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llustrissimo(a) Senhor(a) Pregoeiro(a).

CONSORCIO INTERMUNICIPAL MULTIFINALITARIO
CISVERDE

DIVISAO DE COMPRAS E LICITAGOES

PREGAO ELETRONICO EDITAL N°015/2024

PROCESSO LICITATORIO N° 046/2024

FUJIFILM DO BRASIL LTDA. (FUJIFILM), ja devidamente qualificada nos autos do Processo
Licitatorio n° 046/2024 (Edital Pregao Eletronico n° 015/2024), vem, respeitosamente,

perante Vossa Senhoria, com fundamento na Secdo XllI - Dos Recursos - item 150 do Edital,

interpor

RECURSO

contra a r. decisdao de 03.10.2024 que reconheceu como vencedora, no item 01, a empresa
VMI TECNOLOGIAS LTDA.(VMI), de acordo com as razdes anexas, requerendo que se
receba este recurso e, apés cumpridas as formalidades, remeta-o a Autoridade Competente
para apreciacao e julgamento.

Nesses termos,
pede deferimento.

Joinville/SC, 8 de outubro de 2024.

Assinado de forma digital por

VALDIRENE MARIANNO  VALDRENE MARIANNO
MONTEIRO:10337999805 MONTEIRO:10337599805

Dados: 2024.10.08 18:17:04 -03'00'
Valdirene Marianno Monteiro

Procuradora
FUJIFILM do Brasil Ltda

FUJIFILM do Brasil Ltda. (Escritério) - CNPJ 60.397.874/0001-56 (MATRIZ)

Al. Santos, n2 1165 — Conj. 607 a 609 — Cerqueira Cesar - Sdo Paulo - SP - 01.419-002

Tel.: 0800 770 3854 — (11) 4011-7145 / 97217-9902 | Site: www.fujifilm.com.br

FILIAL ARUJA CNPJ 60.397.874/0007-41 - FILIAL CAJAMAR CNPJ 60.397.874/0008-22 - FILIAL JOINVILLE- SC CNPJ 60.397.874/0009-03


http://www.fujifilm.com.br/

FUJIFILM nEvER™

Value from Innovation S————

RAZOES DO RECURSO

RECORRENTE: FUJIFILM DO BRASIL LTDA. (FUJIFILM)

PREGAO ELETRONICO EDITAL N°015/2024

PROCESSO LICITATORIO N° 046/2024

Item 01 - Mamaégrafo Digital

TEMPESTIVIDADE

1. Em 03.10.2024, a VMl foi declarada vencedora e habilitada na etapa de negociacao
durante o Pregao Eletronico e houve a manifestacido da intencao de recorrer da
FUJIFILM, o que foi deferido pelo(a) Pregoeiro(a) em 03.10.2024, sendo
absolutamente tempestivo este recurso administrativo ora interposto dentro do
prazo, conforme item 151.b do Edital

SECAO XI11I - DOS RECURSOS

149. A interposi¢ao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitagdo de licitantes, a
anulagdo ou revogagdo da licitagio, observara o disposto no art. 165 da Lei n” 14.133, de 2021.

150. O prazo recursal é de 3 (trés) dias 1iteis, contados da data de intimagao ou de lavratura da ata.

151, Quando o recurso apresentado impugnar ¢ julgamento das propostas ou o ato de habilitacao ou inabilitacao
do licitante:

a) A intengao de recorrer devera ser manifestada imeldiatamcntc, sob pena de preclusdo;

b)

) Q prazo para apresentagao das razdes recursais serd iniciado na data de intimagdo ou de lavratura da ata de
habilitacao ou inabilitacao;

d) Na hipdtese de adogao da inversio de fases prevista no § 12 do art. 17 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo para

apresentacan das razdes recursais serd iniciado na data de intimagao da ata de julgamento.
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FATOS

a) Da mamografia contrastada
O edital solicita:

“TER POSSIBILIDADE DE INCORPORAR FUTURAMENTE SOFTWARE OU
ACESSORIO/SISTEMA DE TOMOSSINTESE 3D DIGITAL COMPLETA, TANTO
PARA SINTETIZADA COMO DE ALTA RESOLUCAO E MAIOR AMPLITUDE DE
ANGULO, E SOFTWARE PARA MAMOGRAFIA CONTRASTADA, ASSIM COMO
DEMAIS ITENS NECESSARIOS PARA ATENDER A ESTAS FUNCIONALIDADES.”

E muito clara a exigéncia e que o equipamento precisa ser entregue com as
tecnologias funcionais e operacionais com relacdo a com estrutura preparada para
upgrade futuro de tomossintese mamaria, mamografia com contraste e bidpsia

guiada por estereotaxia.

Na proposta da VM, fica evidente que o equipamento apresentado pela empresa
VMI possui estrutura cabivel de upgrade futuro para mamografia contrastada, mas
nao possui de forma efetiva, presente e funcional a tecnologia de mamografia

contrastada.

Sistema de detecgdo de imagem
totalmente integrado (nativo) a
plataforma do equipamento e ao
software de aquisicdo e tratamento de
imagens digitais.

Detector compativel com realizagdo de
Tomossintese Mamaria - Quando
software Disponivel.

Detector compativel com realizagdo de
Imagem Sintetizada 2D - Quando
software disponivel.

Detector compativel com realizagdo de
mamografia com contraste - Quando
software disponivel.

Detector compativel com realizagdo de
mamografia espectral - Quando
software disponivel.
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Ainda assim, é apresentado nas especificacdes do detector:

“Detector compativel com realizacdo de Mamografia com Contraste - Quando

software disponivel”

Ou seja, o detector é compativel com sistemas de mamografia contrastada, mas
ainda nao ha software disponivel para a execucdo presente do exame de
MAMOGRAFIA CONTRASTADA.

Desta forma, ndo ha evidéncia técnica e documental para que seja viavel aceitar a
argumentacdo de que a empresa vai fornecer no futuro, quanto estiver disponivel.
Nao ha nenhuma evidéncia ou seguranca por parte da instituicio em aceitar a
classificacdo de uma empresa sem que seja apresentado documentacao técnica
gue evidencia a capacidade e entrega da tecnologia para o presente processo.
Além de que, ndo ha detalhes com relacdo ao processo de instalacdo desse
upgrade futuro, se este processo serd oneroso ou moroso para o Servico, se sera
necessario interromper o atendimento para executar o servico, o de que ainda ndo

ha nenhum prazo definido para a disponibilidade dessa tecnologia.

O proprio texto deixa evidente que o equipamento possui estrutura compativel
com o sistema de mamografia contrastada, mas em nenhum momento a proposta,
o manual do equipamento, site da empresa, catdlogo do produto é possivel
confirmar e comprovar que o equipamento possui a tecnologia disponivel para
execucao presente de exames de MAMOGRAFIA CONTRASTADA.

No manual do equipamento da VMI, é apresentado apenas uma pagina citando
como é o procedimento geral de mamografia contrastada, mas ndo ha nenhuma
evidéncia concreta da existéncia do software para a realizacdo efetiva do

procedimento.

Além disso, ndo ha nenhuma indicacdo de imagens do software, comandos de
configuracdo e ajustes de procedimento no equipamento e no software de
aquisicao acerca de orientacoes sobre como realizar no equipamento a aquisicao

do exame de mamografia contrastada.
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1224 Mamografia Contrastada

AVISO

Oz paclentes podem ter reacbes adversas ao agente de contraste, como
reagies alérgicas. Utllize um melo de contraste lodado aprovado para exames
de ralo-X e leve em consideragdo o risco e as informacgbes de seguranca
formecida pelo fabricante do contraste.

AVISO
A Mao é recomenddvel a utilizacéo da fungdo de mamografia contrastada em

mamas com implante.

NOTA

A fungio de mamografia contrastada é opclonal para o Digimama TM 30.

A fungdo de mamografia contrastada nBo estd disponivel para os modelos
Digimamo 5, Digimamo D & Digimamo TM.

NOTA

o A fungio de mamografia contrastada ndo pode ser utilizada com magnificacio.

O processo & similar ao exame rotineiro:
= Selecionar o exame de Mamografia Contrastada (CEM) no sistema de Imegem:
#  Ajustar as configuregdes de contrasts;
# Injeter o contraste na pacents & apés finalizar esse procedimento iniciar o crondmetro;
#  Ajustar os parfmetros de carga;
»

Posicionar a paciente e fazer a devida compressBo;

AVISO

Forga de compressdo insuficlente durante o procediments de mamografia
contrastada leva a movimentos entre as Imagens, o gue pode ocaslonar a

repeticio do exame, dose adicional e imagem com mé qualidade prejudicando
o diagnostico.

= Pressionar o bot3o de preparo;

# Pressionar o botdo de disparo: o sistema vai reslizar o disparo de pre-shot para cdlculo do
AEC e depois as duas aquisigoes de alta e baixa energia ser3o realizadas;

= O botdo de dispano deve ser mantiso pressionado durante todas &5 exposigbes;
= Ao final do exame, & deacomprassao automatica & realzada:

WMI Tecrnologias Lida MAMNOT.09.007 REC_11.1.A
Manual do usuario VMI - Pagina 83/140 - rodapé 82/139

Desta forma, fica claro que se trata de uma estratégia puramente teérica de incluir
no manual do equipamento, como opcional, mas que nunca terd capacidade
técnica e efetiva de implementar tal tecnologia no equipamento, quando de fato

for solicitada.

Ao contrario da VMI, a FUJIFILM dispde de um manual disponivel no site da
ANVISA, especifico para detalhamento técnico com relacdo a tecnologia de
MAMOGRAFIA COM CONTRASTE - CEDM. Desta forma, os clientes podem
sanar todas as duvidas e ter a seguranca de que a tecnologia esta disponivel e sera

entregue.
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Manuais de Operagao do Sistema de
Mamografia Digital FUJIFILM

Conserve todos os Manuais de Operagéo dos dispositivos que compdem o sistema.

Manual de Operagao do Sistema de Mamografia Digital FUJIFILM FDRMS-3500

Manual de Operagdo do Sistema de Mamografia Digital FUJIFILM FDR-3500DRLH

Manual de Operacéo do FDR-2000BPY de Conexédo para Biopsia

Manual de Operagao do Software de Exposigao para Tomossintese do Modelo FDR-MS-3500

Manual de Operagao do Software de Biopsia para Tomossintese do Modelo FDR-MS-3500

Manual de Operagéo do Software do CEDM do Modelo FDR-MS-3500

Manual de Operagéao do Software do FDR-3000AWS

Diante do exposto, vale levantar alguns questionamentos para que fique claro a
intencdo do texto apresentado, sem que sejamos desviados dos critérios objetivos,

numeéricos, inteiros e quantitativos da especificacdo minima requerida.

REQUERIMENTOS

Assim, depois de cumpridas as formalidades legais inerentes a fase recursal, a FUJIFILM requer
o provimento do recurso para que a empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA seja desclassificada,
por ndo atendimento dos requisitos da Especificacdo Técnica do Termo de Referéncia exigidos

pelo Edital, retomando assim a analise das propostas dos demais participantes.
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Nesses termos,
pede deferimento.

Joinville/SC, 8 de outubro de 2024.

Assinado de forma digital por

VALDIRENE MARIANNO | DIRENE MARIANNO

MONTEIRO:103379998 MONTEIRO:10337999805
Dados: 2024.10.08 18:17:23

05 -03'00'
Valdirene Marianno Monteiro
Procuradora
FUJIFILM do Brasil Ltda
CPF n° 103.379.998-05
RG sob o n°® 19.285.744-7 - SSP - SP
CNPJ 60.397.874/0009-03
Inscricao Estadual n°® 260.472.395
Fone (11) 4011-7145 / 97217-9902
valdirene.licitacontrol@fujifilm.com
valdirene.marianno@licitacontrol.com.br
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL MULTIFINALITARO
CIS-VERDE
PREGAO ELETRONICO N° 015/2024
PROCESSO N2 046/2024

PROPOSTA COMERCIAL

Denominag¢ao Da Empresa

Razdo Social: VMI TECNOLOGIAS LTDA

CNPJ: 02.659.246/0001-03

Inscrigdo Estadual: 062.862.693/00-45 Inscrigdo Municipal: 70692012

Enderego Completo: Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, n? 400, Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, cidade de Lagoa Santa, estado de Minas
Gerais, CEP 33.240-097

Fone E Fax: 31-3370-3750 — Ramal 2006 E-Mail: daniele.silva@vmimedica.com.br / tais.chalita@vmimedica.com.br / licitacao@vmimedica.com.br

Dados da representante legal para assinatura de Ata de Registro de Pregos/Contrato (procuradora):

Nome: Marcele Pereira Viegas Nacionalidade: Brasileira

Cargo: Analista Juridico Estado Civil: Solteira

CPF: 101.100.426-70 Identidade: MG 16.725.959 — SSP/MG
Telefone: 31-3370-3750 E-Mail: marcele.viegas@vmimedica.com.br
Enderego: Av. Abigail Pinto Coelho, N° 600, apto 104, Bairro Lagoa Mansdées

CEP: 33.236-746 Cidade: Lagoa Santa - UF: MG

Documento De Outorga: Procuragdo Publica

Dados Bancdrios:

Nome da agéncia: CORP BANK IV - BELO HORIZONTE - (MG)
Banco: Brasil — 001

Agéncia: 3398-7

Conta-Corrente: 33825-7

Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400, +55 31 3370-3750
Distrito Ind. Genesco Aparecido atendimento@vmimedica.com

Lagoa Santa | MG | CEP 33.240-097 www.vmimedica.com
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Item Especificagdo Material Und. Quant. Valor Unitario Valor Total
01 UND 01 R$ 1.130.000,00 R$ 1.130.000,00

MODELO: DIGIMAMO TM 3D
PROCEDENCIA: NACIONAL
REGISTRO ANVISA: 81583780003

APARELHO MAMOGRAFO DIGITAL

MARCA/FABRICANTE: VMI TECNOLOGIAS LTDA

A

FABRICANTE: VMI MEDICA
MODELO: DIGIMAMO TM 3D
REGISTRO ANVISA: 81583780003

Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400,
Distrito Ind. Genesco Aparecido
Lagoa Santa | MG | CEP 33.240-097

ge] +55313370-3750
atendimento@vmimedica.com
www.vmimedica.com
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O equipamento de mamografia digital nativa, DIGIMAMO TM 3D, incorpora as ultimas tecnologias e reflete
o Estado da Arte em mamagrafos.

Desempenho, Alta Resolucdo de Imagem, Seguranca, Interatividade, Produtividade, Design Moderno e
incorporando os ultimos recursos tecnoldgicos de eletronica e software, fazem do DIGIMAMO TM 3D um dos
mais completos e modernos equipamentos para mamografias em produc¢do no mundo.

Desempenho Avancgado: O DIGIMAMO TM 3D destaca-se por seu desempenho superior, sendo capaz de
oferecer resultados de alta qualidade em exames de mamografia.

Alta Resolu¢do de Imagem: O DIGIMAMO TM 3D oferece alta resolugao de imagem, que é fator crucial em
mamografias para garantir a detecgao precisa de detalhes e auxiliar na identificagdo de possiveis problemas de
saude.

Seguranga: O DIGIMAMO TM 3D incorpora recursos de seguranga para garantir a prote¢do e o bem-estar dos
pacientes durante os exames.

Interatividade: A presencga de recursos interativos entrega interface amigdvel e eficiente para os operadores do
equipamento DIGIMAMO TM 3D, tornando o processo de realizagdo de mamografias mais intuitivo.
Produtividade: O DIGIMAMO TM 3D é projetado para otimizar o fluxo de trabalho, permitindo a realizagao
eficiente de exames, o que pode ser crucial em ambientes clinicos ocupados.

Design Moderno: O design moderno contribui ndo apenas para a estética, mas também pode influenciar a
usabilidade e a eficiéncia operacional do DIGIMAMO TM 3D, pois cria empatia do equipamento com a paciente.
Recursos Tecnoldgicos Avangados: Recursos tecnoldgicos de eletronica e software faz com que o DIGIMAMO
TM 3D entregue inovagdes recentes com intuito de aprimorar a qualidade e eficacia dos exames de mamografia.

COMANDO E GERADOR

O conjunto comando e gerador de alta tensdo sdo controlados por microprocessadores em alta frequéncia para
todas as fung¢des. O chaveamento de alta tensdo é realizado por IGBTSs, resultando em potencial constante com
baixissimo ripple.

Dispondo de tecnologia Ressonante de deslocamento de fases entre as comuta¢des das chaves eletrénicas
IGBTs e com transi¢cOes realizadas a tensdo zero, o circuito ressonante elimina as perdas de energia de
comutagdo, reduz as interferéncias eletromagnéticas e aumenta a vida util do gerador, tubo de raios X e
componentes eletrénicos.

Controle por Microprocessadores em Alta Frequéncia: A utilizacdo de microprocessadores para controlar todas
as fungdes do conjunto comando e gerador proporcionam um controle preciso e eficiente das operagdes,
possibilitando uma resposta rdpida e adaptabilidade a diferentes requisitos.
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Chaveamento de Alta Tensdo com IGBTs: O uso de IGBTs (Transistor Bipolar de Porta Isolada) para%
chaveamento de alta tensdo, proporcionando tecnologia avangcada na manipulacdo de correntes elétricas,
harmonizando um controle eficaz e uma constante.

Potencial Constante com Baixissimo Ripple: A garantia de um potencial constante com baixo ripple (variagdo na
amplitude da tensdo) é crucial para a obtencdo de imagens nitidas e de qualidade em procedimentos de raios X.
Tecnologia Ressonante de Deslocamento de Fases: A tecnologia ressonante utilizada para deslocamento de
fases entre as comutag¢des das chaves eletrénicas IGBTs é inovadora. Isso vai contribuir para a eficiéncia
energética, redugao de interferéncias eletromagnéticas e aumento da vida util dos componentes.

Transi¢cdes Realizadas a Tensdo Zero: O fato de as transi¢des serem realizadas a tensdo zero é significativo. Isso
minimiza a geragao de ruidos e pode contribuir para a estabilidade do sistema, além de reduzir o desgaste dos
componentes eletrénicos.

Eliminagdo de Perdas de Energia de Comutacdo: A eliminagao das perdas de energia de comutagao é um
beneficio significativo em termos de eficiéncia energética, ajudando a otimizar o desempenho global do sistema.
Redugao de Interferéncias Eletromagnéticas: A tecnologia ressonante e as transi¢des a tensdo zero podem
contribuir para a redugdo de interferéncias eletromagnéticas, garantindo um ambiente mais limpo e
minimizando potenciais impactos em outros equipamentos eletronicos.

Aumento da Vida Util: Aumentar a vida util do gerador, do tubo de raios X e dos componentes eletronicos é
crucial para a durabilidade do sistema, reduzindo custos de manutengdo e aumentando a confiabilidade
operacional.

O conjunto DIGIMAMO TM 3D, incorpora tecnologias avancadas visando eficiéncia energética, qualidade de
imagem, menor dose emitida, durabilidade e menor custo operacional, caracteristicas fundamentais em
equipamentos de raios X, especialmente em ambientes médicos

DADOS RADIOLOGICOS

e Gerador de alta frequéncia microcontrolado

e Poténcia maxima de operagdo: 8 KW

e Poténcia nominal (Conforme ABNT NBR IEC 60601-2-45): 7 kW

e Faixa de Variacdo de Tensdo: 20 a 49 kV, com incrementos no modo AEC de 0,1 kV e no modo digital de
1 kV.

e Faixas de mA (25, 32, 80, 120, 166 e 200) com selegdo automatica em fungéo do foco e kV selecionados
e 0 modo de exposicao.

e Sele¢do dos tempos definidos automaticamente em fung¢do dos mAs e mA selecionados.

e Sistema sincronizado entre o emissor e o receptor de raios X.

e Faixas de mAs: 0,25 a 800 mAs.
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e Selecdo/visualizacdo digital de kV, mAs e modo de exposicdo. M

e Controle Automatico de Exposi¢do (AEC) microprocessado, disponibiliza:
o Modo Automético: O sistema calcula automaticamente o kV e o mAs.
o Semiautomatico: O sistema calcula automaticamente o mAs. O kV é selecionado pelo operador.
o Manual: O kV e o mAs sdo selecionados pelo operador.
o Selecdo de Densidade: Ajustavel em 11 niveis (de -5 a +5) sendo a densidade padrdo o (0). Os
ajustes sdo realizados diretamente no painel de controle.
Técnica otimizada.
o Modos de exposi¢do aplicaveis para foco fino e grosso.

e}

PAINEL DE OPERAGAO/CONSOLE

De modo nativo, o painel de operagdao do gerador DIGIMAMO TM 3D é integrado ao sistema de imagem de
modo que todas as indicagdes e sele¢bes técnicas para exposi¢do radiografica serdao mostradas no monitor, em
conjunto com a imagem adquirida.

O DIGIMAMO TM 3D possui sistema de medi¢do de dose aplicada no paciente (DAP) durante a exposi¢do
radiogréfica (Standard), realizando o registro das doses de cada exposicdo e também a dose total aplicada em
todo o exame.

O registro de doses é gravado em cada imagem digital DICOM.

A temperatura interna no conjunto emissor de raios X é informado em tempo real em indicador préprio no
painel de comando, possibilitando ao operador administrar a temperatura interna do conjunto emissor de raios
X, evitando assim os bloqueios de superaquecimento.

O aparelho DIGIMAMO TM 3D disponibiliza um sistema em tempo real para detec¢do automatica de eventuais
falhas com protecao eletrénica redundante. As falhas sdo indicadas no painel e um alarme sonoro e visual é
ativado.

Conta ainda com sistemas de protecdes diversas por software e hardware contra:
e Prote¢do Térmica do conjunto emissor de raios X (superaquecimento).
e Falha no circuito de filamento de sub e sobre corrente.
e Falha no circuito giratério de sub e sobre corrente.
e Protecdo de sobrecarga no tubo de raios X.
e Tempo de exposi¢cdo acima do permitido.
e Sistema de controle e detec¢do de falha no circuito de rota¢do do anodo giratério.
e Sistema de detec¢do de falha no circuito de filamento.
e Sistema para protegdo contra sobrecarga do tubo de raios X (combinagdo indevida de kV/mAs).
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O console de operagdo (estagdo de aquisi¢cao) é comporto por:
e Biombo de protecdo contra radiagao.
e Disparador remoto de raios X de dois estagios (preparo e disparo).
e Monitor LED touchscreen de 19 polegadas de 2 MP.
e Painel de Comando (liga/desliga).
e Nobreak compativel com a estacdo de aquisi¢do.
e Estacdo de Aquisicdo e Magnificagcdo de Imagens Digitais.
e Incluso suporte para bandejas de compressdo e magnificacao.
e Controle ajustavel de altura.

COLUNA E BRACO PORTA TUBO (GANTRY)

O conjunto coluna e brago porta tubo do DIGIMAMO TM 3D, foi projetado para oferecer todo o conforto e
seguranca na realizacdo dos exames de mamografias. Movimentos motorizados suaves com rampas de
aceleracdo e desaceleragdo proporcionam movimentos rapidos e precisos.

Sistema de brago isocéntrico possibilita o giro em torno da mama.

Todos os controles dos movimentos sdo coordenados por inversores de frequéncia; programaveis.

A estrutura é em ago tratado e os acabamentos principais em poliestireno de alto impacto (PSAIl), fibras de
carbono, aluminio e policarbonatos (LEXAN).

O deslocamento vertical padrdo do bucky detector varia entre 65 cm a 150 cm em relagdo ao piso, permitindo
radiografias dos pacientes em pé, assentado ou em maca especial.

O kit mecanico do DIGIMAMO TM 3D esta preparado para realizagao dos movimentos dissociados do corpo de
compressdo e o corpo do tubo de raios X. Tal mecanica permite a varredura do angulo de exposi¢ées para uso
da tomossintese quando presente e da estereotaxia quando presente.

Os movimentos verticais sdo acionados por dois conjuntos de pedais ou por comandos manuais digitais em
painéis localizados a direita e a esquerda do brago. Assim também, os movimentos de compressdo e
descompressdo das bandejas sdo acionados nos mesmos grupos de pedais com paradas automaticas de
compressdo e complementados por dois knobs de ajustes finos localizados dos lados direito e esquerdo do
braco.

Em casos de emergéncia é possivel retirar a bandeja manualmente e liberar a mama.

Sistema eletrénico que possibilita selecionar a descompressdo automatica apods a finalizacdo da exposicdo dos
raios X.

Compressdo motorizada com medi¢do por célula de carga.
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Distancia focal do tubo a base do bucky/detector de 65 cm.

M

Componentes do Gantry do DIGIMAMO TM 3D:

Brago conjunto emissor

Protetor facial removivel.

Display digital informativo em ambos os lados para indicagcdo do angulo de rotacdo [°], espessura da
mama comprimida [mm], forca de compressdo [N], tamanho da colimagdo e magnificacdo.

Bandeja de compressao.

Detector digital de imagem.

Pedais de operagdo duplos e duplicador.

Knobs de ajuste de compressdao em ambos os lados.

Painéis de controle em ambos os lados.

Algas de apoio para as maos em ambos os lados.

Forca de compressdo motorizada de 200 N (20 daN/ 20 kg).

Botdo de emergéncia (ambos os lados).

Pontos de fixacdo do suporte para fatores de magnificacao de 1,5 e 1,8 vezes.

Bucky/Painel Digital 24x30 cm, equipado com grade antidifusora de 337,3 |/pol e razdo 3:1 em fibra de
carbono.

Os painéis de controle localizados dos lados direito e esquerdo do braco possibilitam:

Posicionar o braco automaticamente a 45 graus nos sentidos hordrio e anti-horario.
Girar o bracgo para esquerda e para a direita (-1802, 02, +1809).

Movimentar o braco verticalmente.

Selecionar o posicionamento do AEC (Controle Automatico de Exposicdo).

Acender a lampada do colimador.

Compressdo e Descompressao da mama.

Selecionar para mais ou para menos o ponto de parada de compressdo da mama.
Retornar o brago para a posi¢do padrao.

CONJUNTO DE BANDEJAS E AMPLIADORES

Ampliador (mesa de magnificagdo) em policarbonato para fator de magnificacdo de: 1,5 e 1,8 vezes.
Magnificagdo panoramica de 1,5 e 1,8 vezes com coordenadas tipo fenestrada e de campo aberto.
Mascara de protecao facial removivel.

Suporte para acomodac¢do das bandejas com fixagao na parede ou piso.
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e Bandeja de compressdo fenestrada (perfurada) de 18x24cm para localizagdo por agulha (marcagao) d'a
c¢m borda frontal.

e Bandeja de compressdo para Bidpsia 2D (Janela 9,0 x 5,5 cm).

e Bandeja de compressao spot 9x9cm para técnica de magnificacao 1,5 e 1,8 vezes e 4cm de borda frontal.

e Bandeja de compressdo spot 9x9 cm e 5,5cm borda frontal.

e Bandeja de compressao de axila 8x20 cm e 5,5 cm borda frontal (Também pode ser utilizada para mama
de homens, mamas pequenas, mamas apds cirurgia e implante).

e Bandeja de compressdo para técnica de magnificacdo 1,5 e 1,8 vezes de 10x14cm e 4cm de borda frontal.

e Bandeja de compressao 18x24cm e 5,5cm borda frontal.

e Bandeja de compressao 24x30cm e 5,5cm borda frontal.

COMENTARIOS GERAIS
e Alimentac¢do: 220 Vca 50/60 Hz + 10% da tensdo nominal.
e Forma de alta tensao potencial constante com baixissimo ripple.
e Tecnologia do circuito de poténcia: Inversor com IGBTs.
e Controle dos circuitos através de microcontroladores com arquitetura ARM (Advanced Risc Machine).
e Tensdo nominal 49 kV - |[EC 60613
e Configuragdo: 3 fios - L1, L2+PE (terra) ou L1, N+PE (terra).
e Umidade Relativa: 30% a 70% (sem condensagdo) / Ideal: 50% (£5%).
e Temperatura em operacgdo: +182C a +282C / Ideal: 23°C (+3°C).
e Pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa.
e Aterramento: 7 Q tipo TN-S (cabos de terra e neutro exclusivos - NBR13534).
e Maxima corrente para operacdo instantanea: 80 Arms.
e Sugerido uso de desumidificador.
e Classificacdo de Risco lll.
e Normas Técnicas Aplicadas:
o ABNT NBR IEC 60601-1:2010 / 1:2016.
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 / 1:2014 - 4.1,4.5.2,4.5.3
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 / 1:2011
ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012
ABNT NBR IEC 60601-2-45:2017

O O O O O O O
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o INMETRO PORTARIA N© 54/2016 mee b con
e Permite upgrade futuro para aquisicdo de tomossintese 3D digital completa, imagem sintetizada 2D a
partir das imagens do tomossintese e aquisicdo de mamografia contrastada, sem alteracdes fisicas do
equipamento.

CONJUNTO EMISSOR DE RAIOS X

e Tubo de raios X de alta rotacdo (10.000 RPM) com anodo de
Tungsténio.

e Microfoco de 0,1 mm de 4 KW e 0,3 mm de 16 KW.

e Alta Capacidade Térmica do anodo de 300 KHU (225 kJ).

e Acionamento do anodo por impulso rapido.

¢ Frenagem do anodo inteligente via software apds a exposi¢ao
garantindo maior vida util ao tubo de raios X.

e C(Capacidade de acumulagdio de calor do conjunto
emissor “housing” 375 kJ (500 KHU).

e Dissipacdo térmica continua mdaxima sem circulacdo de ar 80
W.

e Dissipacdo térmica continua maxima do anodo de 715 Watts.

e Diametro do anodo: 80 mm.

e Angulo do anodo: 12,5°.

e Filtros com selecdo automdtica habilitada pelo usuario ou
modo AEC para Prata (Ag) e Rédio (Rh) com equivaléncia de 50
pum.

e Colimagdo automatica do feixe de radiagdo 24x30, 18x24 e 9x9
cm.

e Filtragdo inerente de berilio 0,5 mm.

e Opcles de filtro: Prata (Ag), Rédio (Rh) e Cobre (Cu).

SISTEMA DE COLIMACAO

O colimador ajusta automaticamente o tamanho do campo de radiagdo
para o tamanho da bandeja de compressao instalada no equipamento.
lluminagdo automatica do tamanho do campo a ser irradiado de acordo
com o tamanho da bandeja de compressdo instalada.

Indicador luminoso da area irradiada com acendimento automatico e

manual.
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DETECTOR DIGITAL NATIVO M € D I C A

Painel de captura de imagens digitais plano de aquisicdo direta (DR),
com matriz TFT em Silicio Amorfo (a-Si) e camada de conversdo indireta
de lodeto de Césio (Csl).

Area Gtil de 24x30 cm.

Resolugdo de 3072 x 4096 pixels, totalizando 12,6 megapixels (12,6
milhdes de pixels).

Tamanho do pixel: 77 um.

Resolugdo Espacial: 6,5 lp/mm.

DQE: 84%.

Profundidade de Cores (A/D): 16 bits (65.536 tons de cinza por cada
pixel).

Espacador e Cobertura de fibra de carbono.

Sistema de movimentagao sincronizado com o conjunto emissor de
raios X.

Sistema de deteccdo de imagem totalmente integrado (nativo) a
plataforma do equipamento e ao software de aquisicdo e tratamento
de imagens digitais.

Detector compativel com realizacdo de Tomossintese Mamaria -
Quando software Disponivel.

Detector compativel com realizacdo de Imagem Sintetizada 2D -
Quando software disponivel.

Detector compativel com realizagdo de mamografia com contraste -
Quando software disponivel.

Detector compativel com realizagdo de mamografia espectral - Quando
software disponivel.

ESTACAO DE AQUISICAO, MANIPULACAO E ARMAZENAMENTO DE
IMAGENS MEDICAS DIGITAIS

132 geragdo Intel® Core™ i7-13700 (16-core, cache de 24MB, 2.1 GHz
até 5.1GHz)

Disco rigido SSD de 4 TB de capacidade.

Memoria RAM 32GB DDR5 (2x16GB) 4800MT/s

Sistema Operacional Windows 11 Professional Edition.

Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400, +55 31 3370-3750
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Monitor LED de 19” polegadas, de alta resolugdo 1920 x 1080 pixels Moe pobtoA

(2MP) e com fungdo touchscreen.

Comando com ajuste de altura.

Unidade Leitora e Gravadora de CD/DVD.

Capacidade de armazenamento de 20.000 imagens radiograficas
digitais.

NVIDIA® GeForce RTX™ 3060, 12GB GDDR6Placa de rede - tipo
Ethernet.

Slot de leitor de cartdo SD

Entrada combinada de fones de ouvido/microfone de 3,5 mm

2 Portas USB 3.2 Type-A de 12 geragdo

1 Porta USB 3.2 Type-A de 12 geragcdao com PowerShare

1 Porta USB 3.2 Type-C™ de 22 geragdo com PowerShare

Portas de dudio: 6 conectores de dudio 7.1

1 Porta DisplayPort 1.4 nativa

2 Portas USB 3.2 Type-A de 12 geracdo

1 Porta USB 3.2 Type-C™ de geragdo 2x2

2 Portas USB 2.0 Type-A

1 Porta Gigabit Ethernet RJ45

Roteador Wireless — Dedicado.

Nobreak compativel com estacgdo - Incluso.

SOFTWARE DA ESTACAO DE MANIPULACAO DAS IMAGENS MEDICAS

e Software totalmente em Portugués (BR).

e Espelhamento da imagem mamografica horizontal e vertical.

e Rotacdo daimagem mamografica sentido horario, anti-horario
e livre.

e Insercdo de anotagles, textos livres, textos pré-definidos e
marcagdes nas imagens mamograficas.

e Permitido deletar textos e marca¢gdes das imagens
mamograficas.

e Permitido recorte ou marcagao da imagem mamografica em
formatos elipticos, quadrados, retangulares, circulares ou livre.
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e Permite medicbes de angulos e marcar na imagem Moe pobtoA
mamografica.

e Permite medicGes lineares (distancia) e marcar na imagem
mamografica.

e Permite marcar pixel da imagem mamografica.

e Funcdo seta, para desabilitar qualquer ferramenta de
visualizacdo ou processamento da imagem mamografica.

e Permite zoom livre ou zoom localizado na imagem
mamografica.

e Permite enquadramento da imagem mamografica no tamanho
da tela.

e Permite colocar imagem mamografica em tamanho real (1:1).

e Permite movimentagdo da imagem mamografica na tela para
melhor enquadramento.

e Permite recorte da imagem.

e Permite desenhar retangulo semelhante ao de medicdo na
imagem mamografica.

e Permite corte automatico na imagem em tamanhos reais da
bandeja de aquisicdo 18x24cm e 24x30cm.

e Permite visualizacdo ROL.

e Permite inverter imagem mamografica (Negativa/Positiva).

e Permite aplicagdo de filtros pré-definidos e editaveis na
imagem adquirida.

e Controle de acesso de usuarios através de login e senha.

e Permite cadastro ilimitado de usuarios.

e Indica na tela inicial o status de conexdo com PACS e
Impressora DICOM.

e Possui indicagdo nas imagens de impressdao e arquivamento
remoto.

e Permite o ajuste do contraste, do brilho, do realce de borda,
da suavizagdo e do tamanho da mascara.

e Exibicdo de informac¢des do paciente e exame durante a
visualizagdo/aquisi¢do das imagens.
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e Exibicdo do status de conexdao com PACS, Servidor de Worklist M € D 1 C A

e Impressora DICOM.

e Criacdo da Lista de Estudo de forma manual, Servidor de
Worklist e/ou importacdo de arquivos do Excel.

e Permite pesquisa de pacientes/exames na lista de trabalho.

e Permite a visualizacdo de uma ou mais imagens ao mesmo
tempo na tela de aquisicao.

e Permite exportar imagens em diferentes formatos de arquivo.

e Permite a unido de exames realizados separadamente
(complementares).

e Permite ao operador trocar imagens, para evitar reconvocag¢ao
de pacientes.

e Permite ajustes de contraste local, contraste global, nivel de
borda, nitidez da imagem e suavidade da imagem por mouse
ou toque na tela (quando monitor touchscreen disponivel).

e Permite resetar imagens.

e Permite rejeitar imagens e permite aceitar imagens
previamente rejeitadas.

e Permite deletar imagens.

e Permite exibir imagem crua (sem processamento/ raw image).

e Permite exportar Lista de Exames realizados em formato Excel.

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

e Permite visualiza¢do do status de Impressdo DICOM e envio ao
PACS.

e Permite visualizagdo combinada das imagens em mesma tela
(04 imagens ao mesmo tempo).

o Permite visualizagdo em modo normal — 1 imagem.
o Permite visualizagdo em modo 1 linha e 2 colunas — 2

imagens.
o Permite visualizagdo em modo 2 linhas e 1 coluna — 2
imagens.
o Permite visualizagdo em modo 2 linhas e 2 colunas — 4
imagens.
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e Fornece estatisticas dos motivos de exclusdo de imagens. Moe pobtoA

e Permite edicdo de lista de vistas.

e Permite impressdo, exportacdo, gravacido de CD/DVD ou envio
ao PACS.

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

e Permite auto exclusdo de imagens.

e Permite configuragdo de rotagdo e marcadores individuais por
anatomia.

e Possui filtros especificos para imagens de mamografia e suas
diferentes projegdes.

e Possui ferramenta de analise (valor médio, minimo e maximo
dos pixels, desvio padrdo, dimensdes da area de interesse).

e Permite reconstru¢do da imagem 3D (tomossintese), quando
maddulo de software disponivel.

e Permite realizagdo de imagem sintetizada 2D, quando mddulo
de software disponivel.

e Permite realizacdo de bidpsia a vacuo (mamotomia), quando
acessorio disponivel no setor. ODIGIMAMO TM 3Dé
compativel com: Mammotome (ST e Revolve), Bard (Encor) e
Hologic (Eviva e Brevera).

e Permite realizagdo de bidpsia guiada por estereotaxia vertical,
quando acessério disponivel. O DIGIMAMO TM 3Dé
compativel com equipamento Turon MedTech.

e Permite realizacdo de bidpsia guiada por estereotaxia
horizontal, quando acessdrio disponivel. O DIGIMAMO TM
3D é compativel com equipamento Turon MedTech.

e Permite realizagdo de bidpsia guiada por tomossintese,
guando médulo de software disponivel.

e Permite realizar reprocessamento das imagens.

e Permite ajuste automatico e manual de brilho e contraste.

e Permite arrasto de imagem.

e Permite espelhamento de imagens nos sentidos Vertical e

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

e Permite manipula¢do de imagens gravadas em CD/DVD através
visualizador DICOM disponibilizado durante a gravacao.

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

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

e Permite visualizagdo dos exames em pares de imagens.

e Posicionamento automatico das imagens.

e Permite visualizar em multiformato: 1, 1x2 e 2x2, com fung¢bes
sincronizadas em nivel de zoom.

e As informagdes do processamento de cada imagem sdo
registradas no cabegalho do arquivo DICOM.

e O sistema permite insercdo de dados dos pacientes de forma
manual ou via Servidor de Worklist e ainda importacdo de
arquivos do Excel.

e Pacote DICOM 3.0 completo com: DICOM Printing (Envio de
imagens para impressdo Pelicula ou Papel), Storage/Send
(Armazenamento de Imagens), DICOM Worklist (Lista de
Trabalho), DICOM Storage Commitment (Confirmagdo de
armazenamento), DICOM Store (usado para enviar imagens ou
outras informagdes, como relatdrios, informacgdes do paciente,
para um sistema de PACS), DICOM Query/Retrieve
(Busca/Recuperagdo), DICOM Modality Performed Procedure
Step (Procedimento realizado por equipamento), DICOM Off-
line Media (DICOM Files) e DICOM Burn (gravacdo de CD/DVD
com autoexecutavel e ferramentas DICOM).

e Sistema de acesso remoto via internet para ajustes, calibragdo
e corregdo de falhas.

ACESSORIOS:

M
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BIOPSIA GUIADA POR ESTEREOTAXIA PARA DIGIMAMO TM 3D M € D 1 C A

O equipamento é dotado da projecao estereotdtica (+20° e -20°) para
integracdo do kit de estereotaxia, de modo a deixar o posicionamento
com precisdao do dispositivo de estereotaxia digital mamaria. Sendo
capaz de executar o procedimento da biopsia mamaria aumentando o
cuidado com a mulher.
A leitura do ponto de interesse é feita na mesma estac¢do de trabalho ) ,
do equipamento, aumento a versatilidade e agilidade do \\/
procedimento. A seguranga do processo de bidpsia do o equipamento
é realizada por duas travas que fixam o kit de estereotaxia ao corpo
do DIGIMAMO TM 3D.
Um guia de agulha, bandeja de compressao e plataforma para exames
especiais, controle para ajuste, via sistema remoto para as trés
coordenadas x, y, z em passos de 0,1 mm, trava de seguranga anti-
movimento quando houver agulha inserida, agulha isolada
eletricamente.
Possibilidade de utilizagdo de, no minimo, 03 agulhas —50/70/90 mm.
e Faixa de movimento: 50mm no eixo X;
e Suporte de agulha: 40mm no eixo Y; 110mm no eixo Z;
e Tamanho do passo: Passos de 0,1mm nos eixos X, Y e Z;
e Precisdo: +0.5mm no eixo X e Y; £0.8mm no eixo Z;
e Incluso estojo de armazenamento dos acessérios da
estereotaxia;
e Fantoma de calibra¢do da agulha;
e Display digital para insercdo das medidas nos eixos X, Y e Z;
e Placa de compressdo em acrilico com abertura para passagem
da agulha;
e Bandeja de compressdo para estereotaxia (com ajuste do
colimador automatico);
e Painel de controle para a movimentagdo automatica e
motorizada do suporte da agulha até a posicao especificada;
e Porta-agulhas para bidpsia assistida por agulha fina, core-
biopsy e bidpsia assistida por vacuo;
e Compativel com:
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o Mammotome - ST e Revolve; M € D 1 C A

o Bard- Encor;
o Hologic - Eviva e Brevera.
e Compatibilidade universal com agulhas disponiveis no
mercado.

BUCHAS GUIAS ESTERILIZAVEIS PARA ESTEREOTAXIA

Buchas de acgo inoxidavel (reutilizaveis) para bidépsia com agulha fina e
bidpsia central. Todas as buchas sdo adaptadas para porta-agulhas do
kit de estereotaxia fornecido pela VMI TECNOLOGIAS para DIGIMAMO
TM 3D.

Quantidade: 01 (um) par para core bidpsia 12GA; 01 (um) par para core
biépsia 14GA; 01 (um) par para agulhamento 20GA.

QUADRO DE FORCA + CABOS + INSTALACAO
O QDF é projetado para fornecer energia elétrica aos equipamentos de
diagndstico por imagem fabricados pela VMI TECNOLOGIAS.

FANTOMA DE QUALIDADE (PADRAO ACR) - CAMPO TOTAL 24 x 30 cm
Registro ANVISA: 10358460012

Procedéncia: Brasil

Marca: Konex

Modelo: MAM-ACR-FF [ !
Fantoma mamografico de acreditacdo campo total. _
Para uso em mamaégrafos digitais, segue o padrdo ACR.

Simula 42mm de mama comprimida considerando composi¢cdo média

(50% glandula / 50% gordura).

Objetos:
- Fibras: nylon com didametros 0.89, 0.75, 0.61, 0.54, 0.40 e 0.30mm.
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- Microcalcificacdes: grios de Al,0s com 0.32, 0.28, 0.23, 0.20, 0.17 e Moe pobtoA

0.14mm.
- Massas tumorais: 1.00, 0.75, 0.50, 0.38, 0.25 e 0.20mm de espessura.
Inclui estojo de transporte.

IMPRESSORA DRYVIEW LASER SECO PARA IMAGENS MEDICAS
MARCA: CARESTREAM
MODELO: DRYVIEW 6950
REGISTRO ANVISA: 80378750050
PROCEDENCIA: ESTADOS UNIDOS
Caracteristicas: DICOM NATIVO, sem necessidade de acessérios
externos (print server) para conversdo do sinal ao padrdao DICOM.
Impressao a laser de alta resolugdo pra impressao de imagens médicas.
Suporta uma ampla gama de aplicagdes, incluindo exames de
Mamografia, Tomografia Computadorizada, Ressondncia Magnética,
Ultrassom, Medicina Nuclear, Radiologia Geral e demais modalidades
médicas. Possui capacidade de impressdo de trés tamanhos
simultaneos.
Dimensodes (LxPxA): 62,6 cm X 68,6 cm X 115 cm.
Peso: 147 kg.
Alimentacdo Elétrica: Bivolt automatica (100 ~ 240V, 50-60Hz).
Fluxo de Produgao:

e Filme 35X43cm até 160 peliculas por hora;

e Filme 20X25cm até 250 peliculas por hora.
Resolugdo de impressao:

e Geométrica: 650 dpi;

e Tamanho do Pixel: 39 um;

e Contraste: 14 Bits.
Capacidade cada Gaveta:

e Até 125 peliculas por gaveta, nos tamanhos 20x25, 25x30,

28x35, 35x35 e 35x43 cm.

Tamanhos de Filmes:

e Radiologia Geral: 20 x 25 cm, 25 x 30 cm; 28 x 35 cm, 35 x 35

cme35x43 cm;
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e Mamografia: 20 x 25 cm; 25 x 30 cm; 28 x 35 cm;
e Trés tamanhos online, qualquer tipo ou tamanho.
Permite imagens Dmax mais altas 3.6 Dmax com filme DVM 4.0 Dmax
com filme DVM+.
Modalidades compativeis: CR, DR, RM, CT, US e MAMO.
Acompanha nobreak compativel com impressora.

Incluso todos os cabos, conexdes, ferramentas, softwares e partes necessarios para o correto funcionamento do equipamento.

REGISTRO ATIVO NA ANVISA.
EQUIPAMENTO COM CERTIFICAGAO DO INMETRO, E EM CONFORMIDADE COM AS NORMAS E LEGISLAGAO VIGENTE.

CATALOGO, MANUAL E INSTRUGAO DE USO EM PORTUGUES.

ACOMPANHA TODOS OS ACESSORIOS NECESSARIOS PARA O PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO.
ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA NO ESTADO DE MINAS GERAIS.

FRETE, INSTALAGAO, MANUTENGOES E TREINAMENTOS INCLUSOS.

GARANTIA INTEGRAL DO EQUIPAMENTO DE 60 (SESSENTA) MESES, PARTES E PECAS.

VALOR DA PROPOSTA: R$ 1.130.000,00
VALOR POR EXTENSO: UM MILHAO E CENTO E TRINTA MIL REAIS.

Validade da proposta 60 dias.
Declaramos, que estamos de acordo com os termos do edital e acatamos suas determinag¢des, bem como, informamos que nos precos propostos estao

incluidos todos os custos, fretes, impostos, obrigacGes, entre outros.

Declaramos que nos precgos ofertados ja estdo inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos sociais, trabalhistas e todas as demais despesas necessdarias
a execugao do objeto;

Declaramos, ainda, que temos pleno conhecimento de todos os aspectos relativos a esta licitagdo e manifestamos plena concordancia com as condigGes

estabelecidas no Edital.

CONDICOES GERAIS
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A proponente declara conhecer os termos do instrumento convocatdério que rege a presente licitacdo. M € D I C A
LOCAL E PRAZO DE ENTREGA

De acordo com o especificado no Termo de Referéncia, deste Edital.

Obs.: No preco cotado ja estdo incluidas eventuais vantagens e/ou abatimentos, impostos, taxas e encargos sociais, obrigac6es trabalhistas, previdenciarias,
fiscais e comerciais, assim como despesas com transportes e deslocamentos e outras quaisquer que incidam sobre a contratacéo.

VALIDADE DA PROPOSTA COMERCIAL

No minimo 60 (sessenta) dias, contados a partir da data da sessdo publica do Pregéo.

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentacao.

PRAZO E LOCAL DE ENTREGA: O prazo de entrega deste objeto sera de até 90 (noventa) dias corridos apds o recebimento da Autorizagdo de Fornecimento
e/ou da Nota de Empenho, mediante a conferéncia e o recebimento do produto por servidor designado para tal finalidade, no endereco da sede do
consércio situado a Rua Anténio Thomé, n2 165, bairro Tridngulo, Carangola/MG - CEP: 36.803-020, nos termos estabelecidos neste instrumento, Termo de
Referéncia e demais anexos, sob pena de aplicagdo das penalidades previstas neste edital.

PRAZO DE GARANTIA: A garantia do equipamento é integral de 60 (sessenta) meses, partes e pegas, e de 12 (doze) meses para o nobreak e a impressora, a
contar da instalagao definitiva e aceite do equipamento pela Administragdo.

PAGAMENTO: Conforme o edital.
Declaramos que a Montagem, a Instalagdo e o Treinamentos estdo inclusos nos valores propostos.
Declaramos que os manuais de Usuario e Pré-instalacdo serdo fornecidos em lingua portuguesa.

Declaramos que sera disponibilizado a Administragdo todas as condig¢des indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos
em lingua portuguesa, necessdrios ao seu perfeito manuseio.

Declaramos que possuimos equipe técnica treinada em fabrica para ministrar treinamento operacional e de uso aos usudrios indicados pela Administrac¢do.

A empresa VMI TECNOLOGIAS, inscrita no CNPJ: sob o0 n.2 02.659.246/0001-03, com endereco: Rua Prefeito Eliseu Alves da Silva, 400 — Distrito Ind. Genesco
Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa - MG, DECLARA que a empresa SERV IMAGEM MINAS SERVICOS, INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, inscrita no CNPJ: sob o
n.2 08.469.783/0001-69, com endereco: Rua Hum, 80 — Gleba 01 — Distrito Ind. Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa - MG, REGISTRO NO CREA-MG:
039959, através de seu responsavel técnico o Sra. NATHALIA LUIZA DOS SANTOS GUALBERTO, Registro no CREA-MG 1411109309 sera a responsavel pela
Assisténcia Técnica Autorizada no Estado de Minas Gerais, durante todo o periodo de garantia, através do telefone: 31-3681-9064 e endere¢o: Rua Hum, 80
— Gleba 01 — Distrito Ind. Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa — MG e e-mail: tecnico-mg@servimagem.com.br, abrangendo montagem, instalagao,
treinamento, manutengao preventiva e corretiva, no local onde os equipamentos estiverem instalados.
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Declaramos que no preco ofertado estao incluidas todas as despesas, tais como impostos, taxas, embalagens, fretes; ICMS, IPI, dusto’de montagem e de
encargos decorrentes da execucao do objeto.

Declaramos que a garantia do equipamento é integral de 60 (sessenta) meses, partes e pecas, e de 12 (doze) meses para o nobreak e a impressora, a contar
da instalacdo definitiva e aceite do equipamento pela Administracdo.

Declaramos garantir a disponibilidade de pecas de reposi¢cdo, acessorios, insumos e servico de reparo por um periodo minimo de 10 (dez) anos a partir da
aceitacdo definitiva, para os equipamentos ofertados.

Declaramos que possuimos conhecimento pleno das condigdes e peculiaridades do objeto e sua instalagao.
Declaramos atender aos critérios de sustentabilidade, conforme legislagao vigente.

Declaramos atender aos critérios da lei LGPD.

A empresa VMI TECNOLOGIAS LTDA., declara ainda que:

a) esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas
de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo
definidos no instrumento convocatorio;

b) ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, (X) salvo menor, a partir de 14 anos, na
condicdo de aprendiz, nos termos do art. 72, XXXIIl, da Constituicdo Federal;

¢) ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos Il e IV do art. 12 e no inciso Il do art. 52 da
Constituicao Federal;

d) cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas
especificas.

e) que a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugdo Normativa SLTI/MPn2 2, de 16 de setembro de 2009.

f) que os servigos sdo prestados por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para
reabilitado da Previdéncia Social e que atendam as regras de acessibilidade previstas na legislacdo, conforme disposto no art. 93 da Lei n2 8.213, de 24 de
julho de 1991.
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A VMI declara ciéncia e plena aceita¢ido ao que segue: M € D I C A

OBRIGACOES DA CONTRATADA
O contrato deverad ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avengadas e as normas da Lei n? 14.133, de 2021, e cada parte responderao
pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput). Prestar os servicos objeto deste termo de acordo com as condicdes
aqui estabelecidas concomitante com a proposta apresentada, seguindo as exigéncias técnicas pertinentes ao aparelho a que serda dada a
manutenc3o, observando o $ 22 do art. 89 da Lein. 14.133/2021. A execucdo do objeto deverd ser rigorosamente de acordo com as especificacdes e demais
elementos técnicos relacionados ao objeto, sendo que quaisquer alteragdes somente poderdo ser realizadas se apresentadas, por escrito, e aprovadas pelo
CONTRATANTE. O servico devera ser executado fielmente pela parte, de acordo com as cldusulas avengadas e as normas da Lei n2 14.133, de 2021, observando
gue a inexecucdo total ou parcial da contratacdo de prestacdo de servicos de fornecimento de material de construgdo objeto deste edital assumida, podera
incidir nas determinagdes do artigo 115, da Lei n? 14.133/2021. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo dos servigos, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostilamento (Lei n? 14.133/2021,
art. 115, 8 52). A contratada é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢Ges contratuais os acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até 25% (vinte e
cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato, na forma do art. 125, da Lei n2. 14.133/2021.

Fornecer o (s) objeto (s) listado em estrita conformidade com as determinag¢des descritas no termo de referéncia, proposta comercial, edital e demais anexos,
assumindo inteira reponsabilidade civil, administrativa e penal por quaisquer danos e prejuizos materiais ou pessoais causados diretamente ou indiretamente,
ao contratante ou a terceiros, respondendo por quaisquer danos que por sua culpa ou dolo venham a ser causados ao CONTRATANTE ou a terceiros, durante
fornecimento do objeto, inclusive pelos atos praticados pelo seu funcionario, ficando, assim, afastada qualquer responsabilidade do Consércio. Manter todas
as condicdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo, durante a execugao do objeto do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas.
O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avenc¢adas e as normas da Lei n2 14,133, de 2021, e cada parte responderado
pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial (Lei n2 14,133/2021, art. 115, caput). Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspens&o do
contrato, o cronograma de execugdo serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples
apostilamento (Lei n® 14.133/2021, art. 115, 8 59). Assumir integral responsabilidade pela entrega dos equipamentos, objeto contratual, estando sempre de
acordo com o estabelecido nas normas do contrato, do processo licitatorio e demais documentos técnicos fornecidos, assim como este Termo de Referéncia.
Entregar os materiais solicitados dentro do prazo estabelecido, no horario e expediente; Executar os servicos conforme especificagdes deste Termo de
Referéncia e de sua proposta, além de fornecer e utilizar os materiais e equipamentos e utensilios necessarios, na qualidade e quantidade minimas especificadas
neste Termo de Referéncia e em sua proposta; Cumprir, quando for o caso, as condi¢Ges de garantia do objeto, responsabilizando-se pelo periodo oferecido
em sua proposta comercial, observando o prazo minimo exigido pela Administragdo. Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em
parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os servicos efetuados em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da execu¢do ou dos
materiais empregados; Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execu¢do do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a
CONTRATANTE, devendo ressarcir imediatamente a Administracdo em sua integralidade, ficando a Contratante autorizada a descontar da garantia, caso exigida
no edital, ou dos pagamentos devidos a Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos; Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos basicos
dos servicos a serem executados, em conformidade com as normas e determinagdes em vigor; Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigacGes previstas
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em Acordo, Convenc3o, Dissidio Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrat®, poGr todas das obrigdcdes trabalhistas, so
previdencidrias, tributdrias e as demais previstas em legislacao especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade a Contratante;

DAS ESPECIFICACOES ESPECIFiCAS DO OBJETO

A contratada deverad realizar treinamento operacional, in-loco as equipes indicadas pelo Consércio; Os treinamentos operacionais e programas de aplicacdo
serdo realizados respectivamente por técnicos de instalagcdo ou por seus representantes autorizados, devidamente treinados na area técnica que representam.
O treinamento sera precedido de agendamento em comum acordo entre o Consércio e a Contratada, ambos serdo realizados durante horario comercial e em
data previamente agendada. Os treinamentos operacionais englobam apresentacao e operacao do equipamento. O treinamento devera ocorrer em até 15 dias
apos a definitiva instalacdo do equipamento e deve constar Certificado para todos os treinados. A contratada devera realizar treinamento de reforgo semestral
durante a vigéncia da garantia do equipamento. O treinamento operacional do equipamento para servidores que irdo operar o item descrito no termo de
referéncia devera ser de no minimo 1 (um) dia.

TREINAMENTO TECNICO DE MANUTENGAO PARA EQUIPE DE ENGENHARIA CLINICA

O treinamento de manutencdo técnica do equipamento sera realizado respectivamente por técnicos de instalacdo ou por seus representantes autorizados,
devidamente treinados na drea técnica que representam. O treinamento serd precedido de agendamento em comum acordo entre o Consdrcio e a Contratada,
ambos serdo realizados durante horario comercial e em data previamente agendada. Os treinamentos operacionais e de manutenc¢do englobam apresentacgao,
operagao e manutencgao do equipamento. O treinamento devera ocorrer em até 15 dias apds a definitiva instalagdo do equipamento e deve constar Certificado
para todos os treinados. Despesas de transportes e seguros até o local de instalagdo por conta do fornecedor. Este é responsavel pela contratagdo de
transportadora devidamente equipada para que possa fazer o carregamento do equipamento na empresa e o descarregamento no cliente, sendo responsavel
pelo cumprimento dos requisitos necessérios e condi¢cdes de transporte. No ato da entrega dos equipamentos, caso seja constatado alguma irregularidade e/ou
desconformidade, a empresa vencedora devera fazer a corregdo, substituicdo ou troca no prazo maximo de 30 (trinta) dias, para que seja feito o recebimento
definitivo, sob pena das sanc¢des legais cabiveis. Licitante se responsabilizard pela verificagao prévia do local de instalagdo e emitird ao Consércio no prazo de
10 (dez) dias, contados da assinatura do contrato, um relatdrio de detalhamento técnico quanto as necessidades de pré-instalagdo do equipamento, instruindo
quanto as instalagbes de rede elétrica, dgua e esgoto, aterramento, temperatura, dimensdes do local, blindagens, umidade, poeira, particulas ou poluentes,
protecdo ambiental, riscos de acidentes e todas as demais condigGes fisicas pertinentes a instalagdo e ao funcionamento do equipamento e prote¢do ao meio
ambiente, a serem providenciados pela Contratante. Quando o equipamento se fizer acompanhado de "software/firmware" com finalidade de auxiliar na
execucdo de reparos/calibra¢des (parte dos aplicativos fornecidos com o equipamento), devera ser permitido acesso (informar senhas de acesso em niveis
necessarios a manutenc¢do do equipamento) e fornecido o devido treinamento que habilite o técnico do Consércio, beneficidrio desta aquisicdo, a utiliza-lo
como ferramenta de trabalho nos reparos que se fizerem necesséarios. O software/firmware ndo deve possuir licencas com acesso sujeitas a expirar apds um
determinado periodo de tempo, nem sujeitas a outras restricdes de uso no referido
equipamento.
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VIGENCIA

O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses, na forma dos artigos 105, da Lei n2. 14.133/2021. O contrato podera ser prorrogado no limite de 5
(cinco) anos, na forma do art. 105, da Lei n2. 14.133/2021, por meio de celebracdo de termo aditivo.

Lagoa Santa (MG), 03 de outubro de 2024.

I_
MARCELE Assinado de forma VMITECNOLOGIAS LTm

PEREIRA digital por CNP: 02.650.246/0001-03
) MARCELE PEREIRA R. Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400
VIEGAS:10110 vigGas:10110042 Distrito Industrial G. A. de Oliveira

042670 670 [33240-097 LAGOA SANTA - Mg
VMI TECNOLOGIAS LTDA
CNPJ 02.659.246/0001-03
MARCELE PEREIRA VIEGAS
PROCURADORA
RG: MG 16.725.959 — SSP/MG
CPF:101.100.426-70
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

Contato

vmimedica@vmimedica.com.br

Enderego do fabricante

VMI Tecnologias Ltda.

R. Prefeito Eliseu Alves da Silva, 400

Distrito Industrial Genesco Aparecido De Oliveira
Lagoa Santa/MG

Brasil

© 2024 VMI Tecnologias Ltda.

v Todos os direitos reservados. E proibida a reproduco ou transmisséo total ou

- M parcial, por qualquer forma ou meios, sejam eles eletrbnicos, mecéanicos ou outros,
sem o consentimento prévio por escrito do detentor dos direitos autorais.
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Este manual é entregue no formato impresso ao cliente final.
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1 INFORMAGCOES SOBRE ESTE MANUAL DO USUARIO

Este manual descreve como instalar e usar de forma segura o equipamento Digimamo. Leia todas as
informagBes cuidadosamente antes de operar o equipamento. Vocé somente pode operar o
equipamento em conformidade com as instru¢cées de seguranca declaradas neste manual e vocé nao
deve utiliza-lo para outros fins que ndo sejam os descritos em “Intengao de uso”.

Deixe este manual acessivel durante os procedimentos. O 'cliente’ é considerado a autoridade
responsavel pelo equipamento e os 'Operadores’ sdo 0s técnicos que manuseiam e operam 0O
equipamento.

Essas Instrucdes de Uso foram originalmente planejadas, aprovadas e fornecidas pela VMI tecnologias
em portugués.

1.1 Detalhes da publicacao

Publicado pela VMI Tecnhologias Ltda.

A VMI Tecnologias Ltda se reserva ao direito de realizar alteracdes nas Instru¢des de Uso e no produto
descrito. As especificagBes do produto estdo sujeitas as modificacdes sem notificacao prévia. Nada
contido nessas Instrucdes de Uso tem por intencdo ser uma oferta, garantia, promessa ou condi¢éo
contratual e ndo devem ser consideradas como tal.

2 CONVENCOES E SIMBOLOS USADOS NESTE MANUAL

Simbolos de adverténcias, cuidados e observacdes usadas neste manual:

AVISO

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

CUIDADO

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

NOTA / INFORMACAO

Este simbolo é utilizado para identificar notas ou informagdes importantes.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

Os simbolos abaixo séo utilizados para identificar conselhos especiais, como, por exemplo, para
auxiliar o operador ou melhorar uma sequéncia operacional.

[ Condicao para operacao

> Etapa Unica em uma acgao

= Resultado produzido por uma etapa

Outros simbolos

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

Radiacéo ionizante X.

Ponto focal do tubo de Raios-X.

Filtracdo de radiacdo X.

Lampada do colimador

Enderec¢o do Fabricante.

Data de fabricagdo do equipamento.

Equipamento tipo B

N&o descarte o equipamento sem consultar legislacdo apropriada

I > B K @ <& ¢ o3

Travar

Liberar
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

Atencao! Consulte os documentos acompanhantes.

Consulte o manual do usuario.

Consulte o manual de servigo.

Tensao elétrica perigosa.

Corrente alternada.

Liga.

Desliga.

Centro de gravidade.

Face superior nesta direcado

Fragil.

a2 +BE «~5 B>

-
.
.
.
s

Proteger contra umidade

Limite maximo para empilhamento

Limite minimo e maximo de temperatura para armazenamento

Limite minimo e maximo de umidade relativa para armazenamento

Limite minimo e m&ximo de pressdo para armazenamento

o, B < w9
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3 ORIENTACOES PARA INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

A instalacdo do equipamento devera ser executada por pessoal técnico autorizado pela VMI
TECNOLOGIAS. Os detalhes de instalacdo estdo descritos em procedimentos utilizados por pessoal
técnico autorizado. Para solicitar a instalacdo do equipamento, entre em contato com a VMI
TECNOLOGIAS Ltda:

https://www.vmimedica.com/suporte-tecnico/

Telefone: +55 (31) 3370-3750

4 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A Radiografia € uma técnica de exame de imagem que utiliza Raios-X para ver um material cuja
composicao nao é uniforme como o corpo humano. Um feixe heterogéneo de Raios-X é produzido pelo
Gerador e projetado sobre um objeto (tecido-alvo). A densidade e composicdo de cada area
determinam a quantidade de Raios-X absorvida. Os Raios-X que atravessam sdo capturados atras do
objeto por um detector (seja filme fotografico ou detector digital). Produz-se entdo uma representacéo
em duas dimens®8es de todas as estruturas sobrepostas. O médico pode entdo observar detalhes por
diferenca de tons de cinza e a partir dai emitir laudos.

4.1 Natureza da radiacéo

A producgdo de Raios-X é um fendbmeno fisico e pode ser realizada através de um processo de
desaceleracao de elétrons. Basicamente, existem trés grandezas envolvidas na producéo de Raios-X:

e KV- é a diferenca de potencial aplicada no tubo de Raios-X expressa em kilovolts. Esta
diferenca de potencial esta diretamente relacionada com a capacidade de penetracdo dos
Raios-X. Quanto maior a diferenca de potencial aplicada entre catodo e anodo, maior a energia
dos Raios-X e maior a penetracao.

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

e mAs - é o0 produto entre a corrente que circula no tubo de Raios-X pelo tempo de exposigédo.
O resultado deste produto esta relacionado com a “quantidade” total de radiagdo emitida
durante o disparo.

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

Ao se aplicar uma diferenca de potencial elétrico (kV) entre 0o CATODO e o ANODO do tubo de Raios-
X, cria-se um fluxo continuo de elétrons em alta velocidade no sentido do catodo para o anodo. Este
fluxo de elétrons é freado bruscamente ao colidir-se em um anteparo metélico (ponto focal do anodo).
Durante este processo, a maior parte da energia cinética é transformada em calor, e uma pequena
parte em Raios-X.

Ao serem emitidos, os Raios-X sdo direcionados ao paciente. A diferenca de densidade dos tecidos
(fator de absorcéo) faz com que o filme/detector digital sob o paciente seja sensibilizado de forma
diferenciada. O médico pode entdo “ver” detalhes por diferenca de tons de cinza e a partir dai emitir
laudos. CalcificacBes e tumores sdo alguns dos varios objetos de interesse em uma radiografia.
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5 INTENCAO DE USO

O Digimamo é destinado para a geracdo de imagens mamograficas que podem ser utilizadas para
triagem (screening), diagnoéstico, suporte a procedimentos intervencionistas (localizagcdo pré-
operatdria com agulha/fio gancho guiada por imagem; biépsia manual 2D, biépsia guiada por
estereotaxia, biopsia guiada por Tomossintese (3D), Galactografia (Ductografia), radiografia de
espécime, Tomossintese (3D) e Mamografia Contrastada (CEM).

5.1 Informagéo adicional

O produto é destinado ao uso em ambiente clinico e o publico alvo de pacientes sdo mulheres e
homens adultos de qualquer idade, sendo que mulheres acima de 40 anos representam a maior parte
do grupo. Nao ha expectativa de exames em pacientes com menos de 18 anos.

Podem ser realizados exames em mamas pequenas, mamas grandes, mamas densas, mamas com
implantes e mamas masculinas.

O Braco possui movimentos motorizados que possibilitam ajuste da altura e do dngulo de projecédo do
feixe de radiacdo, garantido o acesso a cadeiras de rodas, macas e possibilitando ao operador
realizacdo de exames de qualquer vista.

Para aplicacdo convencional (Digimamo S), este produto pode ser utilizado em aplicagbes com
diferentes receptores de imagem (cassete/filme, CR e DR). Estando apto a trabalhar na aplicacdo
tradicional (Filme ou CR), com os dispositivos tradicionais existentes no mercado e de diferentes
marcas/modelos.

Para a aplicagéo Digital (Digimamo D, Digimamo TM e Digimamo TM 3D), o sistema foi projetado para
trabalhar com o Sistema de Imagem préprio que dispde de Detector Flat Panel integrado ao conjunto.

Indicacdo Médica:

O Diagnéstico por Imagem ou Imagiologia é uma especialidade médica que se ocupa do uso das
tecnologias de imagem para realizacdo de diagnosticos. Entre as tecnologias mais comumente
utilizadas tem-se a Radiografia da Mama. O exame mamografico tem uma ampla indicacdo no auxilio
ao diagnéstico, como de calcificagbes, densidades espiculadas e nddulos que podem ser de tendéncia

carcinogénica. Este produto, portanto, € utilizado para diagnéstico e suporte para procedimentos
médicos.

Populacdo de pacientes:
Uso adulto.
Parte do corpo a que se aplica:

Aplica-se mama propriamente dita e também parte peitoral/axilar. Nao deve ser utilizado para
radiodiagnéstico de outras partes do corpo.

Condic¢des de utilizagéo:

Mediante solicitacdo médica, onde o beneficio do diagnoéstico supera o maleficio da exposicao a
radiacdo X. O equipamento pode ser usado continuamente (dentro dos limites de temperatura) mas
para pacientes distintos. Para um mesmo paciente, espera-se uma baixa frequéncia de utilizacao.
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6 CONFORMIDADE

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

Dados de registro

N° reg. Anvisa 81583780003

Classificacao Classe

Tabela 1- Dados de registro na Anvisa

7 TREINAMENTO

Todos os usuarios devem se certificar de que receberam o treinamento apropriado referente ao uso
do Digimamo antes de usa-lo nas pacientes. A VMI TECNOLOGIAS néao se responsabiliza por lesfes
ou danos causados pela operac¢ao incorreta do equipamento.

CUIDADO

O operador s6 deve manusear este equipamento apds ter sido treinado com
sucesso sobre seu uso seguro e eficaz. O uso deste equipamento sem
treinamento adequado pode levar a danos pessoais e fisicos e ao diagnostico
incorreto.

7.1 Perfil do operador

O equipamento pode ser operado corretamente por profissionais da area médica, qualificados
seguindo os regulamentos aplicaveis especificos do pais, que compreendem plenamente os principios
de mamografia, e tenham recebido o treinamento adequado

Os operadores deverao ter adquirido conhecimentos e aptidées nas areas de:
* Prote¢do contra a radiagédo
* procedimentos de seguranca

* seguranga da paciente

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
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8 SEGURANCA

Somente operar o equipamento em conformidade com as instru¢des de seguranca declaradas nestas
Instrugdes de Uso e vocé ndo deve utilizad-lo para outros fins que ndo sejam os descritos no item
Intencdo de Uso. Este equipamento somente pode ser operado por pessoas que possuam experiéncia

necessaria em
sido instruidos

protecdo contra radiacdo ou conhecimento de protecéo contra radiacdo e que tenham
sobre a operacgéo do equipamento. E sempre responsabilidade do cliente em cumprir

com as normas que se aplicam a configuracédo e operagdo de equipamento de Raios-X. A instalagao
do equipamento somente deve ser realizada por equipe técnica autorizada do fabricante. Apés a

instalacdo néo

sdo permitidas modificacfes no sistema instalado. Eventuais atualizacbes somente

podem ser feitas com autorizacéo formal expressa do fabricante.

VMI Tecnologias Ltda.

AVISO

Vocé ndo deve utilizar o equipamento se este apresentar qualquer problema
técnico. Isso se aplica particularmente as falhas no display, avisos e alarmes.

Os circuitos de seguranca ndo devem ser removidos, nem modificados.

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

Se houver evidénciade perdade 6leo na carcacado tubo de Raios-X, interrompa
imediatamente a operagdo do equipamento.

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

Se este equipamento for modificado, inspecédo e ensaios apropriados devem ser
conduzidos para garantir a seguranca continuada de utilizacdo deste
equipamento.

MAN.07.09.007.REC_11.1.A
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

8.1 Seguranca Elétrica

O equipamento Digimamo atende aos padrdes de Seguranca para Classe | e Tipo B de acordo com a
norma IEC 60601-1. Apenas pessoas treinadas em manutencao podem remover as prote¢des do cabo
de alta tenséo do conjunto do tubo de Raios-X e do gerador de alta tensdo. Este equipamento somente
pode ser operado em salas médicas que atendam aos requisitos da IEC.

N&o remova protecBes ou cabos deste produto a menos que expressamente
instruido paratal nessas Instru¢des de Uso.

Ha um risco de colisdo do conjunto Fonte de Radiacdo X no operador/paciente
devido a sua movimentacao angular.

>

Para evitar o risco de choques elétricos, este equipamento s6 deve ser
conectado a uma fonte de alimentacdo com aterramento de protecdao.

>

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

>

]
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8.2 Seguranca Mecanica
Partes moéveis

CUIDADO

Existe um risco de ser atingido, beliscado ou ter partes do corpo apertadas ao
operar 0 equipamento.

Vocé encontrara possiveis areas de risco para a equipe e paciente na figura a
seguir.

Figura 1 - Possiveis areas de risco

N° Descrigdo
Risco para a equipe e paciente serem atingidos
Risco de partes do corpo que possam ser apertadas
Risco de partes do corpo que possam ser apertadas

Risco para equipe e paciente de serem beliscados

a|lbh W NP

Risco para a equipe e paciente serem atingidos

Risco de partes do corpo que possam ser apertadas (para o modelo Digimamo TM e Digimamo
TM 3D)

Risco de partes do corpo que possam ser apertadas (para o modelo Digimamo TM e Digimamo
TM 3D)

Tabela 2- Areas de Risco do Equipamento
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AVISO
Existe um risco do paciente ser atingido pelo bragco quando sentado.

Ao ajustar o bracgo, o paciente pode ser atingido entre a mesa e o chéo.

AVISO

Certifique-se de que suas méaos ou vestimentas ndo correm o risco de serem
presas ou apanhadas pelos componentes em movimento do equipamento.

Certifigue-se que n&o hé pessoas ou objetos no alcance do movimento do
equipamento.

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

Prevencéo contra colisdo com o solo

O Gantry possui um sistema de prevencao contra coliséo a fim de evitar colisbes inesperadas do braco
no chdo. Os movimentos do brago séo interrompidos automaticamente se o sistema detectar qualquer
risco de colisdo com o piso ou chéo.

8.3 Seguranca contra exploséo

CUIDADO

Vocé nuncadeve operar este equipamento médico em areas que existarisco de
explosdo, como, por exemplo, salas de cirurgia.

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

8.4 Seguranca contraincéndio

CUIDADO

Vocé nuncadeve operar este equipamento médico em areas que existarisco de
incéndio.
As ranhuras para ventilacdo ndo devem ser cobertas ao ligar o equipamento.

Somente utilize extintores em incéndios causados por falha elétrica quando
estes forem especificamente rotulados para este fim. O uso de agua ou outros
produtos liquidos em incéndios deste tipo pode levar a lesdes fatais ou outras
lesBes sérias.

Caso seja seguro, isole o produto da rede elétrica antes de tentar extinguir o
incéndio. Isso reduzira o risco de choque elétrico.
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8.5 Protecao contra

VMI Tecnologias Ltda.

Radiacéao

AVISO

Antes de realizar qualquer exame de mamografia, certifique-se de que todas as
medidas de protecéo contraradiacdo foram tomadas. Toda a equipe, na sala de
exame, deve estar em conformidade com as regulamentagcBes validas de
protecdo contra radiacdo ao utilizar o Raios-X. E importante estar em
conformidade com as seguintes regras:

Para proteger o paciente contra a radiacdo, sempre utilize os acessoérios de
protecdo contra radiacdo além dos dispositivos instalados no equipamento de
Raios-X (ex., colimador, espacador, filtro).

Vista as roupas de protecdo quando necessario.

Sempre use a menor colimagdo possivel do feixe de Raios-X. A radiagéo
desviada depende diretamente do volume do objeto exposto.

Utilize um dosimetro pessoal caso tenha de entrar na area controlada. A VMI
Tecnologias recomenda a determinacdo da dose pessoal que ocorre no local de
trabalho sob condi¢cdes praticas e 0 seu uso como base para as precaucdes
contra radiacéo.

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

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

Certifique-se de que uma comunicagdo acuUstica e visual seja estabelecida entre
0 operador e o paciente mesmo durante a exposicao.

Os circuitos de seguranca, que podem impedir a ativacdo da radiacdo X sob
determinadas circunstancias, ndo podem ser removidos nem modificados.

Restrinja 0 acesso ao equipamento de acordo com as normas locais de
protecdo contra radiacéo.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

8.6 Areas Protegidas

Figura 2 - Areas Protegidas

Ne Descricéo

1 Paciente

2 Area de Baixa Radiacdo

3 Biombo de Prote¢do Radioldgica
4 Area de Protecéo contra Radiagéo

Tabela 3- Areas Protegidas

CUIDADO

O equipamento é especificado para exames que ndo requerem que o operador
Ou outra pessoa esteja proximo ao paciente durante a exposi¢cdo de radiagao.
Todas as func¢des de controle para exposicéao estdo disponiveis dentro da zona
protegida (item 4 da figura 2). Durante a exposi¢&o o operador deve ficar dentro
da zona protegida.

]
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8.7 Definicdes de Areas na Sala de Exames

Figura 3 - Areas sala de exames

Ambiente do Paciente

Ambiente de Operacao (ndo médico)

NOTA

O sistema de processamento de imagem, localizado no console do operador e
constituido pelos dispositivos ndo-médicos UPS (nobreak), Monitor de video e
Workstation, néo foi projetado para ser utilizado dentro do ambiente do
paciente.

8.8 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

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

Equipamentos eletrénicos que estdo de acordo com as normas de EMC sao configurados de modo
que, sob condigGes normais de uso, os efeitos causados pela interferéncia eletromagnética possam
ser excluidos. Entretanto, em relagcéo aos sinais de radio de transmissores de alta frequéncia com uma
poténcia de transmissdo relativamente alta, que s@o operados nas proximidades de dispositivos
eletrbnicos, a ocorréncia de possiveis incompatibilidades eletromagnéticas com o dispositivo eletrénico
ndo podem ser completamente descartadas. Com configuragdes incomuns, isso pode resultar em
sequéncias operacionais ndo intencionadas sendo iniciadas no dispositivo e, sob certas circunstancias,
riscos indesejados para paciente ou operador. Portanto, a ativacdo de qualquer transmissédo de
equipamento moével de radio — isso também se aplica ao modo em standby — deve ser evitada.
Celulares devem ser desligados em areas demarcadas. Para mais informacgdes, consulte capitulo
"Dados de EMC".

Perda ou Degradacé@o do Desempenho Essencial Devido a Perturbac8es Eletromagnéticas

O produto foi projetado e é fabricado de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranga e salde dos operadores ou, quando for o caso, de outras
pessoas, quando usado nas condi¢Bes e propoésitos previstos. Para tal finalidade, o produto deve
permitir que o operador possa posicionar o paciente adequadamente, em funcdo do biétipo e regido
de interesse e regular e controlar a quantidade e a qualidade da radiacdo emitida, conforme requisito
clinico, bem como ser capaz de identificar de forma clara o status do equipamento, as condi¢des e
valores selecionados, de tal forma que na presenca de Perturbacdes Eletromagnéticas, ndo ha perda
ou degradacao destas funcées e informacdes que resultem em risco inaceitavel.

O operador deve estar ciente que o desempenho essencial pode ser perdido ou degradado por
perturbacdes eletromagnéticas mesmo que tais situacdes ndo tenham sido observadas durante os
ensaios de compatibilidade eletromagnética. Em tal condi¢cdo podera ser observado:

e Perda de qualidade de imagem

e Impreciséo dos parametros de exposi¢ao
e Interferéncia nos movimentos do braco

e Interferéncia na compresséao

e Visibilidade dos displays comprometida

NOTA

As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso
em éareas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe A). Se for
utilizado em ambiente residencial (para o qual normalmente é requeridaa ABNT
NBR IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer protecdo
adequada a servigcos de comunicagcdo por radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.
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9 APRESENTACAO

9.1 Digimamo

O Digimamo é um Equipamento de mamografia para realizacdo de exames de rotina e diagnéstico e
para suporte a procedimentos intervencionistas.

A Familia de Mamégrafos contempla os modelos: Digimamo S, Digimamo D, Digimamo TM e
Digimamo TM 3D.

Digimamo S: Sistema de Mamografia para realizacdo de mamografia convencional analdgica
utilizando chassi de filme ou digitalizagdo através de CRs ou DRs para mamografia. Possui brago
isocéntrico com 0 movimento vertical e de rotacdo motorizados para posicionamento do paciente.

Digimamo D: Sistema de Mamografia Digital de Campo Aberto com Detector Plano integrado (receptor
de imagem digital). O controle é por meio de um computador (Workstation) com o painel de operacao
do Gerador de Raios-x integrado ao software de Imagem, facilitando o processo de exposi¢éao
radiogréfica e aquisicdo de imagens, as indicacdes e sele¢cdes sdo mostradas no Monitor, que pode
ser opcionalmente touchscreen. Possui braco isocéntrico com o movimento vertical e de rotagéo
motorizados para posicionamento do paciente.

Digimamo TM e DigimamoTM 3D: Sistema de Mamografia Digital de Campo Aberto com Detector
plano integrado (receptor de imagem digital) com capacidade para mamografia digital e varredura de
tomossintese durante uma Unica compressado (op¢ao Tomossintese). Possui brago isocéntrico com o
movimento vertical e de rotacdo motorizados para posicionamento do paciente. Rotacdo motorizada
para tomossintese mamaria com angulo duplo de leitura que permite, através do movimento
independente do brago de suporte do conjunto emissor, a execucao de exames em “3D”, e realizagéo
de bidpsia digital guiada por estereotaxia e tomossintese (utilizando o acessério de Biépsia Digital).
Dispdem de estacéo de trabalho (Workstation) para aquisicdo de imagem e operacdo do gerador.

O Digimamo é composto por:
e Gantry

Fazem parte do Gantry: Gerador de Alta Tensdo, Tubo de Raios-X, Colimador, Mesa de
exames, Brago de posicionamento, Unidade de Compresséo, Pedais e Teclados de comando
dos movimentos. (O brago com conjunto fonte de radiacdo X e dispositivo receptor de imagem
possui sistema motorizado para facilitar o posicionamento do paciente).

e Console de operacéo
Fazem parte do Console:

» Digimamo S: Console de operagdo com protecdo contra radiacdo e espaco para
armazenamento das bandejas, Painel de controle dos pardmetros de radiacdo e
comando da exposicdo de Raios-X com selecdo e comandos através de teclas tateis e
indicacbes através de Display Grafico colorido LCD.

» Digimamo D / TM: Console de operagdo com protecdo contra radiacdo e espaco para
armazenamento das bandejas, Estacdo de trabalho (Workstation) para aquisicéao,
processamento e visualizacdo de imagens com painel de controle dos parédmetros
radioldgicos integrado ao software de imagem, Monitor, Teclado, Mouse e Nobreak

» Digimamo TM 3D: Console de operacdo com protecdo contra radiacdo, ajuste de altura
(opcional), Estacdo de trabalho (Workstation) para aquisicdo, processamento e
visualizacdo de imagens com painel de controle dos parametros radiolégicos integrado
ao software de imagem, Monitor, Teclado, Mouse e Nobreak
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9.2 Mamografia digital com contraste

A mamografia contrastada (CEM) envolve a aquisicdo de duas imagens utilizando a técnica de dupla
energia. Esta técnica consiste na aquisicdo de uma imagem de baixa energia e uma de alta energia
apos ser injetado o contraste de iodo no paciente por via intravenosa. As duas imagens séo realizadas
na mesma compressdo e seguindo um tempo pré-determinado. Esta técnica de imagem pode ser
usada como um procedimento complementar apds os exames de mamografia e/ou ultrassom para
localizar uma leséo conhecida ou suspeita.

9.3 Tomossintese

A tomossintese mamaria digital (DBT) € uma técnica mamografica que usa exposi¢cdes mamograficas
sequenciais e de baixa dose de uma mama comprimida em multiplos angulos para sintetizar planos
de qualidade mamografica em toda a mama. A DBT pode melhorar a visualizagdo de margens de lesao
e pode revelar lesdes suspeitas com mais clareza que a mamografia convencional minimizando o ruido
estruturado devido a tecidos sobrepostos, uma limitagdo na imagem da mama na projecéo 2D.

A aquisi¢édo 3D no Digimamo TM e TM 3D € possivel pela integracdo de um suporte do tubo de Raios-
X com a capacidade de se mover segundo um arco sobre a mama e o detector. O movimento do Tubo
de Raios-X é continuo e a exposi¢éo de radiacao é feita conforme a posic¢ao (angulacao). Este método
de varredura é considerado mais adequado por proporcionar um menor tempo de exame e,
consequentemente, reduzir artefatos de imagem causados pela possibilidade de movimento da
paciente.

9.4 Unidade de Biépsia Digital

A Unidade de Biépsia Digital para o Digimamo é um item opcional e permite realizar biépsia digital
guiada por estereotaxia e tomossintese de forma &gil e eficiente devido ao processo de trabalho
automatizado. A exibicdo e o controle da unidade de bidpsia sao realizados através da estagdo de
trabalho.

Os exames de bidpsia podem ser realizados com orientacéo vertical e horizontal da agulha. Para
exposi¢les estereotéxicas, o bragco do Digimamo é rotacionado a uma angulagéo de +20° e -20°.

Durante a bidpsia guiada por tomossintese, o brago articulado do Digimamo realiza uma varredura
angular constituida por posi¢des discretas igualmente espacadas. O numero de posi¢des (aquisicoes)
depende da configuracdo do sistema.

9.5 Software Elysia

O software Elysia é uma solucao desenvolvida pela VMI Médica para o controle do equipamento de
mamografia Digimamo e o gerenciamento dos exames realizados, incluindo o processamento de
imagens e a comunicagdo com servi¢os do protocolo DICOM.

9.6 Imagem 2D Sintetizada

A Imagem 2D Sintetizada é um opcional do software Elysia o qual permite criar uma imagem 2D a
partir dos dados da Tomossintese Digital da Mama. Uma imagem 2D sintetizada permite obter uma
visdo geral de toda a mama, o que pode ser comparado a imagens 2D anteriores.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10 VISAO GERAL DO SISTEMA

10.1 Digimamo S

10.1.1 Gantry

10
11

Figura 4 — Gantry Digimamo S

Ne Descricéao

Brago

Protetor Facial

Display informativo

Bandeja de Compresséo

Bucky

Pedais de operacéo

Knob de Ajuste da Compresséo (ambos lados)

Painel Controle Superior Gantry (ambos lados)

© | o | N/l W NP

Alca de Apoio (ambos lados)

[y
o

Painel Controle Inferior Gantry (ambos lados)

11 Botéo de para de Emergéncia (ambos lados)

Tabela 4 — Componentes do Gantry Digimamo S

]
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.1.2 Console de Operacgéo

ey

A-“

3
2
4
Figura 5 — Console

Ne Descricéao

1 Biombo de protecao radioldgica

2 Disparador de Raios-X

3 Painel comando

4 Suporte bandejas

Tabela 5 - Componentes do console
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.2 Digimamo D

10.2.1 Gantry

1

.
2

8

3

9
10 < 4
11 « 5
6 6

Y I )

Figura 6 — Gantry Digimamo D

Ne Descricéao

Brago

Protetor Facial

Display informativo

Bandeja de Compressao

Detector Digital de Imagem

Pedais de operagéo

Knob de Ajuste da Compresséo (ambos lados)

Painel Controle Superior Gantry (ambos lados)

Ol | N/ o b~ W NP

Alca de Apoio (ambos lados)

=
o

Painel Controle Inferior Gantry (ambos lados)

11 Botdo de para de Emergéncia (ambos lados)

Tabela 6 — Componentes do Gantry Digimamo D
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.2.2 Console de Operacgéo

Figura 7 — Console Digimamo D

Z
o

Descricéo

Biombo de protecdo contra radiagéo

Disparador remoto de Raios-X

Painel de Comando (Monitor)

Teclado e Mouse

Painel liga/desliga

UPS (Uninterruptible Power Supply) - Fonte de energia ininterrupta ou nobreak

Estacdo de Trabalho (Workstation)

N O 0B~ W DN

Suporte bandejas

Tabela 7 - Componentes do console
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.3 Digimamo TM

10.3.1 Gantry

o\ / 1
7 — ,
; ;
2
11 3
. 12
4
o — | 5

Figura 8 — Gantry Digimamo TM

Braco Conjunto Emissor

Protetor Facial

Display informativo

Bandeja de Compresséo

Detector Digital de Imagem

Pedais de operacgéo

Knob de Ajuste da Compressao (ambos lados)

Painel Controle Superior Gantry (ambos lados)

© 0o N/l o MW IN| R

Alga de Apoio (ambos lados)

=
o

Painel Controle Inferior Gantry (ambos lados)

11 Botéo de para de Emergéncia (ambos lados)

12 Braco Sistema de Compressao/Receptor de Imagem

Tabela 8 — Componentes do Gantry Digimamo TM
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.3.2 Console de Operacgéo

Figura 9 — Console Digimamo TM

Z
o

Descricéo

Biombo de protecdo contra radiagéo

Disparador remoto de Raios-X

Painel de Comando (Monitor)

Teclado e Mouse

Painel liga/desliga

UPS (Uninterruptible Power Supply) - Fonte de energia ininterrupta ou nobreak

Estacdo de Trabalho (Workstation)

N O 0B~ W DN

Suporte bandejas

Tabela 9 - Componentes do console
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.4 Digimamo TM 3D

10.4.1 Gantry

v
1
8 . —
7 In 2
3 ]
' .
10 — |
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Figura 10 — Gantry Digimamo TM 3D

Z
o

Descricéo

Braco Conjunto Emissor

Protetor Facial

Display informativo

Bandeja de Compressao

Detector Digital de Imagem

Pedais de operacéo

Knob de Ajuste da Compresséo (ambos lados)

Painel Controle Superior Gantry (ambos lados)

Ol oo | N/ o bW NP

Alca de Apoio (ambos lados)

[y
o

Painel Controle Inferior Gantry (ambos lados)

11

Botdo de para de Emergéncia (ambos lados)

12

Brago Sistema de Compressao

Tabela 10 — Componentes do Gantry Digimamo TM 3D
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.4.2 Console de Operacgéo

(T

Figura 11 — Console Digimamo TM 3D

=z
]

Descricéo

Biombo de protecao contra radiagdo

Disparador remoto de Raios-X

Painel de Comando (Monitor)

Mouse

Painel liga/desliga

UPS (Uninterruptible Power Supply) - Fonte de energia ininterrupta ou nobreak

Estacéo de Trabalho (Workstation)

Monitor extra (opcional)

© (0o N o o b~ W Nk

Chave de acionamento ajuste de altura (opcional)

Tabela 11 - Componentes do console
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

10.5Unidade de biopsia Digital

Figura 12 — Unidade de Bidpsia Digital

Z
5]

Descri¢éo

Led Indicativo da Presenca do Suporte da Agulha

Botdo de Seguranga

Dispositivo de Posicionamento da Agulha/Suporte da Agulha

Trava de Seguranca

Bandeja de Compressédo

Manipulo de Movimentag&o do Conjunto

Knob de Trava do Conjunto

N o o B~ WIN| P

Painel de Controle Manual

Tabela 12 - Componentes da Unidade de Bidpsia
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11CONTROLES E INDICADORES DO SISTEMA

11.1 Digimamo S

11.1.1 Painel Controle Gantry

N\

R

5 A

6 v

Figura 13 — Painel controle Gantry Digimamo S

=z
]

Descricéo

Posiciona o brago a cada 45° no sentido horario e anti-horario

Girar o brago para Direita

Posiciona verticalmente o brago

Seleciona a posi¢éo do sensor do AEC

Girar o brago para a Esquerda

Seleciona a posi¢do do sensor do AEC

Acende a lampada colimador

Aumenta o valor do ajuste do ponto de parada da compressao da mama

O |l N/ o b~ W NP

Diminuir o valor do ajuste do ponto de parada da compressdo da mama

Tabela 13 - Comandos Painel Gantry Digimamo S

]
VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
Pagina 32 de 139



11.1.2 Informacdes Gréaficas do Display do Gantry

Figura 14 — Display Gantry Digimamo S

N° Descrigéo

1 Indicacdo do angulo de rotacéo

2 Indicacdo de espessura da mama
3 Indicacéo da forca de compresséo
4 Indicacéo de presenca de cassete

Indicacéo do fator de Magnificagcdo
6 Indicacdo do tamanho da méscara de colimacao instalada
7 Indicacéo da posicdo do AEC

Tabela 14 - Informacdes graficas display Digimamo S

11.1.3 Pedal Direito

Figura 15 - Pedal Direito
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

N° Descricao

1 Compressado da mama

2 Descompressdo da mama
3 Deslocar o brago para baixo
4 Deslocar o braco para cima

Tabela 15 - Fungbes Pedal Direito

11.1.4 Pedal Esquerdo

Figura 16 - Pedal esquerdo

N° Descricao

1 Deslocar o brago para cima
2 Deslocar o brago para baixo
3 Descompressédo da mama
4 Compressao da mama

Tabela 16 - Fungbes Pedal esquerdo

0 As funcdes dos pedais sdo espelhadas!

Simbolos nos pedais

I PX 1 Protec&o contra gotejamentos.
f Q%\‘ Consulte capitulo “Seguranga Mecanica” das Instrugdes de Uso.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.1.5 Painel de Operacéo Digimamo S

Figura 17 - Painel de operagéo Digimamo S

N° Simbologia Descricéo

Liga o equipamento

Desliga o equipamento

‘.
3 . Zera o valor acumulado indicado de dose

4 . Entra no modo de configuragdo
5 . Zera as falhas
6 ‘ l ) Preparo para exposi¢éo
7 |]|||I] Disparo de Raios-X
VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

N° Simbologia Descricao

8 Seleciona o kV
9 Seleciona o “mAs"
10 Seleciona a densidade (aplicavel para AEC)
11 Aciona a lampada do Colimador
12 Seleciona Foco Fino
13 Seleciona Foco Grosso
Seleciona a combinacdo écran-filme (aplicavel
14
para AEC)
15 Seleciona 0 modo de exposi¢do
16 Habilita/desabilita a descompresséo automatica
17 Seleciona o filtro de radiacdo (aplicavel quando o

filtro de rodio opcional estiver presente no produto)

Tabela 17 - Lista de comandos

]
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11.1.6 Informacdes Gréficas Painel Gerador

10
11

12

VMI Tecnologias Ltda.

Figura 18 - Informagdes do console

Gréfico

ExEm
3,8

Semi-auto

O =l %
E!EEM

Descricao

Indica densidade selecionada

Indica o0 mAs selecionado

Indica o kV selecionado

Indica 0 modo de exposicdo

Indica a combinagao écran-filme selecionada

Indica a dose glandular média AGD

Indica a estimativa de aquecimento do Tubo de Raios-X

Indica o tempo que deve ser esperado para resfriamento

até um préximo disparo

Indica se 0 equipamento esta pronto para o disparo

Indica o disparo de Raios-X

Indica se a descompresséo automatica esta desabilitada

Indica o filtro de radiacdo selecionado

Tabela 18 - Fungdes do console
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.1.7 Disparador Remoto
1 \ 2
[ .- /-3

)

Figura 19 - Disparador Remoto

N° Descricéo

1 Disparador de dois estagios. "Preparagdo e Exposic¢ado."
2 Bot&o do disparador.

3 Suporte do disparador.

Tabela 19 - Fungbes disparador

11.2 Digimamo D

11.2.1 Painel Controle Gantry

Figura 20 — Painel controle Gantry Digimamo D

=z
5]

Descricao

Posiciona o braco a cada 45° no sentido horario e anti-horario

Girar o brago para Direita

Posiciona verticalmente o brago

Acender luz de colimagéo

Girar o brago para a Esquerda

Descompressao automatica da mama

Nao utilizado (sem fungéo)

Aumenta o valor do ajuste do ponto de parada da compressdo da mama

© o N o g bh|lwW|IN|E

Diminuir o valor do ajuste do ponto de parada da compressdo da mama

Tabela 20 - Comandos Painel Gantry Digimamo D

]
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11.2.2 Informacdes Gréaficas do Display do Gantry

Figura 21 - Display Gantry Digimamo D

N° Descricéo

1 Indicacédo do angulo de rotacao

2 Indicacdo de espessura da mama

3 Indicacéo da forca de compresséo

4 Indicacéo de magnificagéo

5 Indicagdo do tamanho da méascara de colimagao instalada
6 Identificac@o do tamanho do receptor de imagem

Tabela 21 - Fungdes Display Gantry Digimamo D

11.2.3 Pedal Direito

Figura 22 - Pedal Direito
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

N° Descricao

1 Compressado da mama

2 Descompressdo da mama
3 Deslocar o brago para baixo
4 Deslocar o braco para cima

Tabela 22 - Fungbes Pedal Direito

11.2.4 Pedal Esquerdo

Figura 23 - Pedal esquerdo

N° Descri¢éo

1 Deslocar o brago para cima
2 Deslocar o brago para baixo
3 Descompressédo da mama
4 Compressao da mama

Tabela 23 - Fungbes Pedal Esquerdo

0 As funcbes dos pedais séo espelhadas.

Simbolos nos pedais

I Px 1 Protec30 contra gotejamentos.

é é\ Consulte capitulo “Seguranga Mecénica” das Instrugbes de Uso.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.2.5 Painel de Operacédo Digimamo D
D Data de Nasc. Nome
200217170842 1900-01-01 waionnETzD @ E;E
Angulo Forga Selecao de Filtro Descomp. Auto .
9 o BN [<] Mo 3 140 Q
12

1QaGnlllcacéc spessura Foco
enhuma £33mm | < | Grosso 4

Colimador Filtro Modo de Exp 27 kV | 8 0 mAS
1].24x30 8 Mo [<] wanal 5 vl | ) 2
CIEXNY T

Figura 24 - Painel de operag¢ao Digimamo D

NO

Descricao

Seleciona kV

Seleciona mAs

Seleciona Filtro

Seleciona Foco

Seleciona Modo de Exposigao

Indica a Forca de Compresséo

Indica Espessura da Mama apés Compressao

Indica o Filtro Selecionado

© |00 | N/ o b WO NP

Indica Inclinacéo do Braco

Iy
o

Indica Magnificacédo

=
[

Indica Tamanho da Colimagé&o

IRy
N

Seleciona Descompressdo Automatica

Tabela 24 — Painel de Operagao Digimamo D
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.2.6 Disparador Remoto

3

Iy .
L /

Figura 25 - Disparador remoto

N° Descricéo

1 Disparador de dois estagios. "Preparagdo e Exposi¢ao."
2 Bot&o do disparador.

3 Suporte do disparador.

Tabela 25 - Fungbes disparador

11.2.7 Painel Liga/Desliga

AV
: (ol &

Figura 26 - Painel liga/desliga

Ne Gréfico Descricao
1 - Liga o equipamento
2 - Desliga o equipamento

Tabela 26 - Fungdes painel liga/desliga
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.3Digimamo TM

11.3.1 Painel Controle Gantry

Figura 27 — Painel controle Gantry Digimamo TM

=z
]

Descricéo

Posiciona o brago a cada 45° no sentido horario e anti-horario

Girar o brago para Direita

Posiciona verticalmente o brago

Acender luz de colimagéo / seleciona o campo de colimagéao

Girar o brago para a Esquerda

Descompressédo automatica da mama

Retorna o Brago para a posicédo padrdo

Aumenta o valor do ajuste do ponto de parada da compressao da mama

O |l | N/ o b~ W NP

Diminuir o valor do ajuste do ponto de parada da compressdo da mama

Tabela 27 - Comandos Painel Gantry Digimamo TM
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11.3.2 Informacdes Gréaficas do Display do Gantry

6 5 4

Figura 28 - Display Gantry Digimamo TM

N° Descricéo

Indicacédo do angulo de rotacao
Indicacdo de espessura da mama
Indicacéo da forca de compresséo
Indicacéo de magnificacéo

Indicacdo do tamanho da méscara de colimacao instalada

o 0w N

Indica se a grade antidifusora esta presente ou retraida

Tabela 28 - Fungbes Display Gantry Digimamo TM

11.3.3 Pedal Direito

Figura 29 - Pedal Direito
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

N° Descricao

1 Compressado da mama

2 Descompressdo da mama
3 Deslocar o brago para baixo
4 Deslocar o braco para cima

Tabela 29 - Fungbes Pedal Direito

11.3.4 Pedal Esquerdo

Figura 30 - Pedal esquerdo

Ne Descricéo

1 Deslocar o brago para cima
2 Deslocar o brago para baixo
3 Descompressdo da mama
4 Compressao da mama

Tabela 30 - Fungbes Pedal esquerdo

As funcbes dos pedais sdo espelhadas

Simbolos nos pedais

I Px 1 Protec&o contra gotejamentos.

A er/\ Consulte capitulo “Seguranga Mecanica” das Instru¢des de Uso.
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11.3.5 Painel de Operac¢do Digimamo TM

PROCESSAMENTO IMPRESSAO

Emergen
0 anos,Outro

BUCKY
11 E2oemesto [ o)
2x30 10

Administrador

= O® v e em | N W E-L-E Rl

PTB2 19/07/2023

Figura 31 - Painel de operagao Digimamo TM

=z
]

Descricéo

Seleciona kV

Seleciona mAs

Seleciona Foco

Seleciona Filtro

Seleciona Modo de Exposicdo

Indica a Forga de Compressao

Indica Espessura da Mama apés Compresséo

Indica Angulagédo do Braco

© |0 N o 0 b~ W NP

Indica Magnificacédo

=
o

Indica Tamanho da Colimacao

=
[N

Habilita ou desabilita a Descompressao Automatica

Tabela 31 — Painel de Operagéo Digimamo TM
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.3.6 Disparador Remoto

3

1\ I~
L /

Figura 32 - Disparador remoto

N° Descricéo

1 Disparador de dois estagios. "Preparagdo e Exposic¢ao."
2 Botdo do disparador.

3 Suporte do disparador.

Tabela 32 - Fungbes disparador

11.3.7 Painel Liga/Desliga

AVl
: (o &

Figura 33 - Painel liga/desliga

N° Grafico Descricao
1 - Liga o equipamento
2 - Desliga o equipamento
Tabela 33 - Fungdes painel liga/desliga
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.4 Digimamo TM 3D

11.4.1 Painel Controle Gantry

Figura 34 — Painel controle Gantry Digimamo TM 3D

=z
]

Descricéo

Posiciona o brago a cada 45° no sentido horario e anti-horario

Girar o brago para Direita

Posiciona verticalmente o brago

Acender luz de colimagéo / seleciona o campo de colimagéo

Girar o brago para a Esquerda

Descompressédo automatica da mama

Retorna o Brago para a posicédo padrdo

Aumenta o valor do ajuste do ponto de parada da compressao da mama

O |l | N/ o b~ W NP

Diminuir o valor do ajuste do ponto de parada da compressdo da mama

Tabela 34 - Comandos Painel Gantry Digimamo TM 3D
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11.4.2 Informacdes Gréaficas do Display do Gantry

Figura 35 - Display Gantry Digimamo TM 3D

N° Descrigéo

Indicacédo do angulo de rotacao
Indicacéo de espessura da mama
Indicacéo da forca de compresséo
Indicacéo de magnificagéo

Indicacdo do tamanho da méscara de colimagéo instalada

o 0 bW N -

Indica se a grade antidifusora esta presente ou retraida

Tabela 35 - Fungbes Display Gantry Digimamo TM 3D

11.4.3 Pedal Direito

Figura 36 - Pedal Direito
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

N° Descricao

1 Compressado da mama

2 Descompressdo da mama
3 Deslocar o brago para baixo
4 Deslocar o braco para cima

Tabela 36 - Fungbes Pedal Direito

11.4.4 Pedal Esquerdo

Figura 37 - Pedal esquerdo

N° Descri¢éo

1 Deslocar o brago para cima
2 Deslocar o brago para baixo
3 Descompressédo da mama
4 Compressao da mama

Tabela 37 - Fungbes Pedal esquerdo

As funcbes dos pedais sdo espelhadas

Simbolos nos pedais

I PX 1 Protec&o contra gotejamentos.

A Q%\‘ Consulte capitulo “Seguranga Mecanica” das Instrugdes de Uso.

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
Pagina 50 de 139



11.4.5 Painel de Operacédo Digimamo TM 3D

PROCESSAMENTO IMPRESSAO

SEMI-AUTO

BUCKY AUTO
O 11 Soumesco [ - ]
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Figura 38 - Painel de operacao Digimamo TM 3D

=z
]

Descricéo
Seleciona kV
Seleciona mAs
Seleciona Foco
Seleciona Filtro
Seleciona Com ou Sem Grade
Seleciona Modo de Exposi¢do
Indica a For¢ca de Compressao

Indica Espessura da Mama apds Compressao

© | 00 N o g b~ W NP

Indica Inclinagdo do Brago

[y
o

Indica Magnificacéo

=
[N

Indica Tamanho da Colimacao

JERN
N

Seleciona Descompressdo Automatica

Tabela 38 — Painel de Operagéo Digimamo TM 3D
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

11.4.6 Disparador Remoto

1\ ﬁ/2

3

L /

Figura 39 - Disparador remoto

N° Descri¢éo

1 Disparador de dois estagios. "Preparagdo e Exposic¢ao."
2 Botdo do disparador.

3 Suporte do disparador.

Tabela 39 - Func¢bes disparador

11.4.7 Painel Liga/Desliga

AV
9 [l

Figura 40 - Painel liga/desliga

Ne Gréfico Descricao
1 - Liga o equipamento
2 - Desliga o equipamento

Tabela 40 - Fungdes painel liga/desliga
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12 OPERACAO

12.1 Ligando e desligando o Sistema

A luz laranja acesa no painel indica que a alimentagdo geral esta ligada (quadro de comando),
conforme figura abaixo.

O

Figura 41 - Indicagdo Luminosa

Para ligar o Gantry pressione a tecla correspondente no painel de operacao. A luz verde ficara acesa
e a laranja sera apagada conforme figura abaixo.

Figura 42 - Indicagdo Luminosa

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

Nos modelos D, TM e TM 3D, além do Gantry, o console de operacdo (Computador) também devera
ser ligado. Apdés a inicializagdo do sistema operacional, o software de imagem iniciara
automaticamente.

CUIDADO

O botéo do painel apenas desliga o Gantry. Em caso de emergéncia, desligue
a alimentacao geral (quadro de forga) que alimenta todo o equipamento.

NOTA

O sistema deve ser desligado ap6s cada dia de trabalho. Antes de desligar, o
software da estacdo de trabalho deve ser corretamente encerrado para evitar
possiveis perdas de dados.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.2 Parada de emergéncia Gantry

|

Figura 43 - Botdes de emergéncia Gantry

Em uma emergéncia pressione o botdo de Parada de Emergéncia.
Somente 0s movimentos motorizados do equipamento séo interrompidos.

A descompressao deve ser realizada manualmente conforme descrito no item Descompress&o em
uma emergéncia, deste manual.

Para ligar os movimentos novamente, gire o botdo de parada de emergéncia do sentido horario de
volta para a posi¢ao normal.

12.3 Parada de emergéncia console

Figura 44 - Botdo de emergéncia do Console
Em uma emergéncia pressione o botdo de Parada de Emergéncia. Somente os movimentos
motorizados do equipamento sdo interrompidos.

Para ligar os movimentos novamente, gire o botdo de parada de emergéncia do sentido horario de
volta para a posi¢cao normal.

]
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12.4 Posicionando o Paciente

Utilize o ajuste vertical para posicionar o Bucky de acordo com a altura da paciente.

Ajuste o braco para o angulo de rotagédo necessario.

Posicione a mama da paciente na superficie do Bucky.

Use a lampada do colimador para verificar o tamanho do campo e garantir que nédo haja artefatos.

Ajuste a preparacéo e o exame do paciente de maneira apropriada.

CUIDADO

Informe a paciente sobre o procedimento do exame, informe-a que a
compresséo e descompressdo da mama pode causar desconforto e dor.

Questione a paciente sobre a existéncia de implantes mamarios antes do
exame.

AVISO

Se a mama estiver posicionada de forma incorreta, outras partes do corpo
também poderdo estar no campo de radiacdo. E possivel que esteja havendo
exposicado desnecessaria do paciente a radiacéo.

Posicione o paciente com a ajuda da luz de colimacéo acesa para que somente
a mama que esta sendo examinada fique no campo de radiagcdo. Certifique-se
de que nenhuma outra parte do corpo ou objeto estejam na &area coberta pela
luz de colimacéo.

12.5Movimentos do Brago
12.5.1 Ajustando a Altura do Brago

Para mover o braco para cima ou para baixo, utilize as teclas do painel de controle do Gantry ou os
pedais.

Painel do Gantry:

» Pressione e mantenha pressionado o botao para o braco mover para cima.

» Pressione e mantenha pressionado o botéo para o brago mover para baixo.

> Solte o botdo para interromper o0 movimento.

Pedais:

» Pressione e mantenha pressionado o pedal para o brago mover para cima.

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
Pagina 55 de 139



DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

a
. . i .
» Pressione e mantenha pressionado o pedal | = para o braco mover para baixo

» Solte o pedal para interromper o movimento.

Atencdo aos movimentos motorizados.

Risco de les&o do paciente em razdo de belisc&o ou colisdo com o equipamento.

Ao ajustar a altura do braco, verifique se ndo hd nenhuma parte do corpo do
paciente nas &reas de perigo; consulte Seguran¢a mecanica.

O movimento vertical é desabilitado quando aforca de compresséo indicada for
superior a 30N (3Kfg).

12.5.2 Ajustando o Angulo de Projecdo (Rotag&o)
Rotacdo continua

O brago pode girar de -180° até +180°. O angulo de rotacéo é exibido em graus no display do Gantry

» Pressione e mantenha pressionado o botéo, o brago se move no sentido
anti-horario.

» Pressione ) e mantenha pressionado o botdo, o braco se move no sentido
horéario.

P Solte o botdo para interromper o movimento.

= O angulo de posi¢éo é exibido no display do Gantry.

= A rotagdo para automaticamente quando a posic¢ao final do sistema de + 180° é
obtida.

Rotagdo com paradas automaticas

O movimento de rotacdo para automaticamente por alguns segundos em 0°, +45°, +90°, +135°e +180°

quando 0 botdo é mantido pressionado.

Ty

]
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

Perigo devido aos movimentos do sistema derivados do motor.

Risco de lesdo do paciente em razdo de beliscéo ou colisdo com o equipamento.

Ao girar o brago, certifique-se de que a paciente permanece a uma distancia
segura do Gantry.

Cuidado especial deve ser tomado com pacientes sentadas.

z

O movimento de rotacdo € desabilitado quando a quando a forca de
compresséo indicada for superior a 30N (3Kfg).

12.6 Luz de Colimacéo

A luz de colimagédo serve como uma exibicdo do campo de radiagdo para o correto posicionamento da
mama.

A luz acende automaticamente quando a compressao € iniciada.

A luz pode ser acesa manualmente:

» Pressione o bot&o.
= A luz é automaticamente desligada ap6s 30s.

Para o Digimamo TM e Digimamo TM 3D, esta tecla também é usada para troca do
campo de colimacéo.

12.7 Compresséo e Descompresséo

CUIDADO

Informe a paciente sobre o procedimento do exame, informe-a que a
compressdo e descompressao da mama pode causar desconforto e dor.

Questione a paciente sobre a existéncia de implantes mamarios antes do
exame.

12.7.1 Compresséo e Descompressédo Usando os Pedais

Perigo de ativac&o néo intencional do pedal de compresséo. Risco de ferimento
devido a esmagamento.

Mantenha os pedais fora do alcance do paciente.
Coloque os pedais em uma area em que ndo sejam acidentalmente acionados
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CUIDADO

Definicdes inadequadas de compressdo levam a uma baixa qualidade de
imagem, podendo resultar em diagnéstico incorreto.

Exposi¢des repetidas podem resultar em exposi¢cdo desnecessaria a radiagéo.

» Pressione e mantenha pressionado o pedal para baixar ou elevar a bandeja de
compressao.

» Libere o pedal para interromper a compressao.
= A forca de compresséo e a espessura da mama comprimida s&o indicadas no visor do Gantry.
A luz de colimagéo é ativada durante a compressao e desligada automaticamente apos 5 segundos.

A for¢a de compressao maxima acionada pelo motor € de 200 N (Newtons) por padréo.

12.7.2 Compressédo Usando os Knobs de Ajustes

» Gire o knob de acordo com o rétulo fixado em cada lado do dispositivo.
= Assim que a compressao € iniciada, a bandeja de compressdo move-se lentamente para baixo.

= A for¢a de compresséo e a espessura da mama comprimida s&o indicadas no visor do Gantry.

12.7.3 Descompressao Automatica

Se a descompressao automatica estiver habilitada, a compresséo € liberada automaticamente no final
da exposicao

A descompressdo automética é normalmente configurada para LIGADA. Para desativar a
descompressdo automatica, cligue no botdo descompressdo automatica no painel de controle do

Gantry ou console de operagéo.

AVISO

Para utilizacédo das bandejas de Biépsia 2D ou a Fenestrada, a descompressao
automatica deve ser desligada.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.7.4 Pré-compressao

Esta funcéo néo deve ser usada:
Na exposi¢cdo de mamas com implantes.

Em pacientes que tenham sido recentemente submetidas a cirurgia de mama.

Em vez disso, para definir corretamente a forca de compressdo na mama, pulse
0 pedal cuidadosamente ou use o knob para compressao mais lenta.

» Posicione a mama.
» Baixe a bandeja de compressao sobre a mama.

» Comprima a mama usando o pedal. A placa de compressdo para automaticamente
guando 70N de forca é obtido.

= A forca de compressao é exibida no display do Gantry.
Geralmente, essa compressao ndo é suficiente.

» Libere o pedal.

Para um ajuste final cuidadoso:

» Pulse o pedal novamente.

» Caso necessario, utilize o knob.

12.7.5 Descompressdo em uma Emergéncia

Se a descompresséo acionada por motor ndo for possivel:

» Gire a alavanca (1) no sentido anti-horario até que a bandeja (2) esteja liberada.

Figura 45 - Descompressdo em uma Emergéncia
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.8 Bandeja de Compressao

12.8.1 Instalando a Bandeja de Compresséao

Figura 46 - Instalagdo da bandeja de compressao

P Gire a alavanca (1) no sentido anti-horario até que a altura suficiente para ajustar a
bandeja de compresséao (2) seja obtida.
» Insira 0 guia da bandeja de compressao no receptor na unidade de compressao.

» Gire a alavanca (1) no sentido horério para fixar a placa de compresséo.

CUIDADO

Quando vocé trocar a bandeja de compressédo tenha certeza de ter ajustado a
colimacéo adequada.

0 Bandejas de Compressdo sao produzidas com material biocompativel de
acordo com diretrizes e principios da ISO 10993-1.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.8.2 Removendo a Bandeja de Compresséo

Figura 47 — Removendo a bandeja de compresséao

(\ » Gire a alavanca (1) no sentido anti-horario para liberar a bandeja de compresséo.
a n » Remova a bandeja de compresséo (2).

12.9 Mesa de Magnificagdo — Digimamo S, D e TM
12.9.1 Instalando a Mesa de Magnificacao

» Posicione a unidade de compressao (1) entre os displays para colocar a mesa de magnificacao.

Figura 48 — Posicionando a Unidade de Compresséo
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

O protetor facial deve ser removido quando a mesa de magnificacéo for usada.

o Assim que a mesa de magnificac&o estiver montada:
* A referéncia da espessura de mama comprimida é alterada no display
considerando a colocagdo da mesa de magnificagao.

* O foco fino é selecionado.

0 Mesa de Magnificagdo produzido com material biocompativel de acordo com
diretrizes e principios da ISO 10993-1.

3
Figura 49 - Instalando a mesa de magnificagcéo

» Posicione a mesa de magnificagdo segurando no local indicado (1).

» Apoie a parte frontal da mesa de magnificacdo no detector (2) e encaixe a parte posterior (3),

certificando o alinhamento com encaixe.

» Quando corretamente encaixada, o suporte da mesa de magnificagéo alinhara com a marca (4)

» Visualize o fator de Magnificagé@o no visor (5)
Para o modelo Digimamo D com Software Rconsolel, utilize o modo de
exposicdo manual para a realizagdo de exames utilizando a mesa de
magnificagéo.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

0 No Digimamo TM, a grade antidifusora é removida automaticamente nos
exames de Magnificacdo através de um dispositivo motorizado.

12.9.2 Removendo a Mesa de Magnificacdo

Figura 50 — Remogao Mesa de Magnificagao

» Utilizando ambas as maos, segure as al¢cas de fixacdo da Mesa de Magnificacdo, desloque para
cima (1) até que a mesma se desencaixe e puxe a mesa de magnificacdo para retirar a mesma (2).

12.10 Mesa de Magnificacdo — TM 3D

12.10.1 Instalando a Mesa de Magnificacéo

P Posicione a unidade de compressao (1) acima do painel de controle do Gantry para colocar a mesa
de magnificacéo.

Figura 51 — Posicionando a Unidade de Compresséo
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

O protetor facial deve ser removido quando a mesa de magnificacéo for usada.

0 Assim que a mesa de magnificac&o estiver montada:
* A referéncia da espessura de mama comprimida é alterada no display
considerando a colocagédo da mesa de magnificagao.

* O foco fino é selecionado.

0 Mesa de Magnificagdo produzido com material biocompativel de acordo com
diretrizes e principios da ISO 10993-1.

Figura 52 - Instalando a mesa de magnificagao

» Posicione a mesa de magnificagdo segurando no local indicado (1).

» Apoie a parte frontal da mesa de magnificacdo no detector (2) e encaixe a parte posterior (3),
certificado o alinhamento com encaixe.

» Quando corretamente encaixada, o suporte da mesa de magnificacdo alinhara com a marca (4)

» Visualize o fator de Magnificag&o no visor (5)

0 No Digimamo TM 3D, a grade antidifusora é removida automaticamente nos
exames de Magnificacao através de um dispositivo motorizado.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.10.2 Removendo a Mesa de Magnificacdo

» Utilizando ambas as méos, segure as algas de fixagcdo da Mesa de Magnificacdo, desloque-a para
fora com zelo (1) até que a mesma se desencaixe e puxe a mesa de magnificagcao para retirar a mesma

).

Figura 53 — Remogao Mesa de Magnificagao

12.11 Maéascara de Colimagao

12.11.1 Instalando a Mascara de Colimacéo (Digimamo S e Digimamo D)
A mascara de colimacéo € utilizada para ajustar o campo de colimacgéo de forma adequada.

A fim de evitar exposicdes ndo desejadas, escolha a mascara de colimagédo adequada de acordo com
a bandeja de compresséo utilizada.

W 18x24 cm* R
[ Il 24x30 cm* B

Figura 54 - Mascaras de colimagéo
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

o Os valores de tamanho em cm? indicados nas etiquetas das mascaras de
colimacgdo, representam os tamanhos de campo sobre a mesa de exame

0 0 SID 6 fixo!
O ajuste do tamanho do campo s0 € possivel com atroca da mascara ou ajuste
da colimagéo.

CUIDADO

Podem ocorrer problemas ao se escolher a mascara de colimacgao
incorretamente:

* Dispersao de radiagao.

» Baixa qualidade de imagem.

Figura 55 - Instalando a mascara de colimagao
» Insira a mascara de colimacao na fenda do lado esquerdo do braco até que ela pare.

=Vocé ouvird um "clique" e a mascara de colimacao estara travada na fenda.

0 Atencéo para a posicao correta de inser¢cdo mostrada na figura.

Certifique no display, se a indicacdo da mascara inserida esta correta
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.11.2 Removendo a Mascara de Colimacéao
» Puxe a mascara de colimagdo com cuidado pela aba.

» Remova a Mascara de Colimagéo

12.12 Colimacédo motorizada

12.12.1  Selecionando o Campo de Colimacéo (Digimamo TM / Digimamo TM 3D)

» Pressione o botdo no painel do Brago.

= O tamanho do campo é madificado

= O campo selecionado é indicado no painel do Gantry e no sistema de imagem

O campo de colimacao é automaticamente ajustado com base na colimacao selecionada.

O botéo alterna a colimacao nos diferentes campos de raios X. A selecéo é tipo toggle (alternancia
sequencial): 24x31 > 18x24 > 8x20 > 9x9 > 14x14 > 17x17

A colimacéo padrdo é 24x31

O colimador ajusta automaticamente o tamanho do campo de radia¢éo para o tamanho da bandeja de
compressao (opcional).

12.13 Protetor Facial

12.13.1 Instalando o Protetor Facial

» Empurre o protetor facial no suporte.

Figura 56 - Instalando o protetor facial Digimamo S, D e TM (esq.) e Digimamo TM 3D (dir.)
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.13.2 Removendo o Protetor Facial

» Puxe o protetor facial do suporte.

0 O protetor facial deve ser removido quando a mesa de magnificag&o for usada.

Protetor Facial produzido com material biocompativel de acordo com diretrizes
e principios da ISO 10993-1.

O protetor facial impede que a cabeca do paciente entre no caminho do feixe.

12.14 Instalando o Bucky (Digimamo S)

Este processo é aplicavel somente ao Digimamo S, para os modelos Digimamo
D, Digimamo TM e Digimamo TM 3D, o Painel Detector Digital é integrado ao
equipamento e sua remocdo s6 deve ser feita por Técnico habilitado!

0 Acabamento do Bucky é produzido com material biocompativel de acordo com
diretrizes e principios da ISO 10993-1.

]
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.14.1  Instalando o Bucky 18x24 ou 24x30

» Encaixe as ranhuras do bucky (2) na placa base (1) e deslize gentiimente até o final.

Figura 57 - Instalando o Bucky

12.14.2 Removendo o Buck

» Puxe o bucky (2) até o final para remover.
12.15 Troca de Chassi (Digimamo S)

Este processo € aplicavel somente ao Digimamo S.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.15.1 Inserindo o Chassi

0 A troca do chassi pode ser realizada com o equipamento ligado.

» Carregue o chassi com filme para mamografia dentro de uma cdmara escura.

Figura 58 — inserindo e removendo o chassi

» Insira o chassi no compartimento lateral do bucky e empurre até travar.

O travamento ocorrera automaticamente devido as travas localizadas no interior do bucky e
a indicacao da presenca de chassis sera exibida no display.

12.15.2 Removendo o Chassi

» Empurre o chassi para um dos lados e puxe-o para fora.

0 Atente para o uso do chassi compativel com o tamanho do bucky utilizado.

Observe a marcacéo presente no chassi, indicando o lado correto de utilizagao.

O chassi pode ser inserido e retirado por ambos os lados do bucky.

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
Pagina 70 de 139



12.16 Exposicdo de Raios-X

» Selecione 0 modo de exposicao:

* Manual
» Automatico
« Semiautomatico

» Selecione o foco, caso necessario.

* Foco fino.
* Foco grosso.

» Ajuste kV e mAs para o modo manual;
Apenas kV para o modo semiautomatico;

N&o selecione kV nem mAs para o0 modo automatico, pois sdo ajustados automaticamente.

» Posicione a paciente e faca a compressdo da mama.
= A lampada do colimador acende indicando a area na qual os Raios-X serdo concentrados.
No Digimamo S, caso queria identificar o filme com a projecao e lateralidade, use os disticos
posicionados no fundo do Bucky.

» Realize a exposicéo

Versdao Digital:

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

Versao Convencional:

= Revele o filme/CR para obter a imagem.

12.16.1 Disparador

» Mantenha pressionado o botdo do disparador até o primeiro estagio para executar o preparo.

Figura 59 - Execucgao do preparo
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O

= O indicador ficara verde para indicar que o gerador esta pronto para a exposi¢ao

NOTA

0 Por padréo, a habilitacdo para disparo dura alguns segundos. Se o disparo néo
for executado neste intervalo de tempo, um novo preparo devera ser efetuado.

» Mantenha pressionado o botédo do disparador até o segundo estagio para executar o disparo
de Raios-X.

N ~—

Figura 60 - Execugao do disparo

» Solte o botdo do disparador ao final do sinal sonoro

= O indicador de exposi¢édo mudara de cor e havera um sinal sonoro enquanto a
exposicao estiver em curso

Indicadores do status da exposigéo.
‘ l ' Gerador preparado — aguardando comando de exposi¢ao

2.4
r Y

Exposicdo em curso

Saida de radiacao desligada — Fim da exposi¢ao
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Ap6s o disparo, 0 equipamento indicara o intervalo de tempo necessario para que suas partes sejam
resfriadas. Este periodo depende da energia do Ultimo disparo. O simbolo sera exibido assim como a
contagem regressiva do tempo:

34 s

Figura 61 - Contagem regressiva

O simbolo abaixo indica se a temperatura estimada do Tubo esta elevada. Neste caso, aguarde o
resfriamento para efetuar novos disparos. Assim, sempre observe a indicacdo da energia acumulada
no Tubo para evitar superaquecimento do Tubo de Raios-X.

Il |
)
(8

Figura 62 - Temperatura estimada

12.16.1.1Painel de controle (Digimamo S)

No modelo Digimamo S, além do disparador, também é possivel efetuar um disparo utilizando as teclas
do painel de controle.

» Pressione o botdo "preparo de Raios-X".

< I > Gerador pronto — aguardando comando de preparo
< I > Gerador preparado — aguardando comando de disparo

Gerador blogueado

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

= Sera indicado no display que a exposicao esta em curso. Além disso, haverd um sinal
sonoro.
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Saida de radiacéo desligada

Disparo em curso

= Solte o0 botdo do disparador ao final do sinal sonoro

12.16.1.2Cancelamento do preparo de Raios-X

» Solte o0 botdo de preparo e aguarde alguns segundos. O sistema ira desabilitar o preparo.

12.16.1.3Cancelamento do disparo de Raios-X

Painel de controle

» Se estiver realizando disparo de Raios-X e desejar cancela-lo:
» Solte o botédo "disparo de Raios-X".

Disparador

» Solte o bot&o do disparador antes da confirmagé&o do disparo.

Em qualquer caso, se o disparo for interrompido, uma mensagem de alerta sera exibida no display. A
exposicdo deverd ser repetida somente se a qualidade da imagem final ndo for suficiente para o laudo

médico.

12.17 Uso do AEC (Digimamo S)

Posicionamento do sensor do AEC (somente para versdo convencional)

O sensor usado para o controle automatico de exposicdo pode ser colocado em quatro posigcdes
diferentes. A posi¢ao para a exposicdo deve ser selecionada de acordo com a regido de interesse na
mama.

Para posicionar o sensor, use as teclas do painel no Brago. A posi¢do selecionada serd indicada no
display.

Figura 63 - Selegdo de AEC (Apenas no Convencional)
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Modos de AEC

Ha dois modos de funcionamento do controle automético de exposicao:
» Automatico: o sistema calcula o kV e 0 mAs

» Semi-auto: o sistema calcula apenas o mAs

12.17.1 Inter-relacdo entre os parametros de aplicacado de carga

Os valores de kV e mAs sao controlados para que a densidade Gptica se mantenha o mais constante
possivel.

Para uma mesma mama, quanto mais baixo for o valor de kV, mais alto sera o valor do mAs e vice-
versa.

As faixas disponiveis para os diversos parametros estdo descritas no item Gerador do capitulo de
“Dados técnicos”.

O tempo de irradiagdo minimo nominal para o AEC é vélido para toda faixa de kV e mA declarada para
este modo e depende apenas do foco: 62ms @ foco grosso; 200ms @ foco fino.

12.17.2  Selecédo da densidade
Héa 11 niveis de densidade que variam de -5 a +5. Por padrdo, a densidade selecionada € O.
Utilize as teclas no painel de controle para alterar os niveis de densidade.

Estes ajustes devem ser utilizados para compensar variacdes no processo de revelacdo do filme ou
para ajustar o padréo de imagem conforme o interesse do operador. A mudanca de densidade interfere
no enegrecimento do filme (MAs), sendo que a cada passo a densidade 6ptica aumenta (+) ou diminui
(-) cerca de 20%.

12.18 Selecéo de filtro

A Selecédo de Filtro pode ser configurada com diversos tipos de filtros a depender da necessidade
especifica da instituicdo/cliente, sendo estes confeccionados nos seguintes materiais: Molibdénio,
Radio, Prata, Aluminio, Vanadio, Titanio e Cobre.

A selecao de filtros para o Digimamo S € opcional, podendo o0 mesmo ser equipado com a combinacao
de no minimo dois filtros.

Os modelos Digimamo D, Digimamo TM e Digimamo TM 3D s&o equipados com a combinagdo de no
minimo dois filtros. Os tipos de filtro padrdo séo ofertados de acordo com o Anodo do tubo de Raios-
X, e tem a seguinte formacao.

Anodo de Molibdénio: Filtros de Molibdénio e Rédio.

Anodo de Tungsténio: Filtros de Rédio e Prata.

NOTA

Consulte a VMI Tecnologias para filtros de diferentes tipos de materiais e
espessuras.
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Quando aplicavel, utilize a tecla para selecionar o filtro desejado. O tipo em uso é indicado no painel
de operacdo, sendo que na versédo Digital ha a opgédo de sele¢do automatica baseada no kV.

Em mamas espessas ou densas, a absor¢cdo de baixas energias € muito intensa, de forma que
resultados melhores séo obtidos com filtro de Rédio, obtendo melhor contraste sem aumento do kV.

12.19 Indicacado Dosimétrica

- A AGD (Dose Glandular Média) é calculada e exibida apds
Aplicacao -
cada exposicdo para qualquer foco

Método de calculo Dance

AGD = ESAK * g * c * 5, onde ESAK é a dose de entrada
para cada combinacdo de kV, mAs, Alvo/Filtro, SOD
(distancia fonte-objeto) e espessura da mama, “g” e “c”
Férmula sdo valores tipicos de corregao para cada combinagdo de
espessura da mama e HVL (camada semi-redutora), e “s”
é um fator de correcdo para cada espectro de radiagdo
(combinagdo Alvo/Filtro)
Gy (estimativa de dose para cada exposi¢do). O valor é
Indicagao registrado no cabecalho DICOM da imagem, na versdo
digital
Estimativa dada somente para mamas com espessura de
compressao entre 10 e 120 mm
No modo Tomossintese e CEM, o AGD indicado é a soma
de cada exposicdo realizada

Limite
Tomossintese e CEM

Tabela 41 - Expectativa de dose

O’ Tecla de reset do valor de dose, na versdo convencional.

Quando o valor ndo é zerado, o sufixo “ac” aparece indicando que o valor exibido é um valor acumulado
e ndo o valor da ultima exposi¢cdo somente.
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12.20 Estimativa de dose quantitativa

A quantidade exata da dose de radiacdo aplicada a pacientes depende das configuracbes de
exposicéo especificas. Ela pode ser simulada pela exposicdo em fantomas de PMMA. Os niveis de
referéncia de diagndstico publicados pelas organizacdes nacionais e internacionais podem ser usados
para o proposito de orientagdo e comparagéo, por exemplo: European guidelines for quality assurance
in breast cancer screening and diagnosis.

Os ajustes dos parametros de carga influenciam diretamente no valor da quantidade de radiacao.
Quanto maior o kV e o mAs, maior a dose recebida pelo paciente. Assim, estes valores devem ser
otimizados para garantia da qualidade de imagem com a aplicacdo da menor dose possivel. Desta
forma, os receptores de imagem devem ser adequados para garantir doses abaixo do esperado.
Também é recomendada a utilizacdo de uma distancia foco-pele tdo grande quanto possivel a fim de
manter a dose absorvida no paciente tdo baixa quanto razoavelmente exequivel.

Para uma mama de média densidade temos a seguinte expectativa de dose:

Mama comprimida  Equivalente em

Tt PMMA (mm) AGD esperado (mGy)
21 20 Entre0,4e1,0
32 30 Entre0,8e 1,5
45 40 Entre 1,2e 2,0
53 45 Entre1,4e 2,5
60 50 Entre 1,6 € 3,0
75 60 Entre2,1e4,5
90 70 Entre 3,5e 6,5

Tabela 42 - Expectativa de dose

Para pontos intermediarios de espessura, o valor deve ser interpolado.

A incerteza dos valores exibidos de AGD é de + 30%.
NOTA

média sdo valores cumulativos dos mesmos sobre toda a aquisicdo

0 Para tomossintese mamografica o kerma de Entrada de Ar e a dose glandular
tomografica.
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12.21 Tomossintese

No modo de tomossintese, o Tubo gira no plano da parede peitoral (plano ortogonal ao receptor de
imagem contendo a primeira linha ativa do receptor de imagem), ao redor de um eixo paralelo ao plano
do receptor de imagem e ortogonal ao plano da parede peitoral, situada cerca de 4 cm acima da area
de recepcao de imagem efetiva. A varredura angular é constituida por 15 a 20 posi¢des discretas
igualmente espacadas sobre 25° (+12,5°). O nimero de posi¢des (aquisicdes) e o angulo de varredura
depende da configuracdo do sistema.

Para reduzir a dose e evitar artefatos na imagem, a grade antidifusora é automaticamente removida
nos exames de Tomossintese através de um dispositivo motorizado.

Em funcéo dos angulos de projecéo, a area util da imagem em Tomo é cerca de 23 cm x 28 cm.

A reconstrugdo dos planos é feita pela estacao de aquisigdo. Depois de reconstruidos, os planos da
Tomossintese Digital podem ser disponibilizados em uma estagdo de trabalho capacitada para
revisdo/laudo para conclusdo do exame. E permitido selecionar a espessura de corte de 1mm ou
0,5mm para realizar a reconstrucao.

NOTA

A Tomossintese é realizada em foco grosso e ndo pode ser utilizada com
maghnificacao.

O processo € similar ao exame rotineiro:

» Selecionar o exame de Tomo no sistema de Imagem;
» Selecione a projecdo desejada;

» Ajustar os parametros de carga;

NOTA

Considerando a capacidade dos modos de exposi¢cdo autométicos para
satisfazer as necessidades de imagem no contexto da mamografia digital, usar
0 modo manual ndo é recomendado e deve ser deixado para necessidades
especificas, incluindo a medicdo de pardmetros fisicos para controle de
qualidade. Isso é especificamente verdadeiro para a Tomossintese Digital. No
modo manual, 0 mAs selecionado é relativo ao mAs total e ndo para cada
exposicao (frame). Os parametros de carga séo iguais paratodas as exposicdes
de Tomo dentro de uma mesma sequéncia.

> Posicionar a paciente e fazer a devida compressao, utilize bandeja 24x30. A colimacao &
controlada de forma automatica pelo préprio sistema;

» Pressionar o botéo de preparo: o suporte do Tubo sera posicionado em cerca de +12,5°;

> Pressionar o botdo de disparo: o sistema vai realizar o disparo pre-shot para calculo do AEC
e depois a varredura serd inicializada;

» O botéo de disparo deve ser mantido pressionado durante todas as exposi¢des. Para cada
disparo havera um sinal sonoro
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» Ao final do exame, o suporte do Tubo retorna para 0° e a descompressao automatica é
realizada.

NOTA

A funcao Tomossintese é opcional para os modelos Digimamo TM e Digimamo
T™ 3D.

A funcdo Tomossintese nao esta disponivel para os modelos Digimamo S e
Digimamo D.

12.22 Bio6psia guiada por estereotaxia.

Instale o sistema de Bidpsia no Digimamo, conforme as Instru¢gdes de Uso da Unidade de Biopsia -
DOC.07.09.006.A,

» Realize a verificagdo da preciséo do sistema de bidpsia, conforme as Instru¢des de Uso da
Unidade de Bid6psia - DOC.07.09.006.A;

CUIDADO

O uso da unidade de Biopsia descalibrado pode causar lesdo no paciente
devido aimprecisao, é de total responsabilidade do operador fazer a verificacao
sempre antes da realizagcdo de um novo exame.

» Verifique a precisdo e a distancia de seguranca da agulha que sera utilizada durante o
procedimento.

» Crie um novo paciente no software da estacao de trabalho.
» Informe a paciente sobre o procedimento do exame e realize 0 seu posicionamento.
» Realize a compressédo da mama.
» Adquira o par de imagens estereotaxias.
Reonsolet — 201009081551 paciente teste 01(F/120)
o . ErioTanne
© sxame
@ Revisao
7 S\SYEM‘J\ DEL :7\')\| \TA\:E\'I_
’ Movimentar
Imagem
Zoom
Linha de
0 Bec Bax Bidpsia
< |
Tamanho do
. Lo . . Zoom
Figura 64 — Biopsia Guiada por Estereotaxia
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Faca a marcacao das coordenadas do ponto de interesse em ambas as imagens.
Acione o sistema de biépsia para a localizacdo da posicdo desejada.

Realize o procedimento de bidpsia.

No final do procedimento de bidpsia, retire a agulha da mama da paciente.

Descomprima a mama.

YV V V V VYV V

Finalize o exame.

NOTA

As Instrucdes de Uso da Unidade de Biépsia Digital estdo descritas no
DOC.07.09.006.A disponibilizado ao cliente juntamente com este Manual.

NOTA

O Dispositivo de Bidpsia Digital é opcional para os modelos Digimamo TM e
Digimamo TM 3D.

O Dispositivo de Bidpsia Digital ndo esta disponivel para os modelos Digimamo
S e Digimamo D.

12.23 Bidpsia guiada por tomossintese
> Instale o sistema de biépsia no Digimamo, conforme as Instru¢cdes de Uso da Unidade de
Bidpsia - DOC.07.09.006.A;

» Realize a verificagdo da precisdo do sistema de bidpsia, conforme as Instru¢des de Uso da
Unidade de Biépsia - DOC.07.09.006.A;

CUIDADO

O uso da Unidade de Bidpsia descalibrado pode causar lesdo no paciente
devido aimprecisao, € de total responsabilidade do operador fazer a verificagdo
sempre antes da realizagdo de um novo exame.

> Verifique a precisdo e a distancia de seguranca da agulha que sera utilizada durante o
procedimento.

Crie um novo paciente no software da estacéo de trabalho.
Informe a paciente sobre o procedimento do exame e realize 0 seu posicionamento.
Realize a compressdo da mama.

Adguira uma imagem de tomossintese.

YV V V V VY

Use o botdo de rolagem para passar pelos cortes da Investigacao gerada pela tomossintese
para encontrar a melhor exibi¢&do da leséo.
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Criar alvo

Rolagem
dos cortes

Figura 65 - Biépsia guiada por Tomossintese

Selecione o botéo Criar alvo e faca a marcagéo do ponto de interesse na imagem.
Acione o sistema de bidpsia para a localizacdo da posi¢céo desejada.

Realize o procedimento de bidépsia.

No final do procedimento de bidpsia, retire a agulha da mama da paciente.

Descomprima a mama.

YV V V V VYV V

Finalize o exame.

NOTA

As Instrucdes de uso daunidade de Biépsia estao descritas no DOC.07.09.006.A
disponibilizado ao cliente juntamente com este Manual.

NOTA

A funcdo de Bi6psia guiada por Tomossintese é opcional para os equipamentos
equipados com Dispositivo de Biopsia Digital e funcdo de Tomossintese

A funcd@o de Bidpsia guiada por Tomossintese ndo estd disponivel para os
modelos Digimamo S e Digimamo D.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

12.24 Mamografia Contrastada

fornecida pelo fabricante do contraste.

z

Nao é recomendavel a utilizacdo da funcdo de mamografia contrastada em

Os pacientes podem ter reacbes adversas ao agente de contraste, como
reacdes alérgicas. Utilize um meio de contraste iodado aprovado para exames
de raio-X e leve em consideracdo o risco e as informacdes de seguranca
A mamas com implante.

0 A funcédo de mamografia contrastada é opcional para o Digimamo TM 3D.

A funcdo de mamografia contrastada ndo estd disponivel para os modelos
Digimamo S, Digimamo D e Digimamo TM.

0 A func@o de mamografia contrastada ndo pode ser utilizada com magnificagao.

O processo € similar ao exame rotineiro:

» Selecionar o exame de Mamografia Contrastada (CEM) no sistema de Imagem,;
Ajustar as configuracdes de contraste;
Injetar o contraste na paciente e apés finalizar esse procedimento iniciar o cronémetro;

Ajustar os parametros de carga;

YV V VYV VY

Posicionar a paciente e fazer a devida compresséo;

Forca de compressdo insuficiente durante o procedimento de mamografia
contrastada leva a movimentos entre as imagens, o que pode ocasionar a
repeticdo do exame, dose adicional e imagem com ma qualidade prejudicando
o diagndstico.

\4

Pressionar o botdo de preparo;

» Pressionar o botdo de disparo: o sistema vai realizar o disparo de pre-shot para céalculo do
AEC e depois as duas aquisi¢cdes de alta e baixa energia serdo realizadas;

» O botéo de disparo deve ser mantido pressionado durante todas as exposicoes;

» Ao final do exame, a descompressao automatica é realizada;
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12.25 Listade mensagens de falhas que podem ser geradas:

Qualquer anomalia encontrada pelo sistema durante o procedimento inicial de auto teste ou em

operacao normal, sera indicada no display do painel de operacao.

O Digimamo apresenta um cédigo correspondente para cada falha, que é exibido no display:

A seguir estéo listadas estas falhas e as medidas a serem tomadas pelo usuario. Nunca utilize o
equipamento sob suspeita de mau funcionamento. Quando uma falha ocorrer, retire o paciente da sala
de exames e apenas retorne com o mesmo quando tiver certeza de que o0 equipamento esta

funcionando novamente de modo correto.

ID

1

2

10

11

12

13

18

19

20

21

VMI Tecnologias Ltda.

TIPO

FwW

FW

HW

FW

FW

HW

FW

FW

FW

FW

FW

FW

FW

FW

FW

FW

FALHA

SUB MA (mA abaixo do esperado)
SOBRE MA (mA acima do esperado)
SOBRE MA (mA acima do esperado)
SOBRE KV (kV acima do esperado)
SUB KV (kV abaixo do esperado)
SOBRE KV (mA acima do esperado)

SOBRE | FILAM FG (corrente de
filamento acima do esperado para foco
grosso)

SUB | FILAM FG (corrente de filamento
abaixo do esperado para foco grosso)

SOBRE | FILAM FF (corrente de
filamento acima do esperado para foco
fino)

SUB | FILAM FF (corrente de filamento
abaixo do esperado para foco fino)

SOBRE | PRIMARIO AT (corrente do
primario do Trafo AT acima do
esperado)

ERRO V BANCO CAPACITIVO (erro da
tensdo do banco)

SOBRE | PRINCIPAL (corrente do
enrolamento principal do giratério acima
do esperado)

SUB | PRINCIPAL (corrente do
enrolamento principal do giratério
abaixo do esperado)

SOBRE I AUXILIAR (corrente do
auxiliar principal do giratério acima do
esperado)

SUB | AUXILIAR (corrente do
enrolamento auxiliar do giratério abaixo
do esperado)

MODE DE PROCEDER

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

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

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

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

Desligue e ligue o equipamento. Efetue um
preparo apenas. Se a falha se repetir neste
instante ou se posteriormente ela ocorrer mais
vezes, entre em contato com o servigo técnico
autorizado.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

ID TIPO FALHA MODE DE PROCEDER
SOBRE CORRENTE GIRATORIO
22 HW o
(sobre corrente da fonte do giratorio)
23 pw  PALHADRIVE INVERSOR AT (falhado  pesligue e ligue o equipamento. Efetue um
driver de acionamento dos IGBTS) disparo de teste com a mesma técnica, . Se a
falha se repetir neste instante ou se
o4 HW SOBRECARGA MA+ (pico de corrente posteriormente ela ocorrer mais vezes, entre em
do tubo) contato com o servigo técnico autorizado.
Desligue e ligue o equipamento. Efetue um
~ preparo apenas. Se a falha se repetir neste
30 Fw SOBRE TE~MPO EXPOSICA.O .(tempo instante ou se posteriormente ela ocorrer mais
de exposigao ultrapassou o limite) SR
vezes, entre em contato com o servigo técnico
autorizado.
SOBRE | PRINCIPAL — OFF (falsa
33 FwW leitura da corrente de giratério em modo

desligado)

SOBRE | AUXILIAR — OFF (falsa leitura
34 FW da corrente de giratério em modo

desligado)

FALHA OFFSET LEITURA BANCO
35 FW

(erro do conversor AD)
36 EW FALHA OFFSET LEITURA I-

FILAMENTO (erro do conversor AD) ) ) )
Desligue e ligue o equipamento. Se a falha se

repetir neste instante ou se posteriormente ela
ocorrer mais vezes, entre em contato com o
servigo técnico autorizado.

FALHA OFFSET LEITURA I-
37 FW FILAMENTO EXTRA (erro do conversor

AD)
FALHA OFFSET LEITURA NTC IGBT
38 FWwW
(erro do conversor AD)
39 EW FALHA OFFSET LEITURA KV+ (erro
do conversor AD)
FALHA OFFSET LEITURA MA (erro do
41 FW
conversor AD)
FALHA OFFSET LEITURA I-PRIMARIO
43 FW
(erro do conversor AD)
50 HW FALHA NO DRIVER DO MOTOR DE Desligue e ligue o equipamento. Pressione o

PASSO (apenas Digimamo TM) botdo central para retornar o brago para a
posicao original. Se a falha se repetir neste

ERRO LEITURA ANGULO TOMO instante ou se posteriormente ela ocorrer mais

51 HW Diai ™ vezes, entre em contato com o servigo técnico
(apenas Digimamo TM) autorizado.

Tabela 43 - Tabela de falhas

]
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13 MANUTENCAO

13.1 Obrigacdes do Cliente

Assim como qualquer outro dispositivo técnico, este equipamento médico também exige:
» Operacgédo apropriada
* Testes regulares realizados pelo operador

« Manutenc&o e reparos regulares

Ao tomar essas precaucdes, a operabilidade e seguranca operacional desse equipamento médico sédo
mantidas. Como responsavel por esse equipamento médico, vocé é solicitado, sob as
regulamentacées de prevencdo contra acidentes, legislacdo de produtos médicos e outras
regulamentacdes, a tomar tais precaugoes.

A manutencao consiste nos testes que o operador pode realizar e na manutencao que é executada de
acordo com contratos de assisténcia técnica, ordens de servigo da VMI Tecnologias ou por pessoas
expressamente autorizadas pela VMI Tecnologias.

13.1.1 Plano Bésico de Verificacdo

13.1.1.1 Processos iniciais

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

» Converse com o cliente, incluindo pesquisa de satisfagéao.

» Verifique as etiquetas de lacre.

» Faca ainspecéo visual no equipamento, (acabamento e tampas).

13.1.1.2 No Maméqgrafo verifique:

v

as fontes de alimentacéo.

giratério do tubo de Raios-X.

vazamento de 6leo no Trafo AT.

kV.

maA.

alinhamento do tubo de Raios-X.

a coincidéncia de campo iluminadof/irradiado (Colimador).
as conex0des internas e externas.

a limpeza e reconexao dos cabos de AT.

o funcionamento do AEC.

o funcionamento do sistema de compressao.

o funcionamento dos movimentos motorizados.

VVYVVYVYVYVYVYYVYYVYYVYYVYY

o funcionamento de todas as teclas e chaves.

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
Pagina 85 de 139



13.1.1.3 No Sistema de Imagem Digital, guando aplicavel, verifigue:

» Alimpeza do computador e do monitor.
» As conexdes internas e externas.

» A calibracdo dos detectores.

» A qualidade da imagem (fantoma).

13.1.1.4 No Software, quando aplicavel, verifigue:

» Worklist (conexdo com o servidor) / PACS (conex&do com o servidor).
» Printer (qualidade de imagem).
» Modificacdo de parametros (de acordo com o cliente).

13.1.1.5 Processos finais

» A limpeza geral do equipamento.
» A fixacdo de novas etiquetas de lacre.
» Preenchimento da OS.

13.1.2 Testes e verificacOes feitas pelo operador

O operador deve verificar o equipamento de Raios-X em funcdo de defeitos aparentes (ver tabela).
Caso ocorra algum defeito operacional ou outra divergéncia do comportamento operacional normal, o
operador deve desligar o equipamento de Raios-X e informar a assisténcia técnica da VMI Tecnologias.
Ele podera retomar a operagéo do equipamento de Raios-X somente apos este ter sido reparado. A
operacdo com componentes defeituosos pode levar ao aumento do risco & seguranga ou a uma alta
exposicdo desnecesséria a radiacéo.

Intervalo Caracteristica Método
Lampadas de indicacdo defeituosas, componentes danificados,

Diariamente etiquetas, sinais de aviso. Irregularidades nas exibi¢cdes (cintilages, Inspecao
falhas).

. Bandejas de compresséo, suporte de magnificacdo, bucky e protetor =

Diariamente . P Inspecgao
frontal (trincas ou danos visiveis).

Diariamente Movimentos motorizados (ruidos estranhos). Inspecao

Diariamente Pedaleiras e painéis de interface Inspecéo

_ Ajuste de altura e rotagéo do braco (devem estar bloqueados quando a

Diariamente = Teste
forga de compressao for = 30 N).

Diariamente Desempenho da imagem Teste

Semanalmente Todos os cabos e terminais (danos, rupturas). Inspecéo
Botéo parada de emergéncia (todos os movimentos motorizados devem

Semanalmente Teste
ser blogqueados para o Gantry).
Botéo de parada de emergéncia (0 movimento motorizado do console

Semanalmente ~ Teste
de operacgao dever ser bloqueado).

Uma vez por més Controle Automatico de Exposigéo. Teste

Uma vez por més Indicagdo dosimétrica Teste

Uma vez por més Homogeneidade Teste

Uma vez por més Bot&o de acionamento do ajuste de altura do console de operacéo. Teste

Tabela 44 - Teste e verificagdes
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AVISO

Além das verificac@es solicitadas na tabela é importante que o cliente atenda
também atodas as verificacdes exigidas pela autoridade reguladora local.

13.1.3 Teste da indicacdo dosimétrica

| 2

>
>
>

Selecionar modo manual com 27 kV, Foco Grosso, 80 mAs, Filtro de Mo (ou Rh para o
equipamento com tubo de tungsténio), Sem Magnifica¢ao.

Deixar a compressdo com 45 mm de espessura.

Zerar a indicacdo dosimétrica, se aplicavel.

Efetuar um disparo e comparar com o valor de base line registrado nos testes de aceitagéo.
O desvio maximo permitido é de +15%.

NOTA

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

13.1.4 Teste do AEC

Verificando o controle de exposi¢do automatica:

VMI Tecnologias Ltda.

v

v

vvyyvyy

Posicione o brago em 0°.
Utilize a colimagéo 18x24.

Insira o cassete no bucky (ndo é necessario carrega-lo com filme), no caso da versao
convencional.

Coloque sobre o Bucky 4 cm de PMMA de 10x10 cm para simular uma mama média.
Este bloco deve ficar centralizado lateralmente e deve facear o Bucky no lado da
parede toracica.

Coloque a bandeja de compresséo e comprima o bloco até a indicagdo da espessura
em 40 mm.

Selecione 0 modo semiautomatico.
Selecione 28kV e filtro de Mo (ou Rh para o Digimamo TM).
Faca uma exposicao de Raios-X.

O valor de mAs calculado deve estar entre 65 e 110 (este valor depende da
calibracdo, que é baseada no rendimento de todo o conjunto, como processadora,
filme ou CR, por exemplo). Para o Digimamo TM, este valor deve estar entre 80 e
125.
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13.1.5 Critérios de desempenho

Se o teste falhar, ou seja, se os resultados obtidos ndo corresponderem com os valores esperados,
entre em contato com a Assisténcia Técnica da VMI.

Um ponto importante deste teste é verificar se o valor obtido permanece estavel ao longo dos varios

ensaios.

13.1.6 Determinacdo e resolucdo de problemas com artefatos naimagem

13.1.6.1 Procedimento:

>

>

Limpe todas as partes acessiveis que estédo no feixe de radiagdo (vide capitulo sobre
limpeza).

Monte a bandeja 18x24 ou 24x30 (conforme tamanho do Bucky), cologue o fantoma
(4 cm de PMMA cobrindo todo o receptor de imagem) sobre o Bucky e comprima o
mesmo com cerca de 80N.

Efetue um disparo com 28 kV, 80 mAs, foco grosso, modo manual, filtro de Mo (ou
Rh para o Digimamo TM).

Avalie a imagem adquirida e procure linhas verticais ou horizontais ou outras
irregularidades na imagem. Verifique se a imagem se apresenta homogénea e sem
artefatos.

Mude o filtro para Rh ou Ag (se aplicavel) e repita o teste.

Coloque o fantoma agora sobre a Mesa de Magnificacéo 1.8X e troque para a bandeja
de Magnificacéo.

Efetue um disparo com 29 kV, 120 mAs, foco fino, modo manual, filtro de Mo (ou Rh
para o Digimamo TM).

Avalie a imagem adquirida e procure linhas verticais ou horizontais ou outras
irregularidades na imagem. Verifique se a imagem se apresenta homogénea e sem
artefatos.

Em qualquer avaliacdo de imagem, se for percebido algum artefato, € necessario
limpar novamente as partes (como tampo do Bucky, bandeja, plataforma e fantoma)
e repetir os testes para ter certeza que ha algum problema no sistema.

Caso o problema continue, verifique se alguma peca possui algum arranh&o ou outro
defeito visivel e fagca a substituicdo caso positivo.

Se a causa do problema for de dificil detecc¢do, solicite a visita de um representante
VMI para avaliagio. E importante saber que, para a vers&o convencional, o problema
pode estar no cassete (filme ou CR) ou no processamento de imagem. Na versao
digital, é possivel que uma recalibrag@o do Detector seja suficiente para eliminar o
problema.

13.1.7 Desempenho daimagem

Os testes de desempenho da imagem devem seguir as recomendac¢fes dos seguintes guias:

VMI Tecnologias Ltda.

Quarta Edigéo ou superior do “EUREF European guidelines for quality assurance in
mammography screening”.

Manual ANVISA - Radiodiagnoéstico Médico: Desempenho de Equipamento e
Segurancga.

Resolugcdo RDC 611, de 09 de margo de 2022 ou futura substituta.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

Cada pais pode possuir um programa nacional de garantia da qualidade da imagem em mamografia.
E fundamental a participacdo da clinica nestes programas, como do Colégio Brasileiro de Radiologia.

Para avaliac@o da qualidade de imagem, € preciso utilizar um fantoma aprovado pelo CBR (Colégio
Brasileiro de Radiologia) ou pelo ACR (Colégio Americano de Radiologia).

Figura 66 — Modelo de Fantoma avaliagao qualidade de imagem
13.1.7.1 Procedimento:

Coloque o fantoma centralizado no Bucky (direita/esquerda) e faceando a borda do lado da parede
torécica.

Comprima o fantoma com a bandeja 18x24 com cerca de 80N.
Selecione: modo semi-auto, 27kV, foco grosso, filtro Mo (ou Rh para o Digimamo TM).

Efetue um disparo e avalie aimagem em uma estacao de laudo apropriada para mamografia (softcopy)
ou a imagem impressa em impressora DICOM apropriada para mamografia (hardcopy).

Deve ser possivel ver claramente os seguintes itens:

- Pelo menos, quatro fibras (1);
- Pelo menos, trés grupos completos de calcificagbes (2);

- Pelo menos, trés massas (3).

PAYASH

/ \.'.._.——2
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.__a
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Figura 67 — Avaliacdo qualidade de imagem
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13.1.7.2 Receptores de Imagem de Radiacdo Integrados

A calibracdo do Detector deve ser feita a cada seis meses ou sempre que alguma imperfeicdo na
imagem for detectada. Entretanto, ela somente deve ser executada por um agente de campo da VMI.
Na ocasido da instalacao e de calibragcBes futuras, o técnico verificara se o processo de substituicdo
dos dados originados pelos elementos detectores defeituosos produz desempenho especificado. Para
determinar este desempenho na rotina de uso, observe cuidadosamente toda imagem adquirida
(usando uma estacao de laudo adequada ou a impressao) e execute sempre que necessario o teste
de homogeneidade. Caso seja observado que ha qualquer pixel ruim na imagem que nao esta sendo
corrigido automaticamente, solicite a manutencdo do produto e interrompa a utilizacdo do
equipamento.

13.1.7.3 Elementos Detectores Defeituosos:

O numero maximo de pixels (elementos detectores) isolados defeituosos em toda a superficie
receptora deve ser de 6000. Este nimero exclui aqueles pixels em linhas mortas. O nimero méaximo
de elementos detectores conectados € 200 para classe 5 (3 pixels adjacentes bons em grupo 3x3),
130 para classe 6 (2 pixels adjacentes bons em grupo 3x3), 80 para classe 7 (1 pixel bom em um grupo
3x3) e zero para classe8 (0 pixel bom em um grupo 3x3).

. Bad pixel - Normal pixel

Classe WIHmee 6 piTEIS n?rmais Exemplo Método de Correcgéo Resultado
ao redor do pixel ruim
Class #0 8 [B] = ([1]+[2] + ..+ [7]+[8] ) / 8 ok
Class #1 7 [Bl=([1]+[2] +..+ [7]1)/7 Ok
Class #2 6 [Bl=([1]+[2] +..+[6])/® 0Ok
Class #3 5 [B] =([1]+[2] +..+[5)/ 5 Ok
Class #4 4 4 [B]=([1]+[2] +..+[4]) /4 ok
3

Class #5 3 [8] = ([11+{2]+31 )/ 3 Ok
Class 46 2 - (B]=([1]+[2]) /2 Ok
Class #7 1 . B]=[1]/1 ok
Class #8 0 . Falha Falha

O namero maximo de linhas/colunas defeituosas deve ser menor ou igual a 10, sendo que entre duas
linhas ou colunas defeituosas deve haver pelo menos trés linhas ou colunas boas.

C).
=

Falha Falha
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Apés a instalacdo do Digimamo Digital, um mapa de correcdo dos pixels (pixel map) é disponibilizado
para que a organizagdo responsavel pelo equipamento (cliente/operador) determine se o receptor de
imagem de radiacdo digital (Detector DR) funciona de acordo com suas especificacfes. Este “pixel
map” é salvo no software e os pixels defeituosos sdo automaticamente corrigidos usando este
mapeamento, que pode ser atualizado durante a vida util do produto.

Para determinar e identificar os elementos detectores defeituosos, € preciso acessar o programa

RCalil e seguir os passos indicados abaixo (para o Digimamo TM, este processo € através do
CareVision / RCali).

Apg

Acq. Mode

it 1:1(p> W

Apply pixel map
Apply preprocessing  F9
Stabsts

Show Map Information
Update SSU Fimware

O “pixel map” pode ser exportado
como imagem .png, conforme 0s
cligues na seguinte sequéncia:

- Engineer Toll
- Show MAP information
- Save Pixel Mao Snap Shot

| A ype | Excal Type

 Detect Pixls - 28 . Para ver os detalhes das

- Horizon Defact Line = 1

 orde ) e L 2 A coordenadas e exportar as
= Verscal Detact Line Clusier = 5 - ~
== e P e 2 S mformagoes' formato Eie texto,
il i joverrsl S Gn g2 basta pressionar o botdo “Show
Total Bad Pixol(Bad Poxal + Cluster) 7%::5:::: :? z :.2 Detall"

- Detect Clags #2

- Defect Class #3 -
- Defect Class #4 =
- Defect Class #5 -
- Defect Class #6 =
- Defect Class #7 =
- Defoct Class #8 =

12

Bad Pixel (1X1)

co=aoa

[ Datect Positon )

- Harizan Defect Line (1)
X:20. Y1539

- Vertical Detect Line {7}
X:2IRL. YN

Text Export Close

Figura 68 — Pixel mapping
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13.1.7.4 Homogeneidade da Imagem:

Para corrigir pequenas variabilidades locais da imagem gerada pelo receptor de imagem digital, o
algoritmo de pré-processamento corrige cada imagem adquirida de forma a atingir a homogeneidade
especificada. Para determinar se a homogeneidade atual é aceitavel, é preciso utilizar um programa
de andlise de imagem (como o ImagemJ) e seguir os passos indicados abaixo. Esta verificagdo deve
ser feita mensalmente

- Limpe todas as partes acessiveis que estdo no feixe de radiagdo (vide capitulo sobre

limpeza).

- Retire a bandeja.

- Coloque o fantoma (4 cm de PMMA cobrindo todo o receptor de imagem) sobre o Bucky.

- Efetue um disparo com 28 kV, 80 mAs, foco grosso, modo manual, filtro de Mo (ou Rh para

o Digimamo TM).

- Na pasta “C:\Images”, procure a pasta que contém a imagem adquirida (vide o ID).

- Importe a imagem (arquivo .img).

¢ Import>Raw... X

Image type: |16-bitUnsigned v

width: [3072  pixels

Height [3840  pirels

Offset to firstimage: IO_ bytes
Number ofimages: f1—

Gap between images: [0— bytes

i isz8io
[v Little-endian byte order

™ Open all files in folder

™ Use virtual stack

oK | cancet| Heip|

Para o Digimamo TM, as imagens raw devem ser importadas da mesma forma, porém o tamanho é
4056x3072 e o arquivo fica armazenado em “D:\VMI\Images”.

Medir o MPV (valor médio dos pixels) de uma ROI (regido de interesse) de cerca de 200x200 pixels
nos quatro cantos e no centro da imagem.

c D

Anotar o valor mais alto (X) de MPV dos cincos pontos e o valor mais baixo (Y) e veja se o valor atingido
fica acima de 95%:

[1-{(X-Y)/(X+Y)}] * 100 > 95%

Caso seja observado que o desempenho esta abaixo do especificado, entre em contato com o servi¢co
técnico VMI e solicite a manutencgédo do produto. Interrompa a utilizagdo do equipamento.
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13.1.8 Verificacbes de Seguranca

As verificacBes de seguranca estéo relacionadas ao funcionamento e a seguranca operacional. Tais
procedimentos devem ser realizados, no minimo, a cada 2 anos. Essas verificagcdes fazem parte da
manutencédo preventiva dos contratos de servico de manutencao da VMI Tecnologias. As verificacfes
incluem:

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

e Testes dos sistemas de monitoramento, seguranca, exibicdo e sinalizacéo;
e Medicdo dos pardmetros de saida relacionados a seguranca;
e Verificacdo da seguranca elétrica e da fonte de alimentacéo interna;

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

e Outros testes especificados pelo fabricante;

e Registro dos resultados e preenchimento dos relatérios dos testes no manual do equipamento
(livro de registros dos produtos médicos).
O equipamento contém componentes mecénicos que estdo sujeitos ao desgaste e rompimentos
devido a operacao.

A configurac@o correta das estruturas eletromecénicas e eletrénicas afeta o funcionamento, a
qualidade da imagem, a segurancga elétrica e a exposi¢éo do paciente e da equipe médica a radiagéo.
A VMI Tecnologias recomenda que:

e cliente realize os testes indicados na tabela que se encontra em capitulo “Testes e verificagdes
feitas pelo operador”.

e seu dispositivo seja inspecionado pela assisténcia técnica da VMI Tecnologias pelo menos
uma vez ao ano. Os equipamentos de uso intensivo devem passar pela manuten¢cdo com uma
frequéncia maior.

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

Um contrato de servico de manutengdo com a VMI preservara a funcionalidade e a segurancga do seu
equipamento. Toda a manutencgdo necessaria, incluindo os testes de seguranga para a prevencao de
riscos e 0s ajustes essenciais para a melhor qualidade da imagem e a minima exposicao a radiacao,
é realizada em intervalos regulares. Por meio do acordo mutuo entre vocé e a VMI Tecnologias, os
intervalos entre as manutencfes podem ser programados de acordo com suas necessidades
individuais, levando em consideracgéo a legislacéo local.

NOTA

Este equipamento tem vida Util esperada de 10 anos a partir de sua aquisicao.

Se os componentes que afetam a seguranca do equipamento de Raios-X
falharem, utilize apenas pecas sobressalentes originais.
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13.1.9 Precauc¢bes a Serem Tomadas Antes Da Primeira Aplicacdo De Carga

E aconselhavel ao operador submeter o tubo de Raios-X a um condicionamento quando do inicio das
atividades diarias ou se o mesmo ficar parado por um periodo prolongado a fim de aumentar sua vida
atil. Um processo similar deve ocorrer depois de finalizada a instalacdo do conjunto emissor de
radiacédo X.

Se 0 equipamento permanecer até sessenta dias sem ser utilizado, o préprio operador devera realizar
uma sequéncia de disparos listada a abaixo. Durante este procedimento feche o colimador totalmente.
Caso 0 equipamento permaneca mais de sessenta dias sem ser utilizado, antes de ser posto em

funcionamento, sua integridade deve ser avaliada por um técnico representante da VMI Tecnologias.

13.1.10 Procedimento de warm-up (aquecimento) do Tubo
CUIDADO
Proteja o Detector Digital ou Cassete CR contra a radiacdo direta durante este
procedimento.
Modo: Manual
Foco: Grosso
= Diario
KV mAs NL’l_mero de Intgrvalo entre
disparos disparos (s)
24 40 2 60
28 60 2 60
32 80 2 60

= Tempo Parado

Tabela 45 - Valores de warm-up

VMI Tecnologias Ltda.

NUmero de Intervalo entre
kV mAS . )
disparos disparos (s)
24 40 3 60
28 60 3 60
32 80 2 60
36 80 2 60

Tabela 46 - Valores de warm-up tempo parado

MAN.07.09.007.REC_11.1.A

Pagina 94 de 139



13.2 Impacto Ambiental — Localizacdo de substancias perigosas

CUIDADO

O Transformador de Alta Tens&o, que se localiza no interior do gabinete da
coluna, possui em seu interior 6leo isolante. Em caso de dano, recomenda-se a
completa substituicdo do transformador. O transformador é completamente
vedado. Sua abertura pode provocar vazamentos. Consultar a legislacao local
quanto aos procedimentos a serem aplicados ao descarte dos residuos
contaminados por éleo.

13.3 Limpeza e Desinfecc¢éo

Antes da limpeza e desinfecéo, o aparelho deve ser desligado.

Antes de cada exame, limpe e aplique um desinfetante em todas as partes que entrem em contato
com a paciente. As bandejas de compressao e o protetor facial podem ser removidos para facilitar a
limpeza.

NOTA

N&o é necessério desligar o aparelho antes de limpar as seguintes partes que
estdo em contato com as pacientes durante os exames.

=  Protetor facial

= Bandejas de compressao - Apoio de bracos

= Mesa de exames
= Mesa de Magnificacdo

CUIDADO

Para evitar possivel irritacdo na pele, sempre enxague completamente a
superficie limpa apds utilizar um agente de limpeza ou desinfetante que possa
causar irritagdes.

Limpeza Geral

Para limpar, utilize um pano ligeiramente umedecido com detergente neutro diluido em agua fria ou
morna. Utilize um pano nao tecido e que ndo solte fiapos. O uso de outros produtos de limpeza (por
exemplo, alcool altamente concentrado) provocara a perda do brilho e rachaduras nos materiais.

N&o use detergentes ou polidores corrosivos, solventes ou solugdes abrasivas.

e Desligue a alimentacéo antes de limpar o sistema.

e Certifiqgue-se de que nem agua nem outros liquidos de limpeza caiam nas aberturas do
aparelho, para evitar curto-circuito e a corroséo de componentes no sistema elétrico.
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e Em componentes com aluminio ou superficies brilhantes, pode-se limpar apenas com um pano
umido e detergente suave e, em seguida, passar um pano Sseco.

e Use agentes de limpeza e desinfeccao biocompativeis e ndo inflamaveis.

e Lencos de desinfeccao sdo recomendados para limpeza e desinfeccao.

Desinfeccéo

Os métodos de desinfecgdo devem estar em conformidade com as regulamentacdes e diretrizes
referentes a desinfeccdo e protecéo contra explosao.

CUIDADO

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

Caso utilize desinfetantes que produzam misturas de gases explosivos, €
importante esperar que eles evaporem antes do equipamento ser religado.

Utilize pano ndo tecido sem fiapos ou 100% algodao, umedecidos com o desinfetante, para limpar
todas as superficies do dispositivo.

Mantenha contato do desinfetante em todas as superficies do dispositivo de acordo com o tempo
minimo de contato recomendado pelo fabricante do desinfetante.

e Desligue a alimentacao antes de limpar o sistema,;

e A desinfecgdo com pulverizacdo nao € recomendada porque o desinfetante pode entrar em
partes internas do equipamento;

e Caso realize a desinfeccdo da sala com um nebulizador, desligue o equipamento. Quando o
equipamento esfriar completamente, cubra-o cuidadosamente com um plastico. Quando a
névoa de desinfetante assentar, remover o plastico e desinfetar o equipamento com um pano
seco.

CUIDADO

Nunca use desinfetantes corrosivos, solventes ou gasosos.

A desinfeccdo através de pulverizacdo ndo € recomendada, porque o
desinfetante pode entrar no equipamento.

Desligue o equipamento médico ao realizar a desinfeccdo da sala com
vaporizador. Quando o equipamento esfriar, cubra-o cuidadosamente com uma
capa plastica. Ap6s a névoa de desinfetante ter assentado, vocé pode remover
as capas pléasticas e desinfetar o equipamento médico com um pano.

Para desinfectar a superficie de partes aplicadas, recomendamos usar
desinfetantes biocompativeis sem alcool regularmente comercializados.
Desinfetantes a base de compostos de fenois substituidos e divisao de cloro
tém um efeito ligeiramente corrosivo e, portanto, ndo sdo recomendados.
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14 DESCARTE

Consultar a legislacéo local quanto aos procedimentos a serem aplicados ao descarte
dos residuos.

As embalagens podem ser recicladas / reutilizadas, caso ndo houver contaminacéo.

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

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

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

15 DADOS TECNICOS

15.1 Classificacéo

Classificagao

Classe IEC: |

Tipo IEC: B

Com modo de operacdo: Nao continua

Equipamento eletromédico fixo, instalado permanentemente e energizado por uma fonte de
alimentacéo externa.

Equipamento comum (equipamento fechado sem prote¢do contra penetragdo de agua) — IPX0.

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflaméavel com ar oxigénio
ou oxido nitroso.

Equipamento sem necessidade de esterilizagdo de parte em contato com o paciente.
Equipamento com necessidade de desinfec¢do de parte em contato com o paciente.
Equipamento somente pode ser operado em altitudes menores que 2000 m.

Equipamento sem necessidade de fornecimento de nenhum tipo de substéncia para resfriamento.
Grau de Poluicdo: Classificacéo 2

Vida atil: 10 anos - o produto é concebido para funcionar, sob condigdes normais de acordo com o
Manual do Usuario, com um tempo de duracéo de 10 (dez) anos apés sua fabricagao/instalacdo. Caso o
produto seja operado apds este periodo, poderdo ser necessdrias inspecgdes adicionais e possiveis
reparacdes para além dos regulares procedimentos de manutencdo para assegurar a integridade de
funcionamento e seguranca.

Tabela 47 - Classificagao
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.2 Condicbes ambientais

Condi¢cGes ambientais

Em operacéo

- Temperatura
- Unidade relativa

- Pressdo Atmosférica

+18°Ca+28°C
30% a 70% (sem condensacéo)
700 a 1060 hPA

Durante o transporte e 0 armazenamento

- Temperatura
- Unidade relativa

- Pressdo Atmosférica

+12°Ca+37°C
10% a 80% (sem condensacéo)
700 a 1060 hPA

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

sala de exames

Temperatura

Umidade relativa

+23+3,0°C
50 + 5%

Tabela 48 — Condigdes ambientais

15.3 Alimentacéo

Alimentacéo elétrica

Tipo de conexéo

Dedicada - instalacéo elétrica permanente

Tensao nominal

220 Vrms

Tipo de corrente

Alternada

Configuracao

3fios: L1, L2 + PE (terra) ou L1, N + PE (terra)

Frequéncia

50/60 Hz

Méxima corrente para operagdo continua
(stand by)

2,2 Arms

Maxima  corrente
instantanea

para  operagao

S, D e TM 40 Arms
TM 3D 80 Arms

Resisténcia aparente

<200 mQ

Aterramento

< 7 Q, esquema tipo TN-S (cabos de terra e neutro
exclusivos), NBR 13534

Trafo, Estabilizador de Tensao e UPS

Estas solu¢cdes podem ser aplicadas deste que atendam
as demandas especificas do produto, como de tenséo,
frequéncia, poténcia, tipo de carga e de aspectos de EMC
(compatibilidade eletromagnética)

Tabela 49 — Alimentagéo elétrica

]
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15.4 Gerador de Alta Tensao

Gerador de Alta Tenséao

Tensdo nominal de Alimentacao 220 Vrwms
Compensacéo da linha * 10 % da tens&@o nominal (circuito em malha fechada).
Forma da alta tenséo Potencial constante com baixo ripple.
N Microcontrolador com arquitetura ARM (Advanced RISC
Controle dos circuitos .
Machine).
Tecnologia do circuito de poténcia Inversor com IGBT (chaveamento em alta frequéncia).

Cabo de alta tensdo Terminal tipo Alden.

Tabela 50 — Gerador de Alta Tensao

Gerador de alta-tensao fixo com tecnologia de inversor de alta frequéncia através de IGBT, controlado
por microprocessador, resultando em potencial constante com baixo ripple, em baixo tempo de subida
de kV, em possibilidade de disparos de curta duracdo e em parametros de carga (kV, mA e tempo)
com extrema precisdo e repetibilidade, ou seja, em alta qualidade de imagem e versatilidade.
Composto por circuito de poténcia de alta eficiéncia/rendimento e com capacidade de suportar
variagBes da tensédo de alimentacéo.

Sistema de anodo giratério otimizado com varia¢do da frequéncia de acionamento conforme poténcia
e com partida rapida e freio inteligente (aguarda a ociosidade do sistema para evitar necessidade de
partidas consecutivas, aumentando a vida util do tubo).

Fonte de alimentacdo do filamento com circuito em malha. Programacgé&o pré-configurada para o tipo
de tubo de Raios-X conforme modelo aplicado, com bloqueio automético para selecdo de técnicas
acima da curva de carga.

Protecbes diversas por software e hardware, como falha de sobre ou subcorrente do circuito de
acionamento do estator do anodo giratorio, falha de sobre ou subcorrente do circuito de filamento,
sobrecarga no tubo de Raios-X, superaqguecimento e tempo de exposi¢cdo acima do permitido.

Conexdes externas universais para sinaliza¢do da porta da sala de exames (equipamento pronto para
exposicao e exposicdo em andamento) e para intertravamento (porta da sala de exames aberta).
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.5Dados Radiolégicos — Digimamo S, Digimamo D e Digimamo TM

Dados Radiol6gicos — Digimamo S / Digimamo D / Digimamo TM

Poténcia nominal maxima 5kW @ 36 kV, 140 mA

Foco Grosso (0,3mm) / Fino (0,1mm)
Anodo Mo (Digimamo S e D) Anodo W (Digimamo D e TM)
Filtro Mo(30pm) ou Mo(30um) / Rh(25um) Filtro Rh(50um) ou Rh(50um) / Ag(50um)
Manual

Faixa de variagéo do kV
Foco Grosso: 20 a 40 kV

Foco Fino: 22 a 40 kV
Opcionais: 49kVv*
Modo manual: 1kV
Modo AEC: 0,1kV (convencional) 1kV (digital)

Incremento do kV (passo)

Preciséo kV +5%

Ripple do KV <4%
FG: 80mA

Valores de mA FF: 25mA
Tomo: somente Foco Grosso 80/125/140 mA

Sele¢ao do mA Selecdo automéatica em fungdo do tamanho do foco, modo de exposicéo e kV
Manual:

FG: 0,8 ~ 630 mAs (opcional 800 mAs)
FF: 0,25 ~ 250 mAs (ou 200 no modelo TM) @ 25mA /1,6 ~ 200 @ 32mA

) L AEC:
Faixa de variagcdo do mAs FG: 5 ~ 400 mAS

FF: 5~ 200 mAs

Tomo (valor por quadro): Minimo — 14 @ kV < 35
Maximo — 630 @ kV = 37

Passo de sele¢cdo do mAs Manual — conforme série R20; AEC — 1mAs

Precisdo mAs + (10%+ 0,2mAs)

Produto corrente-tempo 0,25 MAs @ 25 mA

(mAs) mais baixo Tomo: 14 mAs @ 80 mA
Manual:

FG: 10~8000 ms (opcional 10000 ms)

Faixa do tempo de aplicagcdo FF:10~10000 ms
de carga (ms)

Tomo: 180 ~ 5400 ms (valor por quadro/ projecao individual)

O tempo € definido em funcéo do mAs e do mA

Selecado do tempo No modo Tomo, h& emisséo de radiagdo somente durante a aquisicdo dos quadros. O
modo padrdo de aquisi¢do é de 18 quadros (projecdes individuais) por varredura (vide
configuracdo padrdo na tabela 40)

Pausa mandat6ria entre disparos, conforme bloqueio automatico do sistema, que segue
a seguinte regra:

Radiografia - Tempo Bloqueio = [(kV * mAs * 0,0093) — 34] s ou 15 s, o que for maior
Tomossintese - Tempo Bloqueio = [(kV * mAs * 0,0463) — 180] s ou 20 s, o que for maior

Poténcia (IEC 60601-2-45) 2,4kW (30kV x 80mA) Tempo de carga de 1s

Ciclo de Aplicacéo de Carga

Tabela 51 — Dados radiol6gicos
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.5.1 Relagédo kV/mA no modo manual

kV mA maximo (FG) mA maximo (FF)
20 80 -
21 80 -
22 80 25
23 80 25
24 80 25
25 80 25
26 80 25
27 80 25
28 80 25
29 80 25
30 80 25
31 80 25
32 80 25
33 80 25
34 80 25
35 80 25
36 140 32
37 125 32
38 125 32
39 125 32
40 125 32

Tabela 52 — Tabela de selegao de mA
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.6 Dados Radiolégicos Digimamo TM 3D

Dados Radiol6gicos Digimamo TM 3D

Poténcia nominal maxima 8kW @ 40 kV, 200 mA
Foco Grosso (0,3mm) / Fino (0,1mm)
Anodo W

Filtro Rh(50um) ou Rh(50um) / Ag(50um) / Cu (0,3mm) / Ti (1mm)

Faixa de variagdo do kV
Manual

Foco Grosso: 20 a 49 kV
Foco Fino: 22 a 40 kV

Incremento do kV (passo) 1kV.
Preciséo kV +5%
Ripple do KV <4%
. . FG: 200 mA
Selecdo do mA (Méx) FE: 25 mA
Manual:

FG: 0,8 ~ 800 mAs

FF: 0,25 ~ 250 mAs
Faixa de variagdo do mAs AEC:

FG: 5~ 630 mAs

FF: 5~ 200 mAs

Tomo: 14 ~ 800 mAs

Passo de sele¢do do mAs Manual — conforme série R20; AEC — 0,01mAs
Precisdo mAs + (10%+ 0,2mAs)
Produto corrente-tempo (mAs) 0,25 MAs @ 25 mA
mais baixo Tomo: 14 mAs @ 80 mA
Manual:

FG: 10~8000 ms (opcional 10000)

Faixa do tempo de aplicagdo FF:10~10000 ms
de carga (ms)

Tomo: 180 ~ 5250 ms

O tempo é definido em fungdo do mAs e do mA

Selegdo do tempo No modo Tomo, h& emisséo de radiagdo somente durante a aquisicdo dos
quadros. O modo padréao de aquisicdo é de 18 quadros (projecdes individuais)
por varredura (vide configuracéo padrdo na tabela 40)

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

. . 5 Radiografia - Tempo Bloqueio = [(kV * mAs * 0,0093) — 34] s ou 15 s, o que for
Ciclo de Aplicagdo de Carga  ajor

Tomossintese - Tempo Bloqueio = [(kV * mAs * 0,0463) — 180] s ou 20 s, 0 que
for maior

Poténcia (IEC 60601-2-45) 7KW (35kV x 200mA) Tempo de carga de 1s
Tabela 53 — Dados radioldgicos Digimamo TM 3D
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.6.1 Relagédo kV/mA no modo manual

mA maximo (FG) mA maximo (FF)
20 80 -
21 80 -
22 80 25
23 80 25
24 80 25
25 120 25
26 120 25
27 120 25
28 120 25
29 120 25
30 166 25
31 166 25
32 166 25
33 166 25
34 166 25
35 200 25
36 200 32
37 200 32
38 200 32
39 200 32
40 200 32
41 120 -
42 120 -
43 120 -
44 120 -
45 120 -
46 120 -
a7 120 -
48 120 -
49 120 -

Tabela 54 — Tabela de selegdo de mA Digimamo TM 3D
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.6.2 Deslocamento automético do brago articulado Digimamo TM/ TM 3D

PONTO FOCAL
©

1187 —

CENTRO DE
ROTAGAC TOMO

DETECTOR

Valor padrao de proje¢cGes por 18
varredura
Frames por segundo (FPS) 2
25 (23,2 no plano da imagem) /

Angulo de varredura (°) Opcional 50°

Tabela 55— Dados radioldgicos

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
Pagina 104 de 139



DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.7 Dimensdes

15.7.1 Console Digimamo S

Ty

A-m

1940 mm

1000 mm

740 mm

620 mm

Mo ot

Figura 69 - Dimensodes Console S
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.7.2 Console Digimamo D e TM
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Figura 70 - Dimensdes Console Digimamo D e TM
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.7.3 Console Digimamo TM 3D

~
Aw
. IS
L-
(I
i E
I S0 | L—éﬁ?mm

Figura 71 - Dimensbes Console TM 3D

0 O movimento motorizado do console digital é opcional, sendo a altura padréo

de 990mm.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.7.4 Gantry Digimamo Se D

1645mm

2333mm

l—— 580mm 4"
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Figura 72 - Gantry Digimamo S e D

15.7.5 Gantry Digimamo TM
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Figura 73 — Gantry Digimamo TM
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.7.6 Gantry Digimamo TM 3D

)}
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G/

—— ./

1660mm

2310mm
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Figura 74 - Gantry Digimamo TM 3D

15.8 Movimentos

15.8.1 Digimamo S e Digimamo D

2333mm

1500mm

Figura 75 — Movimento Vertical e Rotagcéo do Brago
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15.8.2 Digimamo TM

12,500 —F 1’2,50°._~".

1500mm
2370mm

700mm

Figura 76 - Movimento Vertical e Angulagdo Tomossintese (padréo)
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Figura 77 — Rotagdo do Brago
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15.8.3 Digimamo TM 3D
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Figura 78 - Movimento Vertical e Angulagdo Tomossintese (padrao)
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Figura 79 — Rotacao do Brago
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.9AEC

AEC - Digimamo D/ TM / TM 3D

Automatico (auto kV/mAs) e Semi-automatico (auto

Modos de exposigao mAs) para os dois focos.

kV baseado disparo de pre-exposicdo para célculo

Operagdo do kV e mAs (andlise de imagem).
Indicagdo de kV e mAs apds exposicao Sim

Para equipamentos com essa opc¢ao, conforme o kV
Auto Selecdo de Filtro selecionado, o filtro de radiacédo é automaticamente

selecionado.

o ] N&o suporta mamas com implante (prétese)
Limite de Aplicacéo
(Para essa aplicag&o utilizar modo manual de exposi¢&o)

kV muito alto ou baixo para o objeto sob exposicédo
Protecdes ou tempo de exposi¢do calculado muito alto ou
baixo.

AEC - Digimamo S

Automatico (auto kV/mAs) e Semi-automatico (auto

Modos de exposigao mAs) para os dois focos

Disparo de pre-exposi¢do para calculo de kV e/ou

Operagéo mAS

Indicacdo de kV e mAs apds exposicao Sim

N&o suporta mamas com implante (prétese)
Limite de Aplicagao (Para essa aplicagdo utilizar modo manual de
€eXposicao)

kV muito alto ou baixo para o objeto sob exposicédo
Prote¢des ou tempo de exposicdo calculado muito alto ou
baixo.

4 posi¢des. Posicionamento com selecao eletrénica

Posicionamento do Sensor I T 8
manual com indicag&o da posicao selecionada

Tipo de Sensor Estado Sdlido

Niveis de Densidade 11 (-5 a +5).

Combinagdes ecran-filme Até 3. Aplicavel a configuracéo convencional
Back-up timer 8s

Tabela 56 — AEC
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.10 Conjunto emissor de radiagédo X

Tens&o nominal 49 kV
Valores nominais do ponto focal 0.1 fino / 0.3 grosso (mm)
Fino - 4 kw

Poténcia anédica nominal
Grosso - 16 kW

Capacidade de acumulagéo de calor no anodo 225 kJ (300 kHU)
Dissipacado térmica maxima do anodo 750 W (60 KHU/min)
Filtracdo inerente 0,5 mm Be
Velocidade de rotagdo do anodo 10.000 rpm

Material do anodo Tungsténio

Angulo alvo do anodo 12,5°

Capacidade de acumulacédo de calor no conjunto 375 kJ (500 kHU)
Material do involucro Metal

Dissipacao de calor do involucro 80 W (108 HU/s)

Tabela 57 - Tubo de Raios X — 10446

Tens&o nominal 49 kV
Valores nominais do ponto focal 0.1 fino / 0.3 grosso (mm)
Fino — 2.5 kW

Poténcia anédica nominal
Grosso — 9.6 kW

Capacidade de acumulacéo de calor no anodo 225 kJ (300 kHU)
Dissipacao térmica maxima do anodo 750 W (60 KHU/min)
Filtracdo inerente 0,5 mm Be
Velocidade de rota¢do do anodo 10.000 rpm

Material do anodo Tungsténio

Angulo alvo do anodo Fino 10°/ Grosso 16°
Capacidade de acumulacé&o de calor no conjunto 375 kJ (500 kHU)
Material do involucro Metal

Dissipacao de calor do involucro 80 W (108 HU/s)

Tabela 58 - Tubo de Raios X - 30386
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Tubo de Raios X - 17016

DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

IEC 60613

Tensao nominal

Valores nominais do ponto focal
Poténcia anddica nominal

Capacidade de acumulagéo de calor no anodo
Dissipacao térmica maxima do anodo
Filtracdo inerente

Velocidade de rota¢do do anodo

Material do anodo

Angulo alvo do anodo

Capacidade de acumulagédo de calor no conjunto

Material do invélucro

Dissipacao de calor do invélucro

49 kV
0.1 fino / 0.3 grosso

Fino - 2.5 kW
Grosso — 9.6 kW

225 kJ (300 kHU)

750 W (60 KHU/min)

0,5 mm Be

10.000 rpm

Tungsténio

Fino 10°/ Grosso 16°

375 kJ (500 kHU)

Metal-ceramica (O involucro produzido em metal-
ceramica assegura alta dissipagdo de calor e redugéo
das dimensbBes e peso comparados aos tubos de

mamografia tradicionais.)

400 W (520HU/s)

Tabela 59 - Tubo de Raios X — 17016

Tubo de Raios X - 4246 IEC 60613
Tensao nominal 40 kV - IEC613
Foco Fino:0,1

Valores nominais do ponto focal

Foco Grosso:0,3

Poténcia anédica nominal

Foco Fino: 2 kW
Foco Grosso 9 kW

Capacidade de acumulagéo de calor no anodo

225 kJ (300 kHU)

Dissipacao térmica maxima do anodo

750 W (60 KHU/min)

Filtracdo inerente 0,5 mm Be
Velocidade de rotagdo do anodo 10.000 rpm
Material do anodo Molibdénio
Angulo do anodo 12,5°

Capacidade de acumulagédo de calor no conjunto 375 kJ (500 kHU)

Material do invélucro Metal

Dissipacao de calor do inv6lucro 80 W (108 HU/s)

Tabela 60 - Tubo de Raios X - 4246

As Especifica¢ces Técnicas do Tubo de Raios-X utilizadas neste equipamento
estdo descritas no DOC.07.09.001, disponibilizado ao cliente juntamente com
este Manual.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.11 SID

650mm

L

Figura 80 — SID Digimamo

15.12 Eixo de Referéncia
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e ® . _Asse di riferimento
Reference axis
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7
- Asse di riferimento
! Reference avic

Figura 81 — Eixo de Referéncia tubo angulo 10°/12,5° (esq) e 10°/16° (dir)
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.13 Colimador

MANUAL

AUTOMATICO*

Forma do campo

Retangular

Retangular

Tamanhos selecionaveis
do campo (cm?)

24x30, 18x24 e 9x9 (insercdo de
mascaras)

24x31, 18x24, 8x20, 9x9, 14x17,
17x17

Maior campo de radiacdo

24x30cm2 @ SID =65cm

27,5x 33,6 cm2 @ SID =66 cm

Menor campo de radiagao

9x9cm2@ SID =65cm

O0x0cm2@ SID =65cm

Blindagem méaxima

49 kV - 4 mA

49 kV —4 mA

Alimentacéo

24 VVca/ 100 W

24 Vdc/ 3A

Feixe de luz (lampada de
projecao)

Lampada de LED ou Hal6gena
Comando no painel de operagao
do Gantry ou pedal de compresséo
(funcéo secundaria automatica)

Lampada de LED. Comando no
painel de operacéo do Gantry ou
pedal de compressao (fungao
secundaria automatica)

Temporizador

30s

30s

lluminacdo média

> 100 lux @ SID = 65 cm

> 160 lux @ SID = 65 cm

Contraste nos limites do
campo luminoso

241 @ SID=65cm

2451 @ SID=65cm

Filtracdo Inerente

0,2 mm Al @ 70kV

0,02 mm Al @ 70kV

Opcoes de Filtro

Molibdénio (Mo)

Radio (Rh)
Prata (Ag)

Aluminio (Al)

Cobre (Cu)
Titanio (Ti)

Em composicdes de 2 ou 3 filtros

*O Colimador Automético é opcional para os modelos Digimamo S e Digimamo D

Tabela 61 — Colimadores

As EspecificacGes Técnicas dos Colimadores Automaticos utilizados neste
equipamento estdo descritas no DOC.07.09.002, disponibilizado ao cliente
juntamente com este Manual.
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

15.14 Mascaras de colimacéo (Aplicavel ao colimador Manual)

Mascaras de colimagéao

Mascara de colimagéo 9x9

Mascara de colimacéo 18x24

Mascara de colimacéo 24x30

Tabela 62 — Mascaras de Colimagao Manual

15.15 BUCKY

Bucky Digimamo S

Tipos 18x24, 24x30 e 18x24 sem grade (para Magnifica¢éo)

Compatibilidade Cassetes de 15 mm ISO 4090

Alarme visual para evitar exposi¢éo dupla ou exposi¢éo

Deteccédo de Cassete
sem cassete

Inser¢cdo do Cassete Dos dois lados do Bucky

Perda no lado parede toréacica <5mm

CC-D, CC-E, MLO-D, MLO-E apenas para o Bucky’s com

Marcagbes de projecdes grade

Radiotransparente, de material biocompativel de

Material de cobertura acordo com diretrizes e principios da 1ISO 10993-1.

Equivalente de atenuagéo 0,15 mmAIl @ 30 kV

Motorizado, sincronizado com a emissao de radiagdo ou

Movimento da Grade estatica, (fixa), de alta resolucéo

Tabela 63 — Mascaras de Colimagédo Manual
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15.16 Grade Antidifusora

Grade Antidifusora

Tipo Linear, focada
Formatos 18x24 e 24x30 — aplicagdo conforme receptor de imagem
Modelo Resolugdo Razédo D';Lir;'a Interspacer  Cobertura  Retratil
~ 31 . Fibra de Fibra de ~
Padrao linhas/cm 51 65 cm Carbono Carbono Néo
Digimamo S
. 41 . Fibra de Fibra de <
Opcional linhas/cm 6:1 65 cm Carbono Carbono Néo
- ~ 337,3 . Fibra de Fibra de ~
Digimamo D Padréo linhas/pol 311 65 cm Carbono Carbono Né&o
Digimamo TM / ~ 337,3 . Fibra de Fibra de .
T™ 3D Padrao linhas/pol 31 65 cm Carbono Carbono Sim

Tabela 64 — Grades antidifusoras

NOTA

Outras grades podem ser utilizadas em funcéo do receptor de imagem utilizado!

15.17 Detector de Imagens

Detector de Imagens

Detector de Imagens Detector Imagens Tomossintese

Modelo
Tipo Fixo Fixo
N Detector Fixo para captura de imagens Detector Fixo para captura de imagens
Aplicacao ) . ,
de Mamografia de Mamografia com Tomossintese
Dimensdes (C x L x A) 260 x 317,84 x 40,2mm - 333 x 268 x 41,7mm -
aproximadamente aproximadamente
Peso 2,45 kg 2,7 kg
aproximadamente aproximadamente

Silicio Amorfo (a-Si) /

- . Silicio Amorfo (a-Si
Selénio amorfo (a-Se) - opcional llicio Amorfo (a-5i)

Tecnologia Detector

Cintilador lodeto de Césio (Csl) para a-Si lodeto de Césio (Csl)

Pixel Pitch (distancia 85 um / 76 um ou inferior de acordo 77 um ou inferior de acordo com o
entre 2 pixels) com o modelo de detector ofertado modelo de detector ofertado
Resolucdo (tamanho 3840x3072 pixels ou superior de 4096 3072 pixels ou superior de acordo
da matriz) acordo com o modelo ofertado com o modelo ofertado
Profundidade de 16 bits ou superior de acordo com o 16 bits ou superior de acordo com o
cores (A/D) modelo ofertado modelo ofertado

Area qtil 24 x 30 cm 24 x31cm

Tabela 65 — Detectores Digital de Imagem
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NOTA

As Especificacdes Técnicas dos Detectores de Digital de Imagens utilizados
neste equipamento estédo descritas no DOC.07.09.003, disponibilizado ao cliente
juntamente com este Manual.

15.18 Processamento de imagem

Caracteristicas principais do software de imagem:

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

X R
Saida de eqh:\l;,‘fao
Controle
ksl
Dados
———— MWL
Dados de
I
petector de magem Arquivo
Raios-X cabeado Software de DICON

{Integrado ao

equipamento) Aquisicdo

Dados da
Imagem

Impressora
DICON

Figura 82 - Diagrama de conex&o do software de aquisicdo de imagens

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

O pés-processamento da imagem permite o ajuste do contraste, do brilho, do realce de borda, da
suavizacéo e do tamanho da méascara.

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

Com o objetivo de diagnéstico, para apresentar as imagens, € preciso utilizar uma impressora DICOM
e filmes compativeis com esta aplicacao (radiografia geral), ou pode ser usada uma estacao de laudo
também compativel com o padrdo DICOM que seja equipada com um monitor adequado (alto brilho,
contraste e resolucéo), que séo opcionais ao Digimamo.

NOTA

O Sistema PACS, Impressora DICOM e Estacdo de Laudo com software
compativel com o Digimamo sdo fornecidos opcionalmente pela VMI
Tecnologias Ltda..
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CUIDADO

O monitor (display) padrédo oferecido com o Digimamo nao é indicado para
laudo médico (diagndéstico). Um segundo monitor dedicado para Laudo pode
ser adquirido opcionalmente com o equipamento.

15.18.1 Funcionalidades do Software

Principais caracteristicas do software de captura de imagens:

e Software totalmente em Portugués.

e Controle de acesso de usuéarios através de login e senha.

e Permite cadastro ilimitado de usuérios.

e Exibicdo de informacdes do paciente e exame durante a visualizagcao/aquisicao das imagens.

e Exibicdo do status de conexdo com PACS, Servidor de Worklist e Impressora DICOM.

e Criacdo da Lista de Estudo de forma manual, Servidor de Worklist e/ou importacdo de
arquivos do Excel.

¢ Permite pesquisa de pacientes/exames na lista de trabalho.

e Permite inserir marcacdes e textos livres ou pré-definidas.

e Permite inserir medidas lineares e de angulos.

e Permite a visualizagdo de uma ou mais imagens ao mesmo tempo na tela de aquisicéo.

e Permite exportar imagens em diferentes formatos de arquivo.

e Permite a unido de exames realizados separadamente (complementares).

e Permite exportar Lista de Exames realizados em formato Excel.

e Permite a emissdo de laudo de exames com imagens.

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

e Permite visualizac¢éo do status de Impressao DICOM e envio ao PACS.

e Fornece estatisticas dos motivos de exclusdo de imagens.

e Permite impresséo, exportacdo, gravacao de CD/DVD ou envio ao PACS.

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

o Possui ferramentas para controle de exclusédo de imagens: senhas e justificativas.

e Permite auto exclusdo de imagens.

e Permite configuracédo de rotacdo e marcadores individuais por anatomia.

Principais Ferramentas de tratamento de imagens:

e Possuifiltros especificos para imagens de mamografia e suas diferentes projec¢des.

o Permite de inversdo das cores de imagens (imagem negativa).

e Permite aplicacéo de zoom localizado (lupa) zoom total.

e Permite a movimentacéo das imagens (pan).

e Permite ajuste automatico do tamanho da imagem a tela.

e Ajuste de Brilho e Contraste;

e Permite ajuste de Brilho/Contraste com apenas um clique.

e Permite desfazer edig6es retornando a imagem original.

e Permite colimagdes retangulares.

e Permite espelhamento de imagens nos sentidos Vertical e Horizontal.

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

e Permite manipulacdo de imagens gravadas em CD/DVD através visualizador DICOM
disponibilizado durante a gravacao.
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O software sugere 9 filtros pré-definidos para a cada imagem adquirida, para selecao do
melhor parametro de acordo com a preferéncia do usuario.

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

Permite visualizacdo dos exames em pares de imagens com apenas um clique.

NOTA

As ferramentas destacadas acima sdo as consideradas pelo fabricante as
principais para a utilizag&o do sistema, n&o estando o equipamento limitado a
apenas estas func¢fes. Para maiores informacgdes consulte a VMI Tecnologias.

NOTA

As Instrucdes de Uso do Software da Estacdo de trabalho do Digimamo estéo
descritas nos DOC.07.09.004 ou DOC.07.09.05 ou DOC.07.09.020
disponibilizado ao cliente juntamente com este Manual.

15.19 Biombo de protecéo

Padrao Opcional Opcional
Equivalente de 0,1 mm Pb @ 35kV 0,3 mm Pb @ 35kV 0,5 mm Pb @ 35kV
atenuacao Mo/Mo Mo/Mo Mo/Mo

15.20 Gantry

Tabela 66 — Biombos de protecao

Dados Técnicos do Gantry

Protecdo contra penetracao de liquido IPX0

Movimentos do Brago Rotacéo e Vertical motorizados com partida e parada suave
Tipo de Rotagéo Isocéntrica ao redor da mama

Acessibilidade Cadeira de rodas, cadeira de bidpsia e maca

Projecdo estereotéaxica Opcional

Magnificagcdo Geométrica Sim

Sistema Anticoliséo O Braco (lado do Tubo) néo colide no chdo nem no teto

Distancia Foco-Receptor de Imagem

(SID)

Intertravamento para inibicdo dos
movimentos em caso de compressao

65 cm

Quando a forga excede 50 N

Botdo de parada de emergéncia Um de cada lado da Coluna e um no Console
Suporte para paciente Um de cada lado do Brago
Display de informacgdes LCD colorido no Brago (um de cada lado)

VMI Tecnologias Ltda.
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Angulo de Rotacdo [°], espessura da mama comprimida

Indicagdes principais no Display [mm], forca de compressado [N], tamanho da colimacéo e
magnificacédo
Painel de Controle Dois de cada lado do Brago (tecla tipo tact switch)

Faixa: -180° a +180°

Passo da indicacéo: 1°

Controle dos movimentos: comando manual continuo
Parada pré-programada: a cada 45°

Rotacgao Isocéntrica

Tipo: 2 pedaleiras de 4 pedais, uma de cada lado do Gantry
(espelhada)

Pedaleiras Comandos: compresséo da mama e translagdo vertical do
Braco

Protecgédo contra penetragéo de liquido: IPX1

Tomossintese Faixa: 25° (-12,5° a +12,5°) — opcional até 50°

Tabela 67 — Gantry

15.21 Compresséo

Compressao

Movimento Motorizado

Duas pedaleiras espelhadas em cada lado do Gantry para
Comando (compressdo/descompressio) 0 movimento motorizado e dois knobs de cada lado da
unidade de compressédo para 0 movimento manual

Comando continuo pelo pedal, parando automaticamente

Controle na forga de pre-compressao selecionada.

O operador pode ajustar a for¢a através do pedal ou

Ajuste fino da forca manualmente através do knob.

Forga de compressao motorizada maxima 200 N

Sensor de forga Célula de carga (strain-gage)

Indicagao da forga de compressao 50 a 200 N (passo de 5)

Até 110 mm (passo de 1mm) com valor automaticamente

Indicagdo da espessura da mama compensado para as posi¢cdes da Mesa de Magnificacéo

Faixa de movimento 35 cm (em relacéo ao Bucky)
= 8 cm acima da posi¢do original, sendo que o usuario
Descompressdo automatica pos disparo pode habilitar ou desabilitar a fungdo no painel de
operacgéo

Liberagdao de emergéncia em caso de falha Manual através da liberacdo da bandeja

Tabela 68 — Sistema de Compressao

15.22 Magnificagéo

Fatores de ampliagdo geométrica 15el18

Equivalente de atenuacgéo <0,2mm Al @ 30 kV

Tabela 69 — Magnificacéo

]
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15.23 Protetor Facial

Removivel Sim, para aplica¢cdes com Magnificagéo

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

Material

Tabela 70 — Protetor facial

15.24 Estacdo de aquisicdo e gerenciamento de imagens

Monitor: 21,3 polegadas ou maior (Opcional Monitor Touchscreen);
Processador: Intel Core i5 ou superior (102 geracéo ou maior);
HD (Armazenamento): 1 TB ou maior

HD (Sistema Operacional): 512 SSD ou maior

Memoéria RAM 8G ou maior

Teclado USB Sim

Mouse USB Sim

Placa de Video Placa de Video dedicada de 2GB, ou superior
Placa de Rede Placa de Rede 10/100/1000

Leitor/Gravador CD/DVD Sim

Sistema Operacional Microsoft Windows

Tabela 71 - Configuragdo minima de hardware Digimamo D

Digimamo TM / Digimamo TM 3D

Monitor: 19,5 polegadas ou maior (Opcional Monitor Touchscreen);
Opcional de segundo monitor de grau médico 2MP ou maior.

Processador: Intel Core i7 ou superior (102 gera¢éo ou maior);
HD (Armazenamento): 4 TB ou maior

HD (Sistema Operacional): 1 TB SSD ou maior

Memoéria RAM 32G ou maior

Teclado USB Sim

Mouse USB Sim

Placa de Video Placa de Video dedicada de 8GB, ou superior
Placa de Rede Placa de Rede 10/100/1000

Leitor/Gravador CD/DVD Sim

Sistema Operacional Microsoft Windows

Tabela 72 - Configuragcdo minima de hardware Digimamo TM / Digimamo TM 3D
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15.25 Dispositivo de Bidpsia

Dispositivo de Biépsia

O controle da unidade de biopsia e a exibi¢cdo da imagem sao realizados

Painel de Controle através do monitor da estacéo de trabalho.

Precisao +0,5 mm
Eixo X: 50 mm
Faixa de movimento Eixo Y: 40 mm
Eixo Z: 110 mm

Eixos X, YeZ

Movimentos motorizados
Incremental: passos de 0,1 mm

50 mm x 40 mm x 110 mm - orientacao vertical do guia da agulha

Volume de bidpsia ) ~ . .
50 mm x 40 mm x 60 mm - orientacdo horizontal do guia da agulha

Bandeja de compressao 96 mm x 100 m com janela de 52 mm x 42 mm

Orientacéo da bidpsia Vertical / Horizontal

Possui display para apresentacéo das coordenadas nos eixos X, Y e Z.

Painel de Controle Manual Possui teclas para controlar o dispositivo de posicionamento da agulha
nos eixos X, Y e Z.

Software de controle integrado a estagdo de trabalho

Suporte vertical de agulha

Painel de Controle Manual

ltens que acompanham o Suporte para o Painel de Controle Manual
Dispositivo de Bidpsia

Fantoma de verificacéo

Agulha de verificagao

Buchas para agulha de verificagéo

Bandeja de compressao 96 mm x 100 mm com janela de 52 mm x 42mm

Suporte horizontal de agulha

Suporte horizontal para Mammotomes (bidpsia a vacuo)

Opcionais ) —
Suporte vertical para Mammotomes (biépsia a vacuo)

Buchas guia de agulha (Esterilizavel / Descartavel)

Tabela 73 - Dispositivo de Bidpsia
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16 OUTRAS CARACTERISTICAS
16.1 Quadro de forca

Sala de exames, instalado a 1,2 m do chao, interligado com
Localizagdo/Instalagéo caixa de passagem 100x100 no piso por tubulagdo de &=2",
com distancia até o Gabinete < 2,5 m.

’j Liga/Desliga por botdo push button, provido de circuitos de

ﬁ inter-travamento e sinalizagdo luminosa quando ligado e de

) 2 L ';J dispositivos de protecdo de sobre corrente (desligador) e de

Tipo | protecéo contra de fuga de corrente (DR). Deve incluir bornes e
o= L barras para conexao das vias do cabo de alimentagéo.

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

Desligador de sobre-corrente calculada em fungéo da instalacéo elétrica da clinica/hospital.

40 A - Bipolar.

Classe B, Corrente residual (IAn) 30 mA

Interruptor Diferencial (DR)
40 A - Bipolar.

Tabela 74 — Quadro de forga

16.2 Dados de CEM - Diretrizes e Declaracdes

O uso de acessorios diferentes daqueles especificados para o Digimamo ou 0
uso de partes néo fornecidas pela VMI TECNOLOGIAS, como componentes de
reposicao, pode resultar no aumento de emissfes ou redugdo da imunidade do
Digimamo.

16.3 EmissOes Eletromagnéticas

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

Ensaio de emissdes Observancia Ambiente eletromagnético - orientacdes

O Digimamo utiliza energia de RF apenas para suas
funcdes internas. Portanto, suas emissdes RF sao

Grupo 1 muito baixas e provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrdnicos nas
proximidades.

Emissodes RF
CISPR 11

As caracteristicas de emissfes deste equipamento o
tornam adequado para uso em areas industriais e
hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe A). Se for
utiizado em ambiente residencial (para o qual

Emissbes RF Classe A normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11,

CISPR 11 Classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecdo adequada a servicos de comunicacdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.

Emissdes de harmdnicas - _
N&o aplicavel

IEC 61000-3-2

Flutuagcbes de tenséo/

emiss@es de cintilagdo N&o aplicavel
IEC 61000-3-3

]
VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
Pagina 125 de 139



O Digimamo é adequado para uso em todos os estabelecimentos que nao sejam domiciliares e que
ndo estejam diretamente ligados a uma rede elétrica de baixa tensdo que alimenta edificios utilizados

para fins domiciliares.

16.4Imunidade Eletromagnética — Parte 1

O Digimamo é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que

o comprador ou o usudrio do Digimamo garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de

Nivel de ensaio da Nivel de

Ambiente eletromagnético

imunidade

Descarga
eletrostatica
IEC 61000-4-2

(DES)

Transitérios elétricos
rapidos/salva

IEC 61000-4-4

Surtos
IEC 61000-4-5

Quedas de tenséao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacéo.

IEC 61000-4-11

Campo  magnético

gerado pela
frequéncia da rede
elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Campos proximos

IEC 61000-4-3

NOTA: UT é a tensédo d

VMI Tecnologias Ltda.

IEC 60601 conformidade

+ 8 kV contato

+15kV ar

+ 8 kV contato

+15kV ar

+ 2 kV para linhas da
alimentacao elétrica /
100 kHz

+ 2 kV para linhas da
alimentacao elétrica

+ 1 kV para as linhas

+ 1 kV para as linhas de de entrada/saida

entrada/saida / 100 kHz

+ 1 kV

linha(s)

+2 kV linha(s) ao solo

+ 1 kV

linha(s)

12 kV linha(s) ao solo

linha(s) a linha(s) a

0 % Ur; 1/2 ciclo

A 0° 45° 90° 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % Ur; 1 ciclo A 0°
70 % UrT; 25/30 ciclos A

0 % Ur; 1/2 ciclo

A 0° 45°, 90° 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% Ur; 1 ciclo AQ°
70 % Ur; 25/30 ciclos

o° A Q°
0 % Ur; 250/300 ciclos 0 % Ur; 250/300 ciclos
A 0° A Q°
30 A/m
30 A/m
50 kHz ou 60 kHz
27 V/im 380a 390 MHz 27 V/m
28 V/m 430 a 470 MHz 28 V/m
9V/Im704a787 MHz 9V/m
28 V/m 800 a 960 MHz 28 V/m

28 V/m 1700 a 1990 MHz 28 V/m
28 V/Im 2400 a 2570 MHz 28 V/Im
9 V/m 5100 a 5800 MHz 9 V/m

a rede c.a. anterior a aplicacdo do nivel do ensaio.

Tabela 75 — Imunidade eletromagnética

MAN.07.09.007.REC_11.1.A

diretrizes

Convém que 0s pisos sejam de
madeira, concreto ou ceramica.
Se 0s pisos estiverem recobertos
por material sintético, convém que
a umidade relativa seja de pelo
menos 30%.

Convém que a qualidade da
alimentacao da rede elétrica seja
tipica de um ambiente hospitalar
ou comercial.

Convém que a qualidade da
alimentacdo da rede elétrica seja
tipica de um ambiente hospitalar
ou comercial.

Convém que a qualidade da
alimentacao da rede elétrica seja
tipica de um ambiente hospitalar
ou comercial. Se o usuério do
Digimamo precisar de
funcionamento continuo durante
interrup¢bes da alimentacdo da
rede elétrica, € recomendavel que
o Digimamo seja alimentado por
uma fonte continua ou bateria.

Convém que campos magnéticos
na frequéncia de alimentacéo da
rede elétrica tenham niveis
caracteristicos de um local tipico
em um ambiente tipico hospitalar
ou comercial.
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16.5Imunidade eletromagnética — Parte 2

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

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de
imunidade da IEC 60601 conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Nao convém que sejam utilizados
equipamentos de comunicacdo de RF

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms mdveis ou portateis a distancias menores
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 em relagdo a qualquer parte do Digimamo,
MHz incluindo cabos, do que a distancia de
separacdo recomendada, calculada pela
6 Vrms 6 VIms equagdo aplicavel a frequéncia do
Faixa de ISM transmissor.
entre 150 kHz a Distancia de separacdo recomendada
80 MHz
d=1[3,5/3]VP
d=1[3,5/3]VP 80 MHz a 800 MHz
d=[7/3]VP 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiada 3 Vim 3Vim i i .
Onde P é o nivel maximo declarado da
IEC 61000-4-3 80 MHz a 27 poténcia de saida do transmissor em watts
GHz (W), de acordo com o fabricante do

transmissor, e d é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

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

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca
dos equipamentos marcados com o0

seguinte simbolo:
(((i)))

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem nédo ser aplicaveis em todas as situagfes. A propagacéao eletromagnética
¢é afetada pela absor¢édo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

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

Digimamao.
Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja ser menor
que 3 V/m.
Tabela 76 — Imunidade eletromagnética.
VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
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16.6 Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacdo por RF méveis ou
portéateis e o Digimamo

O Digimamo é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturba¢des
por irradiacao por RF séo controladas. O comprador ou usuario do Digimamo pode ajudar a
prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos
de comunicacdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o Digimamo como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicacao.

Nivel maximo Distancia de separacdo recomendada de acordo com a frequéncia
declarado da do transmissor em metros
poténcia de saida do

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=[3,5/3] VP d=[3,5/3] VP d=[7/3]VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 11,7 11,7 23,3

Tabela 77 — Distancias recomendadas

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

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a maior faixa de
frequéncia é aplicavel.

NOTA2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicAveis a todas as situacdes. A

propagacado eletromagnética € afetada pela absorgcdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

]
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17 ACESSORIOS

biocompativel de acordo com diretrizes e principios da ISO 10993-1. O fator de

o Todas as bandejas sédo produzidas em material radiotransparente,
atenuacdo de todas as bandejas sdo < 2,0 mm de PMMA equivalente.

17.1 Bandejas de Compresséo — Digimamo S/ Digimamo D/ Digimamo TM

Bandeja de compressdo 24 x 30 cm

5,5 cm borda frontal

Bandeja de compressdo 18 x 24 cm

5,5 cm borda frontal

Bandeja de compressdo de axila 8 x 20 cm
5,5 cm borda frontal

Também pode ser utilizada para mama de
homens, mamas pequenas, mamas apos
cirurgia e implante (visualizacGes de recuo)

Bandeja de compressdo spot 9 x 9 cm

5,5 cm borda frontal

VMI Tecnologias Ltda. MAN.07.09.007.REC_11.1.A
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Bandeja de compressdo fenestrada de 18 x
24 cm para localizagdo por agulha
(marcagdo)

4 cm borda frontal

As coordenadas (numeros e letras)
fornecem orientagdo em relagdo ao orificio
a ser utilizado para a marcagao.

Bandeja de compresséo para Bidpsia 2D
(Janela 9,0 x 5,5 cm)

17.2 Bandejas Magnificacdo Digimamo D/ Digimamo S

Bandeja de compressdo para técnica de
magnificacdo 1,5e 1,8

10cmx 14 cm

4 cm borda frontal

Bandeja de compresséo spot 9 x 9 cm para
técnica de magnificacdo 1,5e 1,8

4 cm borda frontal

]
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17.3 Bandejas Magnifica¢do Digimamo TM

Bandeja de compresséo spot 9 x 9 cm para
técnica de magnificacdo 1,5 e 1,8

4 cm borda frontal

Bandeja de compressdo para técnica de
magnificacdo 1,5e 1,8

10cmx 14 cm

4 cm borda frontal

17.4 Mesa de Magnificacdo

0 Mesa de Magnificagcd@o produzida em material radiotransparente, biocompativel
de acordo com diretrizes e principios da ISO 10993-1.

Essa mesa de magnificagdo é utilizada para
técnicas de ampliagao.

O fator de ampliacdo é de 1,5 e 1,8.

]
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17.5 Bucky

0 Os acabamentos do Bucky sdo produzidos em material radiotransparente,
biocompativel de acordo com diretrizes e principios da ISO 10993-1

Bucky para cassetes 18x24

Bucky para cassetes 24x30

Unidade de localizagdo tridimensional por
estereotaxia / tomossintese.

utilizada neste equipamento estdo descritas no DOC.07.09.006, disponibilizado

0 As Especificagdes daunidade de localizag&o 3D por estereotaxia/tomossintese
ao cliente juntamente com este Manual.

]
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17.7 Suporte de Bandejas e Acessdrios

O suporte de bandeja é um item opcional, sendo padrao para o Digimamo TM 3D.

Figura 83 - Suporte de Bandejas

]
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18 ETIQUETAS

18.1 Rotulagem Digimamo S, D e TM

11— » || /
i \/"
e ———— h"‘w - 6 I:b
- 4 i = — 1 —} [)3]
Ne° Info etiqueta
H VMI TECNOLOGIAS LTDA

1

2

COLIMADOR

A VMI TECNOLOGIAS

Mod.: Mamégrafo Egi 0,2 mmal

@ 7oKV

kVp max: 40
3

[sv] N >av= 100w

Nota: Rotulagem Interna nos modelos com colimador manual

]
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Ne° Info etiqueta
Equivalente de atenuacdo
4 mmPb
@ 35kV Mo/Mo
NBR IEC 60601-2-45

5
=0 Ly
6
7
Nota: Rotulagem dos acessoérios
Item: Digimamo [modelo] [nome acessorio]
Ex.: Digimamo TM Bandeja 24x30
8
9
10
11
12
Tabela 78 - Etiquetas do produto
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18.2 Rotulagem Digimamo TM 3D

TN e

"’4/_'.»
vl
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DIGIMAMO S / DIGIMAMO D / DIGIMAMO TM / DIGIMAMO TM 3D

Info etiqueta

COLIMADOR

A VMI TECNOLOGIAS

Mod.: Mamégrafo 0,2 mmAl
kVp max: 40 ® 70KV

(s] O >2v— 100w

Nota: Rotulagem Interna nos modelos com colimador manual

Equivalente de atenuagdo

4 mmPb
@ 35kV Mo/Mo
NBR IEC 60601-2-45

= Ly

6 A

7
Nota: Rotulagem dos acessoérios
Item: Digimamo [modelo] [nome acessério]
Ex.: Digimamo TM3D Bandeja 24x30
8
9
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Ne° Info etiqueta

10
[T A A\ ¥ wo
11 220V~ so-01:
12
13 3(; A& ‘LE
Avami
14 (oo

15 VO 2

Tabela 79 - Etiquetas do produto

18.3 Rotulagem Suporte de Bandejas

N©
. [
= )
Tabela 80 - Etiquetas do produto
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