 Teste da interface do usudrio baseada em botoes (BBUI)

[ Para cada botdo pressionado no painel de controle, é exibido um status de
"Last BBUI Key event" (ULtimo evento de tecla de BBUI).

— Exemplo: Se o botdo da regido anatomica "cabeca" for pressionado no
painel de controle, o status é exibido como "Pressed ORGAN_HEAD"
(ORGAO_CABECA pressionado).
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Manutencao 8

Visao geral

Esta secdo descreve as verificacoes de desempenho de rotina que podem ser
executadas para assegurar que o sistema esta a funcionar corretamente.

Se ocorrerem problemas durante estas verificagoes, entre em contato com um
técnico de assisténcia qualificado para resolver problemas e reparar o sistema.

Além das verificagoes de desempenho, também sdo incluidas prdticas de
limpeza seguras e uma descrico da manutencdo periddica que deve ser
efetuada. As manutencdes periddicas devem ser efetuadas por um técnico de
assisténcia qualificado.

Antes da realizagdo das verificagcoes de desempenho indicadas nesta se¢do,
é importante entender os potenciais riscos associados a estas tarefas. Leia o
capitulo "Introdugdo e seguranca" deste guia antes de prosseguir.

E essencial efetuar a manutencdo regular do sistema de braco em C para
garantir um uso seguro e isento de problemas. A manutencédo periédica ajuda a
reduzir o tempo de inatividade do equipamento e riscos operacionais.

A unidade requer manutencdo e verificacdes regulares ja que inclui pecas
mecdnicas que estdo sujeitas a desgaste. Apds um longo periodo de uso, é
possivel que a seguranca do sistema fique comprometida devido ao desgaste das
pecas.
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8.2

8.2.1

Verificacoes funcionais e de seguranca

Para assegurar que o Cios Fit esta pronto a operar e que todas as funcdes de
seguranca estdo funcionando corretamente, é necessdrio efetuar verificagoes
funcionais e de seguranca regulares.

Verificacoes didrias

Antes do exame

O

Verifique o plugue de alimentacGo. Se o plugue de alimentacado estiver
danificado, o sistema de braco em C ndo deve ser utilizado.

Verifique o cabo de alimentacdo. Se o cabo de alimentacado estiver
danificado, o sistema de braco em C ndo deve ser utilizado.

Verifique o funcionamento dos freios de bloqueio do sistema de braco em C
e do carrinho de monitor, bem como a direcdo do sistema de brago em C.

[] Verifique o contrabalanco do braco em C apds liberar os freios.

[ Verifique os alto-falantes quanto ao seu funcionamento correto. Um sinal

sonoro devera ser emitido ao inicializar o sistema.

Verifique se todos os indicadores de radiagdo e emergéncia estdo
funcionando corretamente.

Verifique os cabos do interruptor de pé e do controle manual quanto a sinais
de desgaste e abrasdo.

Inspecione o compartimento do intensificador de imagem e o tanque Gnico
quanto a danos mecanicos.

Certifique-se de que a grade antidifusdo esteja corretamente fixada na
entrada do intensificador de imagem.

Limpe a cabeca da ampola e a parte exterior da unidade com um pano
Umido.

[ Verifique o funcionamento da mira Laser opcional.

[ Verifique todos os movimentos mecdnicos.
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Verificar a fungdo PARADA DE EMERGENCIA para movimentos motorizados
do sistema

1
2

Ligue o sistema de braco em C.

Mova a coluna de elevacdo pressionando o botdo no painel de controle e
pressione o botdo de PARADA DE EMERGENCIA ao mesmo tempo.

— 0 movimento de elevagdo é interrompido.
— Uma mensagem é exibida no monitor.

— Um LED acende no painel de controle indicando que a PARADA DE
EMERGENCIA foi acionada.

Desbloqueie a PARADA DE EMERGENCIA comutando o botdo de ligar.

Pressione um dos botoes de movimentacao da coluna de elevagdo no painel
de controle.

— 0 movimento de elevacdo ¢ habilitado novamente.

8.2.2 Verificacoes mensais

Verificagdo do funcionamento do controle da taxa de dose

E possivel verificar a funcionalidade do controle de taxa de dose sem um objeto
usando o procedimento simples descrito a seguir. O valor de kV de 44 kV + 1 kV
deve estabilizar:

Pré-requisitos: O sistema deve estar ligado.

1

2
3
4

Pressione o botdo de dose manual no painel de controle.

Selecione 100 kV com os botdes +/-.

Defina o controle de dose automdtico pressionando o botGo novamente.
Acione a radiagdo no modo Fluoroscopia.

- Atensdo da ampola é reduzida para um valor de 44 kV + 1 kV.

Outras verificacoes

g

I I I B o R |

Cios Fit
ATSC-100.620.01.02.23

Verifique se existem problemas mecdnicos ou problemas no painel de
controle.

Verifique todos os cabos elétricos e de alimentacdo quanto a fissuras e
cortes.

Verifique se hd vazamento de 6leo no monobloco.

Verifique se o movimento de elevagdo/descida provoca ruidos.
Verifique as etiquetas de aviso e cuidado.

Verifique se a montagem do monitor esta bem fixa.

Verifique se as aberturas de ventilagdo nas coberturas do sistema de
braco em C ndo estdo obstruidas.
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8.23

8.2.4

Calibrar a cdmera de medi¢do da dose

A cdmera de medicdo da dose é calibrada regularmente como parte do contrato
de manutengdo (no minimo, a cada 5 anos). No caso de ndo ter um contrato de
manutencdo, o servico de assisténcia ao cliente da Siemens Healthineers ou o
fabricante pode calibrar a cdmera de medicdo da dose.

Plano de manutencao para verificacao do sistema

Os testes e inspegodes exigidos pelas leis e regulamentos nacionais, ndo fazem
parte das atividades deste plano de manutengdo.

Se as leis ou regulamentos nacionais especificarem verificacoes e/ou
manutenc¢oes mais frequentes, elas deverdo ser cumpridas.

Os trabalhos de manutenc¢do devem ser realizados somente por pessoal técnico
especializado. Para manter o sistema em boas condi¢oes, recomendamos a
assinatura de um contrato de manutencdo. Se tiver alguma divida com relacdo
a manutencgdo ou ao contrato de manutencdo, entre em contato com o servico
de assisténcia ao cliente da Siemens Healthineers. As informacdes técnicas
relacionadas com o sistema sdo fornecidas a equipe de assisténcia para efeitos
de reposicdo, manutencdo ou calibragdo.

Observe as informacées relevantes indicadas em = Pdgina 37 "Instalacédo,
reparo”.

Modificagdes ndo autorizadas a unidade.

Exposicdo desnecessdria a radiacdo de baixo nivel, choque elétrico e
possiveis lesoes fisicas.

L] Quaisquer modificagdes ou adi¢cdes ao produto devem ser efetuadas
de acordo com os regulamentos Llegais e as normas de engenharia
geralmente aceitas. A Siemens Healthineers ndo aceita
responsabilidades pelas funcionalidades de seguranca e pela
confiabilidade e desempenho do equipamento enquanto fabricante,
responsdvel de montagem, instalador ou importador se:

— Alinstalacdo, expansoes do equipamento, reajustes, modificacoes ou
reparacoes ndo forem realizadas por pessoal autorizado pela
Siemens Healthineers.

— Os componentes que afetam o funcionamento em seguranca do
produto ndo forem substituidos por pecas originais no caso de avaria,

— O produto ndo for utilizado de acordo com o Manual do usudrio.
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8.2.5 Intervalos de manutencdo

Informacoes gerais

A primeira manutencdo de um novo sistema é efetuada apds 24 meses e inclui
todas as atividades de manutencao.

A manutencdo regular é realizada em intervalos de 24 meses. Ela é composta
de vdrias etapas de manutencdo que devem ser realizadas.

A CUIDADO

Manutencédo ndo efetuada na frequéncia definida.

Falha do equipamento e lesoes subsequentes ao paciente/operador e
danos ao sistema.

[] Siga as instrucoes nesta secdo para a manutenc¢Go adequada do
equipamento.

A CUIDADO

Pardmetros de calibragdo incorretos. Qualidade da imagem reduzida.

Risco de exposicdo desnecessdria a raios X devido a pardmetros de
calibracdo incorretos.

[0 O sistema deve ser calibrado conforme mencionado no capitulo
Manutencao.
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8.3

8.3.1

Limpeza e desinfeccao

Antes da limpeza e desinfeccdo do Cios Fit, o sistema deve ser desconectado da
fonte de alimentacdo e desligado.

O sistema esta ligado a alimentagdo durante a limpeza
Risco de choque elétrico

[ Isole o sistema da eletricidade antes de limpar.

A CUIDADO

Uso de agentes de limpeza/desinfetantes, liquidos ou sprays agressivos

Risco de explosao ou danos ao equipamento
[] Utilize apenas os agentes de limpeza e desinfetantes recomendados.

[ Ndo permita que quaisquer liquidos ou sprays de limpeza ou
desinfeccdo entrem nas aberturas do sistema (por exemplo, aberturas
de ar, intervalos entre as coberturas).

Os sprays podem penetrar no equipamento e afetar a seguranga
do produto.

LI Desligue o sistema antes da limpeza.

Limpeza

Antes de cada exame, limpe todas as pecas que entrem em contato com o
paciente para evitar a contaminagdo do Cios Fit. Certifique-se também de que
todos os depositos de poeira no compartimento do intensificador da imagem, o
tanque Unico e o brago em C sdo removidos antes de cada tratamento. Siga as
instrucoes de limpeza conforme descritas abaixo:

[ Limpe as pecas do sistema com um pano Umido.
[0 Para limpar superficies pldsticas, basta usar dgua.

[0 Para limpar superficies em aluminio e esmaltadas, simplesmente passe um
pano molhado e seque-as com um pano de algoda@o seco.

[1 Para umedecer, use somente dgua ou uma solu¢Go aquosa morna e diluida
composta por dgua e um detergente doméstico.

[ Ndo utilize agentes de limpeza abrasivos, diluentes orgdnicos ou agentes
de limpeza como benzina, alcool puro, tira-nddoas, etc. devido a possiveis
incompatibilidades com os materiais.

[1 O sistema nado requer esterilizacado.

Superficies de telas/monitores LCD

Consulte o manual do monitor LCD para obter detalhes.
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8.3.2 Desinfeccao

[] Desligue a unidade da corrente elétrica antes de desinfetd-la.

[0 Desinfete as pecas da unidade, incluindo acessorios e cabos de conexdo,
usando apenas um pano molhado com uma substdncia desinfetante.

[] Para desinfetar superficies, recomendamos um solucdo liquida como
perdxido de hidrogénio.

[] Determinados desinfetantes substitutos a base de fenol ou cloro podem
corroer 0s materiais e, por isso, n@o sdo recomendados. Aplicam-se as
mesmas restricoes a solugdes ndo diluidas com um alto teor de dlcool, como
agentes usados na desinfec¢do das maos.

Nunca pulverize liquido diretamente na tela. Ele poderia entrar no
dispositivo e causar danos.

Limpeza e/ou desinfec¢do inadequadas.

Risco de choque elétrico/infeccdo

[] Use solugoes de limpeza/desinfeccdo recomendadas e siga
o procedimento de limpeza.

sendo perigosas para a saude. A concentracdo dessas substdncias no ar
ndo pode exceder o limite definido por lei. Recomenda-se que vocé siga as
instrugdes de uso do fabricante para estes produtos.

0 Algumas substéncias existentes nos desinfetantes sGo conhecidas como
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8.4

Classes de protecao/medidas de protecao

Componentes do sistema

Classe de protecao

Medidas de protecao

Conjunto da ampola de raios X

(tanque Unico)

IPX3 Protegido contra pulverizacdo
de Ggua

Proteger com cobertura esterilizada

Interruptor de pé padréo

IPX8 Protegido contra os efeitos
da imersdo continua em dgua

Manter afastado do chassi antes da
limpeza

Intensificador de imagem

IPX0 Nao protegido

Proteger com cobertura esterilizada

A CUIDADO

Eliminacdo inadequada de todo o sistema ou pecas

Poluicdo ambiental

[l Elimine o material residual de acordo com as normas nacionais do

setor.

[ Leve em consideracdo os regulamentos locais relativos a eliminacdo

do produto.

Derramamento de liquidos no interior do sistema

Risco de choque elétrico

[ Ndo coloque qualquer liquido sobre o sistema.
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A Siemens Healthineers reserva-se o direito de alterar o projeto e as
especificacdes sem aviso prévio.

9.1 Curvas ediagramas

9.1.1 Curvas de aquecimento e resfriamento do dnodo

9.1.2 Curvas de aquecimento e resfriamento da unidade de tanque
Unico
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9.1.3 Curvas de emissao de foco pequeno (0,6) e foco grande (1,0)

180 Cios Fit
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9.1.4 Curvas de fluoroscopia

Tabela de curvas de caracteristicas para fluoroscopia

kv Continua normal Continua de alto contraste | Pedidtrica Por pulso Por pulso de alto
mA mA mA normal contraste
mA mA

40 0,2 0,4 0,2 0,5 0,9
50 1 2,0 0,3 2,3 4.4
60 2 4 0,4 4,2 8,9
70 2,8 79 0,5 6,2 16,8
80 3,8 6,7 0,5 7,9 15
90 4,7 6 2,6 10 13,3
100 55 55 4,2 12 12
110 5 5 5 10,9 10,9

Interpolar os valores mA intermédios para outros valores kV.

Tabela de curvas de caracteristicas para exposicdo digital
kv Exposicao digital normal Exposicao digital de alto contraste | Exposicdo digital pedidtrica

mA mA mA

40 0,65 1,35 0,65
50 3,54 6,54 1,05
60 6,43 13,39 1,31
70 9,32 25,69 15
80 12,21 22,5 1,64
90 15,1 20 8,59
100 18 18 14,15
110 16,36 16,36 16,36

Interpolar os valores mA intermédios para outros valores kV.
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9.15

Definicdo do valor da taxa de dose

Forca do kerma de ar

Tabela de fluoroscopia

Taxa de dose

A taxa de dose é definida pelo fabricante, dependendo do formato do
intensificador de imagem, e medida por baixo da grade contra radiacdo difusa
na entrada do intensificador de imagem. A taxa de dose é definida em um
intervalo kV entre 70 e 80 kV usando um fantoma técnico (PMMA).

Desvio do valor da taxa de dose

Dependendo do objeto examinado, surgem diferentes dados de dose (kV, mA).
Uma vez que a amplia¢do do intensificador de imagem depende da qualidade
de radiacdo (kV), os valores da taxa de dose na entrada do I.I. variam para a
mesma lumindncia no monitor de saida do 1.1.

Ao examinar um paciente, os valores de radiagdo difusa adicionais sdo
produzidos em comparacdo com os valores do fantoma, afetando a taxa de
dose na entrada do intensificador de imagem.

Se desejar, a posicdo preferencial para a taxa de dose pode ser novamente
programada.

Informacdo dosimétrica

Os valores de dose na pele foram medidos a uma distancia de 30 cm (ponto de
referéncia de entrada do paciente) da entrada do receptor de imagem com um
fantoma PMMA de 20 cm (equivalente a um paciente tipico) de acordo com a
norma IEC 60601-2-43, 203.5.2.4.5.101.

Programar com Modo de Modo de Tensao Corrente Frequénci | Exibicdo da taxa
uma grade contra ampliacdo dose [kV] [mA] adepulso | dedose
a radiacado difusa [p/s] [mGy/m]
Fluoroscopia normal | Zoom-0 Baixo 81 8,1 12 6,3
Normal 80 3,8 - 12,4
Zoom-1 Baixo 95 10,9 12 12,6
Normal 94 51 - 24,7
Zoom-2 Baixo 110 10,6 12 17,4
Normal 110 5 - 34,5
Fluoroscopia de alto | Zoom-0 Baixo 71 16,6 12 8,9
contraste
Normal 71 7,8 - 18,4
Zoom-1 Baixo 91 13,1 12 13,7
Normal 90 6,0 - 26,1
Zoom-2 Baixo 110 10,6 12 17,5
Normal 110 5 - 34,9
182 Cios Fit
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Programar com Modo de Modo de Tensdo Corrente Frequénci | Exibicdo da taxa
uma grade contra ampliacdo dose [kV] [mA] ade pulso | dedose
a radiagdo difusa [p/s] [mGy/m]
Fluoroscopia Zoom-0 Normal 89 2,3 - 9,6
pedidtrica
Zoom-1 Normal 99 4 - 22
Zoom-2 Normal 110 5 - 34,5
Fluoroscopia de Zoom-0 - 79 7,8 15 12,3
pulso normal
- 80 7,9 8 6,8
- 80 7,9 4 3,4
- 80 7,9 2 17
Zoom-1 - 89 9,9 15 21,2
- 90 10 8 11,8
- 91 10,1 4 6
- 92 10,3 2 3,1
Zoom-2 - 104 11,6 15 34
- 105 11,4 8 19
- 107 11,1 4 8,2
- 108 11,1 2 3,9
Fluoroscopia de Zoom-0 - 70 16,3 15 17,7
pulso de alto
contraste - 70 16,6 8 9,2
- 70 16,8 4 4,9
- 70 16,8 2 2,4
Zoom-1 - 83 14,5 15 21,7
- 84 14,3 8 12,8
- 85 14,1 4 71
- 86 13,9 2 3,3
Zoom-2 - 102 11,7 15 35,6
- 104 11,4 8 18,4
- 105 11,2 4 9,3
- 107 11,2 2 4,6
Radiografia, modo de cassete
Tensao [kV] Carga [mAs] Kerma do ar [mGy]
100 100 9,3
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Condicoes de medicao:

Curvas de isokerma

Cios Fit 100 cm vertical
MGy/(uGy cm?)

Informacdo dosimétrica de acordo com a IEC 60601-2-43

Especificacoes para sistemas de intervencGo de acordo com a

norma IEC 60601-2-43

Forca do kerma do ar de referéncia e intervalos da for¢ca do kerma do ar
de acordo com a norma IEC 60601-2-43

Todas as curvas que se seguem foram registradas da seguinte forma:

Projecao vertical do feixe (unidade da ampola acima)
* 99 cm de DFI
Eixos do feixe central do fantoma PMMA centrados/alinhados
30cmx30cmx25cm
A superficie de entrada do fantoma se situa no PONTO DE REFERENCIA
DE ENTRADA DO PACIENTE
Um quadrado de 10 cm x 10 cm foi inscrito no tamanho do campo de
radia¢do na entrada do fantoma PMMA
Curvas de isokerma 100 cm e 150 cm acima do chdo
- Radiacdo difusa das curvas de isokerma em uGy/(Gy cm?) a 110 kV/5,1 mA
e continua, de acordo com a norma IEC 60601-2-43

Os valores em pGy/(uGy m?) de acordo com a norma IEC 60601-2-43 podem ser
calculados mediante um fator de 0,01.
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Cios Fit 150 cm vertical
MGy/(uGy cm?)

Posicdo do ponto focal
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9.2

e

9.21

Observacoes relativas a compatibilidade
eletromagnética (CEM)

Os equipamentos eletromédicos estdo sujeitos a precaugdes especiais no que
diz respeito a CEM. Estes sistemas devem ser instalados e colocados em
funcionamento de acordo com as informagdes de CEM incluidas nos
documentos fornecidos. Os equipamentos portateis e méveis de comunicagées
por RF podem afetar os equipamentos eletromédicos.

Equipamentos ou cabeamento do sistema permanentemente conectados
que nédo podem ser removidos pelo usudrio nGo estdo listados. Este
cabeamento faz parte do sistema e foi considerado em todas as medicées
de CEM. Sem este cabeamento, o equipamento ou sistema ndo funcionaria.

O uso de outros acessarios, transdutores e cabos que ndo os especificados,
exceto transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do equipamento ou
sistema para substituir componentes internos, pode aumentar a emiss@o
ou reduzir a imunidade do equipamento ou sistema.

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emissoes
eletromagnéticas

0 sistema foi concebido para uso no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o usudrio do sistema deve certificar-se de que 0 mesmo
seja usado em um ambiente deste tipo.

Teste de emissoes

Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretrizes

Emissoes de RF
de acordo com CISPR 11

Grupo 1 O sistema usa a energia de RF exclusivamente para o
seu funcionamento interno. Por esta razdo, as emissoes
de RF sdo bastante baixas e dificilmente causam
qualquer interferéncia no equipamento eletronico
circundante.

Emissoes de RF
de acordo com CISPR 11

Classe A O sistema ndo é adequado para ser usado em
instalacoes domésticas e instalagdes diretamente
conectadas a uma rede publica de fornecimento de
energia a edificios usados para fins domésticos.

Emissoes harmonicas
de acordo com IEC 61000-3-2

NGo aplicavel 0 sistema ¢ uma unidade de uso profissional com uma
poténcia nominal total superior a 1 kW. NGo ha
quaisquer valores limite para esta poténcia nominal.

Flutuacdes de tensdo/cintilacdo
de acordo com a
norma IEC 61000-3-3

NGo aplicavel

Cios Fit
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O dispositivo ou sistema ndo deve ser utilizado ao lado de ou sobre/sob
outros dispositivos. Caso seja necessdrio usar o mesmo ao lado ou por cima
de outro equipamento, deverd inspeciond-lo para verificar o seu
funcionamento normal na configuracdo em que serd usado.
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9.2.2

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade a

interferéncia eletromagnética

0O sistema foi concebido para uso no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o usudrio do sistema deve certificar-se de que o mesmo
seja usado em um ambiente deste tipo.

Testes de imunidade
a interferéncias

Nivel de teste
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV de descarga
de contato

+ 15 kV de descarga
dear

+ 8 kV de descarga
de contato

+ 15 kV de descarga
dear

Os pisos deverdo ser de madeira, concreto ou
cerdmica. Se o chdo estiver coberto com
materiais sintéticos, a umidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.

Perturbagoes/explosdes
de transiente

elétrico rapido

de acordo com
anorma IEC 61000-4-4

+2KkV paralinhas de
alimentac¢ao

+1kV para a porta
de entrada/saida de
sinal

+2KkV paralinhasde
alimentac¢ao

+1kV para a porta
de entrada/saida de
sinal

A qualidade da rede elétrica deverd
corresponder G existente em um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Picos de tensdo
de acordo com
anorma IEC 61000-4-5

+ 1kV de tensdo no
modo diferencial

+ 2 kV de tensdo no
modo comum

+ 1 kV de tensdo no
modo diferencial

+ 2 kV de tensdo no
modo comum

A qualidade da rede elétrica devera
corresponder a existente em um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

(Este teste foi realizado apenas na tensdo
maxima).

Quedas de tensao,
interrupcoes breves e
variagoes da tensdo
de alimentac¢do de
acordo com a norma
IEC 61000-4-11

<5% VT * (> 95% de
queda em VT)
por 0,5 periodos

40% VT (60% de
queda em VT)
por 5 periodos

70% VT (30% de
queda em VT)
por 25 periodos

<5% VT * (> 95% de
queda em VT)
por 0,5 periodos

40% VT (60% de
queda em VT)
por 5 periodos

70% VT (30% de
queda em VT)
por 25 periodos

A qualidade da rede elétrica devera
corresponder G existente em um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Caso o usudrio do sistema necessite de uma
operacdo continua durante interrupgdes de
alimentacdo da rede elétrica, recomendamos
que o sistema seja alimentado por uma fonte
de alimentacdo ininterrupta.

*Observagdo: VT éaten

sao de corrente alternada antes da aplicagdo

do nivel de teste.

Frequéncia de corrente
(50/60 Hz)

Campo magnético

de acordo com

a norma IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
corrente devem apresentar niveis
caracteristicos de um local tipico em um
ambiente comercial ou hospitalar.

Os equipamentos de telecomunicagoes de
RF portdteis e mdveis nGo deverdo ser usados
perto de qualquer parte do sistema (incluindo
os cabos), devendo estar a disténcia de
separagdo recomendada calculada a partir
da equacdo aplicdvel a frequéncia do
transmissor.
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Testes de imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - Diretrizes
a interferéncias IEC 60601-1-2 conformidade

Distancia de separacdo recomendada

Distdrbios de RF 3Vrms 3Vrms d=12+P
conduzida 150 kHz a 80 MHz
de acordo com

anorma IEC 61000-4-6

Distrbios de RF 3V/m 3V/m d = 1,2 VP para 80 MHz a 800 MHz
radiada 80 MHz a 2,7 GHz
de acordo com d = 1,2 VP para 800 MHz a 2,7 GHz

anorma IEC 61000-4-3 Em que "P" representa a poténcia de saida

nominal maxima do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e "d" representa a distdncia de
separa¢do recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores
de RF fixos, como determinado por um estudo
de campo eletromagnético®, deverdo ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada
intervalo de rrequénciob. Podem ocorrer
interferéncias em torno de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

R

Observacdo 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicdvel a distdncia de separacdo para o intervalo de frequéncias mais elevado.

Observacgdo 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absor¢do e reflexdo de edificios, objetos e pessoas.

@ Aintensidade de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para radiotelefones (celulares/sem fio)
e radios moveis, radioamador, emissdes de rddio FM e AM e emissoes de televisdo, ndo pode ser prevista na teoria
com precisd@o. Para poder avaliar o ambiente eletromagnético relativamente aos transmissores fixos, deve ser
considerado um estudo eletromagnético local. Se a intensidade de campo medida no local no qual o dispositivo ou
sistema é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima referido, o dispositivo ou sistema deverd ser
observado relativamente a sua operagdo normal. Caso sejam observadas caracteristicas de desempenho anormais,
podem ser necessdrias medidas adicionais (como altera¢do da orientacdo ou do local do sistema).

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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9.2.3 Distdancias de separacdao recomendadas entre equipamentos
de telecomunicacgoes de RF portdteis e moveis e o sistema

0O sistema foi concebido para uso em um ambiente eletromagnético no qual os
disturbios de RF radiada sGo controlados. O cliente ou o operador do sistema
podem contribuir para evitar a interferéncia eletromagnética. Para isso, deve
cumprir a distdncia minima indicada a seguir (dependendo da poténcia nominal
de saida mdxima dos dispositivos de comunicacdo) entre os dispositivos de
telecomunicagdes de RF portateis e moéveis (transmissores) e o sistema.

Poténcia de saida nominal
maxima do transmissor [W]

Distdncia segura de acordo com a frequéncia do transmissor [m]

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

d=12P d=12P d=234P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

transmissor.

Para os transmissores com uma poténcia de saida mdxima ndo listados na tabela acima, a distdncia de separacdo
recomendada "d" em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em
que "P" representa a poténcia de saida mdxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

Observagdo 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicdvel a distdncia de separacdo para o intervalo de frequéncias mais elevado.

Observagdo 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situaces. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absor¢do e reflexdo de edificios, objetos e pessoas.
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9.3 Fabricante de equipamento original

9.3.1 Introducao

O produto pode conter software de OEM (Fabricante de equipamento original)
e OS (Cddigo aberto) licenciado e desenvolvido por terceiros (dependendo
da configuracdo e das opgoes do sistema).

Estes arquivos OEM e/ou OS estdo protegidos por direitos autorais. Seu direito
de usar o software de OEM e/ou OS além da mera execucdo do programa
Siemens Healthineers é regido pelos termos relevantes da licenca de software de
OEM e/ou OS.

A conformidade com estas condi¢des de licenciamento autoriza o uso do
software de OEM e/ou OS conforme fornecido na respectiva licenca. Em caso de
conflitos entre as condicoes de licenciamento da Siemens Healthineers e as
condigoes da licenca de software de OEM e/ou 0S, as condigoes de software de
OEM e/ou OS regem as porcoes do software de OEM e/ou OS do software.

9.3.2 Somente para software de cadigo aberto (0SS)

O software de cddigo aberto é licenciado sem custos (ou seja, a pratica dos
direitos de licenciamento é livre de custos, mas podem ser cobradas taxas para
recuperar os custos suportados pela Siemens Healthineers). Se os programas
contidos neste produto forem licenciados sob a Licenca Publica Geral (GPL) do
GNU, a Licenga Publica Geral Menor (LGPL) do GNU ou outra licenca de codigo
aberto que necessite de codigo fonte, o codigo correspondente é fornecido
juntamente com o dispositivo no CD/DVD. As licencas de software de OS
(condicoes de licenca) estdo disponiveis nos CDs/DVDs/pen drives (codigo
aberto/conceito legal) e sdo fornecidas juntamente com o sistema.

9.3.3 Garantia para software de OEM/0S

Garantia relativamente ao uso posterior do software de terceiros: A Siemens
Healthineers nGo concede qualquer garantia relativamente aos programas de
software de OEM e/ou OS neste dispositivo se tais programas forem usados de
uma forma diferente da execu¢do do programa na forma prevista pela Siemens
Healthineers. As licencas mencionadas anteriormente definem a garantia

(se houver) concedida pelos autores ou licenciantes do software de OEM e/ou
0S.

A Siemens Healthineers se isenta especificamente de qualquer garantia relativa
a defeitos causados por alteracoes efetuadas no programa de software de OEM
e/ou OS ou na configuragdo do produto. Se o software de OEM e/ou OS violar a
propriedade intelectual de terceiros, vocé nGo podera efetuar qualquer
reclamacdo de garantia a Siemens Healthineers. Estd disponivel suporte técnico
somente para software que ndo tenha sido modificado.

Cios Fit 191
ATSC-100.620.01.02.23



9 Informacgoes técnicas

9.4 Dados da unidade

9.4.1 Todo o sistema

Dados gerais

Requisitos de energia

100V, 110V, 120 V, 127 V (+ 10%), 50/60 Hz (+ 1 Hz);
210V, 220V, 230V, 240 V (+ 10%), 50/60 Hz (+ 1 Hz)

Protecdo dos fusiveis da unidade (internos)

Fusivel de 16 A

Intensidade nominal

230 V/16 A 50 Hz (pais com 230 V)

Impeddncia da linha interna

max. 0,36 Q para 100V a 127V
max. 1,2 Q para 200V a 240 V

Consumo de energia

3,5kw

Consumo de energia em espera (para 230 V)

250w

Chassi (Cx L xA)

184,8 cm x 78,2 cm x 170,8 cm (72,8" x 30,8" x 67,2")

Carrinho do monitor (Cx L x A)

58 cm x 55 cm x174,1cm (22,8" x 21,7" X 68,5")

Peso do sistema de brago em C (sem acessoérios)

260 kg (574 Lb)

Peso do carrinho do monitor (sem acessérios)

70 kg (154 Lb)

Memodria de aquisi¢do no disco rigido

50000 imagens

Condigoes ambientais de funcionamento

Intervalo de temperatura: +10 °C a +35 °C
Umidade relativa: 30% a 75%, sem condensac¢do
Pressdo barométrica: 700 hPa a 1060 hPa

i

Para condicbes ambientais que se enquadram nos valores especificados,
ndo é necessdrio tempo de espera para a operac@o de radiacdo.

Para condicbes ambientais fora dos valores especificados, é necessdrio um
tempo de espera entre uma a doze horas para a operacdo da radiacdo,
depois que as condicbes ambientais necessdrias sejam alcancadas.

Classificacdo

elétricos

Protecdo contra choques

Classe 1, peca ndo aplicada de acordo com
anorma IEC 60601-1

de fluidos

Protecdo contra a entrada

Conjunto da ampola de raios X:

IPX3, impermedvel

Interruptor de pé padrdo: IPX8, contra a
imersdo acima de1lm

Cios Fit
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Modo de operagdo

Fluoroscopia
Exposicdo digital
Radiografia

Cios Fit
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9.4.2

Valores de corrente/tensao

Tensao (VCA) Consumo de correntea | Consumo de corrente a
longo prazo (A) curto prazo (A)
100 9 24
110 9 22
120 9 20
127 9 19
210 6 17
220 5 16
230 5 15
240 5 15

Geracado de radiacdo

Gerador de raios X

Os valores na tabela fornecem os limites técnicos da geracdo de raios X.
Se estes valores limite podem ou néo ser alcancados durante a operacéo
clinica depende dos valores de configuracdo definidos.

Poténcia de saida

2,5 kW (pais com 230 V)
1,6 kW (pais com 110 V)

Poténcia de disparo Unico
(max.)

1,8 kW

Retificacao

Alta frequéncia

Frequéncia de controle
do inversor

15,5 kHz-27 kHz
(frequéncia de ondulagdo de 31 kHz-54
kHz)

Intervalo de kV

40 kV a 110 kv

PrecisGo de kV

+ 8% (mas sem exceder + 5 kV)

Intervalo de mA:
Fluoroscopia

0,2 mA-7,9 mA, fluoroscopia continua

0,5 mA a 16,8 mA, fluoroscopia por pulso

Intervalo de mAs
(somente no modo de cassete)

1 mAs a 100 mAs

PrecisGo de mA

+20%

mAs de precisdo

£ (10% + 0,2 mAs)

Frequéncia de pulso

0,5 pps a 15 pps

Cios Fit
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a norma IEC 60601-2-54
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Largura de pulso na 17 ms + 10%

fluoroscopia por pulso

Capacidade de 1300 kHU
armazenamento de calor

(fisico)

Radiografia (somente no modo de cassete)

Tens@o nominal da ampola 110 kV

Corrente mais alta da ampola de raios X | 25 mA (100 mAs)

Energia mais alta (poténcia nominal) 100 kV, 25 mA, 100 ms

Valor mais reduzido para o produto 1mAs
corrente-tempo

Radioscopia

Tensd@o nominal da ampola 110 kV

Corrente mais alta da ampola de raios X | 25,69 mA

Conjunto da ampola de raios X (tanque Unico)

O conjunto da ampola de raios X e o receptor de imagem estdo geometricamente
alinhados para que o cone de radiagdo emitida (eixo de radiagdo) fique sempre
perpendicular ao plano do intensificador de imagem.

Ndmero da ampola de raios X

1

Modelo da ampola

Siemens SR 125/40/80-R

Valor nominal de foco

0,6/1,0

Tens@o nominal da ampola

125 kv

Corrente nominal da ampola

35 mA a 100 kV

Tensdo nominal

110 kV

Capacidade de armazenamento de
calor do Gnodo

38.000 J (51.000 HU)

Dissipacdo de calor do Gnodo

30.000 J/min (40.417 HU/min)

Angulo do dnodo ético

9°

Filtragem inerente

2,5mmALa 75 kV

Filtro adicionado

0,1mm Cu + 1 mm Al

Dissipacdo continua de calor

145 Watt a 20 °C

Tolerdncias do ponto focal no eixo
de referéncia

1,5 mm
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9.4.3 Intensificador de imagem (I.1.)

Resolucdo da ampola do
intensificador de imagem

Modo N: 52 pl/cm (tip.)
Modo M1: 58 pl/cm (tip.)
Modo M2: 68 pl/cm (tip.)

Campo de entrada nominal

Modo N: 230 mm (9")
Modo M1: 160 mm (6")
Modo M2: 120 mm (4,5")

de saida do L.I.

Didmetro do tamanho da imagem 25 mm

Grade de radiacao difusa na entrada do I.I.

Tipo Circular, 60 pl/cm
Proporcdo da grade 10:1
Distdncia de foco 100 cm

9.4.4 Componentes da unidade

Bracoem C

Movimento orbital

130° (-40° a +90°)

Movimento angular +190°
Movimento horizontal 20 cm
Profundidade da imersdo/ 73cm
profundidade do braco em C

Movimento rotacional +12,5°

Movimento vertical

40 cm, motorizado

DFI

99 cm

do tanque Unico

Distdncia do receptor da imagem 78 cm

Sistema do colimador

Tipo de colimador

Colimacao de iris — Para colimagdo
concéntrica, sem radia¢do

Cios Fit
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Corrente de imagens
Matriz de video 1K?
Sistema de imagem Processamento de imagem de 1 K?
25 fps (17 ms a 40 ms)
Ajuste dos niveis do filtro de ruido
Controle digital de brilho e contraste
Realce de extremidades
Salvamento de imagem
Transferéncia de imagens (imobilizagao)
Troca de imagem
Congelamento da Gltima imagem (LIH)
Zoom digital, panordmica
Imagem anterior e seguinte
Inversdo horizontal e vertical da imagem
+ 360° de rotagdo em tempo real
Geracgdo de relatdrio de dose
Impressdo em papel e pelicula (opcional)
Armazenamento USB externo
Armazenamento de 50.000 imagens
Monitores
Exibicdo de imagem Monitor LCD sensivel ao toque de 23,8"
Resolucdo de 1920 x 1080 (taxa de
proporcdo de 16:9)
Entrada de video DVI-D
Brilho tipico 500 cd/m?
Cdamera de medicao de dose (medidor DAP)
Filtragem equivalente de qualidade | < 0,3 mm Al
(filtragem inerente)
197
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9.4.5 Opcoes do equipamento

Suporte do cassete

Formato do suporte do cassete

25,4 cm x 30,48 cm (10" x 12")

Mira laser (opcional)

Classe do laser Classe llIR
Tipo de laser Cinta
Comprimento de onda 650 nm
Cor Vermelho
Corrente efetiva < 5mw

Divisor de video DVI

Saida DVI

Condigoes de uso A tela ou monitor usado(a) deverd ser compativel com a
norma WUXGA 1920 x 1080 a 60 Hz

Cios Fit
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9.5 Normas de seguranca elétrica e mecdnica

A Siemens Healthineers certifica por este meio que o Cios Fit cumpre as seguintes
normas geralmente reconhecidas sobre a seguranca elétrica e mecdnica:

Organizacgdo padrdo

Numero de referéncia,

Titulo da norma

edicdo e ano
IEC 60601-1 Edi¢cdo 3.1: Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais para a
2014 seguranca bdsica e desempenho essencial
IEC 60601-1-2 Edicdo 4: Equipamento eletromédico — Parte 1-2: Requisitos gerais para a
2014 seguranca bdsica e desempenho essencial — Norma colateral:
DistUrbios eletromagnéticos — Requisitos e testes
IEC 60601-1-3 Edicdo 2.1: Equipamento eletromédico — Parte 1-3: Requisitos gerais para a
2013 seguranca bdsica e desempenho essencial — Norma colateral:
Protecdo contra a radia¢@o nos equipamentos de raios X para
diagnostico
IEC 60601-2-43 Edi¢Go 2.1: | Equipamento eletromédico — Parte 2-43: Requisitos particulares
2017 para a seguranca bdsica e desempenho essencial dos
equipamentos de raios X para procedimentos intervencionistas
IEC 60601-2-54 EdicGo 1.2: | Equipamento eletromédico — Parte 2-54: Requisitos particulares
2018 para a seguranca bdsica e desempenho essencial dos
equipamentos de raios X para radiografia e radioscopia
IEC 60601-1-6: 2013 Equipamento eletromédico — Parte 1-6: Requisitos gerais para a
seguranca bdsica e desempenho essencial — Norma colateral:
Usabilidade
IEC 62366-1: 2015 Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagdo de engenharia de
usabilidade a dispositivos médicos
IEC 62304 EdigGo 1.1: 2015 | Software para dispositivos médicos — Processos do ciclo de vida
do software
IEC 60825-1:2014 Seguranca de produtos laser — Parte 1: Classifica¢do e requisitos
do equipamento
ISO 14971: 2007 Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestGo de risco a dispositivos
meédicos
ISO 12052:2017 Informdtica em sadde - Imagiologia Digital e Comunicacdes na
Medicina (DICOM), incluindo fluxo de trabalho e gestGo de dados
Cios Fit 199
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9.6

i

92.6.1

Etiquetas

Este capitulo mostra o local das etiquetas do sistema. Todas as etiquetas
exibidas no Manual do Usudrio sGo apenas exemplos e podem diferir das

etiquetas colocadas no sistema e nos componentes.

Sistema de braco em C

As etiquetas mostradas abaixo estdo permanentemente fixadas nos seguintes
subconjuntos.

(3)

@2 ———

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)

Base do brago em C

Chassi

Bracgo de suporte horizontal
Intensificador de imagem
Monobloco

— (4

—(5)

(1)

Cios Fit
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Exemplo de etiqueta de identificagdo do sistema:

Base do bracoem C

- (1)

(1)  Etiqueta de ligacdo equipotencial

Sistema de base (chassis)

(1)  Etiqueta de identificacdo do sistema de brago em C

(1) - (10)

(2)  Etiqueta de representante da CE

(3) Etiqueta de revisdo do sistema de braco em C
Unidade de raios X pode ser perigosa
para paciente e operador ao menos
que os fatores de seguranca para
exposicéo, instrucdes de operacéo e
programac#o de manutences
forem seguidos.

(4)  Etiqueta de aviso para radiacdo ionizante

Cios Fit 201
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L1

(5) Etiqueta da ldmpada indicadora de alimentagdo

(6) Etiqueta de tensdo de entrada

(7)  Etiqueta de transporte da unidade principal

(8) Siga as instrucoes de uso

(9) Etiqueta de peso da unidade principal
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Informacgoes técnicas 9 -

(10) Etiqueta de identificacdo de equipamento de DICOM
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. 9 Informagoes técnicas

Braco de suporte horizontal

(1)  Etiqueta de seta

(1) - (10)
C D)
(2)  Etiqueta horizontal
D
(3) Etiqueta de rotacdo
(4)  Etiqueta vertical
204 Cios Fit
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Informacgoes técnicas 9 -

(5) Etiqueta angular
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(6) Etiqueta orbital
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Informacgoes técnicas

a) b)

(7) a) Etiqueta de freio horizontal esquerda
b) Etiqueta de freio horizontal direita

a) b)

(8) a) Etiqueta de freio orbital esquerda
b) Etiqueta de freio orbital direita

a) b)

(9) a) Etiqueta de freio angular esquerda
b) Etiqueta de freio angular direita

a) b)

(10) a) Etiqueta de freio de rotacdo esquerda
b) Etiqueta de freio de rotagao direita

Intensificador de imagem

(1)  Etiqueta de identificacao do L.l
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. 9 Informacgoes técnicas

(1)-(11)

9.6.2 Carrinho de monitor

(1)  Etiqueta de identificacdo do carrinho do monitor

(2)  Etiqueta de peso do carrinho do monitor

(3) Etiqueta de peso de armazenamento

A Aviso

Né&o se apoie no carrinho de monitor,
pois existe o risco de tombar

(4) Etiqueta de estabilidade do carrinho

(5) Etiqueta de conexdo USB

(6)  Etiqueta de conexdo DVI-D
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Informacgoes técnicas 9 -

(7)  Etiqueta de transporte do carrinho do monitor

L2

(8) Etiqueta da ldmpada do carrinho do monitor

(9) Etiqueta de identificagdo de monitor sensivel ao toque
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10 Opcoes

10.1 Acessorios

10.11
10.1.2
10.1.3

10.1.4
10.1.5
10.1.6
10.1.7
10.1.8
10.1.9

Espacador DHHS
Cabo de ligacdo a terra

Cobertura esterilizada no bragco em C
Instalar a cobertura esterilizada

Divisor de video DVI

Cabo do carrinho de monitor
Grampo de metal

Mira Laser

Impressora

Conjunto de cabos para impressora

10.1.10 Suporte do cassete

Remover o suporte do cassete

Opcoes 10

211
212
212

213
213

215
215
215
216
217
218

219
219
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10.1

Acessorios

Opcoes 10

Qualquer pessoa que conecte outro equipamento ao dispositivo médico estd
configurando o sistema e, por esse motivo, é responsdvel por assegurar que
a configurag@o do sistema na sua versdo atual esteja em conformidade com
as normas relevantes (como a norma do sistema IEC 60601-1 e/ou outras
normas aplicdveis). Em caso de duvidas, fale com a pessoa de contato da
Siemens Healthineers.

Se um dos acessdrios listados exigir condicoes de operacdo especiais
(como temperatura, pressé@o do ar, umidade), isso serd devidamente
assinalado na descri¢do. Siga o Manual do Usudrio fornecido pelo

fabricante.

Os seguintes acessorios foram aprovados para uso com o Cios Fit:

N°série | Acessorios Opcado disponivel
como atualizacao
em campo

1 Espacador DHHS Sim

2 Cabo de ligacdo a terra Sim

3 Cobertura esterilizada no braco em C Sim

4 Divisor de video DVI Sim

5 Cabo do carrinho de monitor Sim

6 Grampo de metal Sim

7 Mira Laser Sim

8 Impressora - Sim

Sony UP-971 AD
Sony UP-991 AD

9 Conjunto de cabos para impressora Sim

10 Suporte do cassete Sim

11 Opcad de DICOM Sim

211
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10.11

10.1.2

Espacador DHHS

Um espacador (DHHS) para a pele é usado para manter uma distdncia minima
entre a fonte e a pele. O intervalo é de 30 cm +5 mm/-0 mm.

E muito fécil de acoplar e desacoplar da ampola sem qualquer ferramenta.

A distdncia entre a fonte e a cobertura do conjunto da ampola (a menor
dist@ncia possivel entre a fonte e a pele) € de 30 cm +5 mm/-0 mm com o sistema
padrdo (de acordo com a norma IEC 60601-1-3).

Os regulamentos especificos de cada pais poderdo exigir uma distdncia superior
entre a fonte e a pele ( = 300 mm). Para isso, é necessdrio acoplar um
espacador extra ao sistema de braco em C.

Se esta distancia entre a fonte e a pele for excessiva para exames especiais,

0 espacador pode ser removido desbloqueando-o.

0 espacador deve ser novamente acoplado apds este tipo de exame para
garantir a reducdo da dose na pele que resulta de uma distdncia maior entre a
fonte e a pele.

Cabo de ligacdo a terra

Um cabo de ligagdo a terra opcional é fornecido com o sistema para conexdo
equipotencial.
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10.1.3

Opcoes 10

Cobertura esterilizada no braco em C

Para protecdo contra contaminacdo, o brago em C (incluindo algas),

o intensificador de imagem e o conjunto da ampola de raios X sdo cobertos com
uma cobertura tripartida esterilizada e descartavel feita de pelicula de
polietileno transparente.

Braco em C totalmente coberto

A CUIDADO

Contato com peca nao esterilizada do sistema
Pode ocorrer biocontaminacgao.

[ Verifique o uso de coberturas esterilizadas no arco em C, ampola de
raios X e lado Il.

Use sempre coberturas esterilizadas durante as intervencées para proteger
o intensificador de imagem contra a entrada de liquidos!

Instalar a cobertura esterilizada

Siga estas instrucoes para envolver o braco em C com a cobertura esterilizada.

1 Faga deslizar o suporte de metal para dentro da cobertura descartdavel
transparente.

Cios Fit
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10 Opcoes

2 Aplique tensdo no suporte de metal com a cobertura descartdvel no
brago em C.

3 Puxe a cobertura de pldstico por sobre o tanque Unico.

— A cobertura de plastico é fixada com um eldstico.

4 Puxe a outra cobertura pldstica por sobre o intensificador de imagem (l..).

— Agora, o bragco em C estd totalmente coberto.
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10.1.4

10.1.5

10.1.6

Opcoes 10

Divisor de video DVI

0O Cios Fit possui uma opc¢do adicional de divisor de video DVI disponivel para
emitir sinais de imagem para um monitor externo em tempo real por meio da
conexdo DVI.

Para conectar um monitor externo, insira o cabo de conexdo DVI na respectiva
interface do monitor no carrinho.

Consulte também = Pdagina 39 "InstalacGo de opgoes dedicadas".

Cabo do carrinho de monitor

0 cabo do carrinho de monitor é usado para conectar e desconectar do sistema
de brago em C através do conector sistema de brago em C/carrinho de monitor
(consulte = Pagina 68 "Conectar o sistema de braco em C ao carrinho de
monitor").
+  Estd disponivel um dispositivo (suportes de cabos) para guardar o cabo
do carrinho de monitor durante o transporte e 0 armazenamento.
O comprimento deste cabo do carrinho de monitor opcional é de, no
minimo, 10 metros incluindo conectores.

~¢—— Suportedo cabo

- Cabo do carrinho
de monitor

Para evitar danos, certifique-se de que o conector do cabo do carrinho de
monitor esteja fixo no lugar durante o transporte didrio.

Grampo de metal

0 grampo de metal retém a cobertura esterilizada do brago em C e a cobertura
nado afeta a funcionalidade das angulacoes e dos movimentos orbitais.
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10.1.7 Mira laser

Para projetar as cruzes, é necessario acoplar a mira laser externa ao
intensificador de imagem.

Ligar [ Ligue a mira laser colocando o botdo na posi¢do de ligar.
— A mira laser é ligada.
— Utilize a cruz laser para alinhar a area de interesse a ser irradiada.
Desligar  [] Desligue a mira laser colocando o botdo na posi¢cdo de desligar.

— A cruz da mira laser é desligada.

-4— Mira laser

~€— Botdo de ligar/desligar

Se a mira laser ficar solta apds o uso continuo, certifique-se de fixar e alinhar
a mira laser. Centralize a mira laser desapertando e apertando os elementos de
ajuste vertical ou horizontal com base no desvio relativamente ao adesivo
central colocado no monobloco, como mostrado abaixo.

0 Consulte o manual da mira laser para obter mais detalhes.

A CUIDADO

Usudrio/paciente olha para o laser da luz 6tica

Risco de lesoes oculares

[J Risco de danos aos olhos. NGo olhe diretamente para a linha do feixe.
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10.1.8 Impressora

O Cios Fit suporta as seguintes impressoras:
Sony UP-971 AD
Sony UP-991 AD

0 Uma impressdo da impressora ndo serve para efeitos de diagndstico.
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10.1.9 Conjunto de cabos para impressora

Se o cliente optar por comprar as impressoras listadas acima separadamente,
o0 conjunto de cabos a seguir deverd ser encomendado da Siemens Healthineers,
uma vez que ele ndo é vendido junto com a impressora.
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10.1.10 Suporte do cassete

E um dos acessérios usados no sistema para suportar o cassete.

1 Carregue o cassete com a pelicula radiogrdfica e insira o cassete no suporte
do cassete conforme mostrado na figura abaixo.

~<€— Suporte do cassete

-— Cassete

2 Fixe as ranhuras do suporte do cassete alinhadas com os parafusos de
montagem da grade. Deslize para a direita para bloqued-lo.

4

Empurre e deslize para a direita para bloquear.

Formato do cassete: somente 25,4 cm x 30,48 cm
(10 polegadas x 12 polegadas).

A CUIDADO

Ajuste incorreto do cassete e/ou do suporte do cassete.

Risco de lesdes devido a queda do cassete.

[J Verifique se o cassete estd corretamente colocado no suporte do cassete
e que ele esta devidamente encaixado no intensificador de imagem.

Remover o suporte do cassete
1 Segure no suporte do cassete.

2 Empurre suavemente o suporte do cassete para a esquerda para
desbloqued-lo e, em seguida, empurre para trds por sobre os parafusos de
montagem da grade para remové-lo.
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Observacoes do fabricante:

Este dispositivo possui a marca CE de acordo

com as disposi¢oes da Diretiva do Conselho
da Comunidade Economica Europeia
93/42/CEE, de 14 de junho de 1993, relativa

Representante autorizado na UE
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

aos dispositivos médicos e da Diretiva do
Conselho Europeu 2011/65/UE de 08 de
junho de 2011, sobre a restri¢cdo do uso de
determinadas substdncias perigosas nos
equipamentos elétricos e eletrdnicos.

A marca CE aplica-se unicamente a
dispositivos médicos comercializados em
conformidade com as Diretivas CE acima
mencionadas.

Matriz da Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com

Esta marca CE e a Declaracao de
Conformidade correspondente ndo
contemplam alteragdes ndo autorizadas a
este produto.

Idioma original: Inglés

Fabricante Legal

Siemens Healthcare Pvt. Ltd.,
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Godrej One, Pirojshanagar,

Vikhroli East, Mumbai - 400079
India
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