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DADOS DA PROPONENTE:

PROPONENTE: Lotus Industria e Comércio Itda. CNPJ: 02.799.882/0001-22
ENDERECO: Av. Elisa Rosa Padoan, n°45 - Fraron, Cep 85.503-380, Pato Branco, Parana.
TELEFONE: (41) 3074-2100 / (41) 99208-4856

BANCO: .

E-MAIL: vendas@lotusindustria.com.br ; licitacao@Ilotusindustria.com.br

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL:

PEDRO PAULO PISTELLI
Casado, empresario.

AV. DOS PINHEIRAIS, 999B - ARAUCARIA -PARANA.
CEP 83707-762

DADOS DA PROPOSTA PARA:

ITEM NUMERO DESCRICAO (conforme edital)

01 ARCO CIRURGICO

1. APRESENTACAO

O Arco Cirurgico ATENA da LOTUS é um equipamento de tecnologia digital de ultima gera¢ao, com
detector plano é um sistema movel de aquisicao e visualizagdo de imagens diagndsticas por raios X,
projetado para uso médico em instituicdes de atendimento a saude onde é necessaria a aquisi¢cdo de
imagens por raios X.

Equipamento para radiografia e fluoroscopia, composto por arco em C, compacto, montado em um
Unico carro, com suporte para monitor, monitor auxiliar touch screen, travas para os movimentos do
braco articulado do arco C; insercdo de dados do paciente e anotacOes. Para aplicacdo em centro
cirargico, em cirurgias ortopédicas adulto e infantil, traumas adulto e infantil, cirurgia geral
neuroldgicas, uroldgicas, periféricas, procedimentos cirurgicos gerais, ortopédicos, uroldgicos, CPRE,
vascular periférico e traumatoldgicos e similares;
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Figuras meramente ilustrativas
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Movimento Logitudinal do Arco C (a esquerda) e movimento de Altura (a direita)

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

MOVIMENTOS MECANICOS

Movimento orbital -55° até +98° (153°)
Deslocamento vertical motorizado (elevagao) 42 cm
Deslocamento Horizontal (longitudinal) 22 cm
Rotacdo Angular/tilt +/- 180° graus (360°)
Distancia da Foco Receptor 100 cm
Profundidade de imersao 67 cm
Espaco livre 77 cm
Defletores de cabos em todas as rodas Sim
Intervalo de rotagdo(wigwag) +/-10°
Modelo mecanico Estrutura sobre rodizios com sistema de frenagem
Estrutura/acabamento Em ago / pintura eletrostatica a po
Cabo do pedal (espiralado) Alcance de 5 metros
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Painel de controle
Monitor auxiliar de comando

PAINEL COMANDO / CARRO DE IMAGEM

com membrana e LCD de 5”
15” — touch screen

01 (um) Monitor principal de 32” (com tela divida em dois) = Full HD UltraWide 2 / resolugdo 2560x1080

Botdo de emergéncia
Processador

Memoria

SSD

Capacidade de armazenamento
Porta HDMI

Porta VGA

Porta display port
Porta USB

Porta Ethernet - TCP/IP
WI-FI

Gravador CD/DVD
Nobreak

Tipo
Tamanho
Resolucdo da drea ativa

sim
17

8G

1TB

100.000 imagens
Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

sim

Opcional

sim

SISTEMA DE AQUISICAO DE IMAGEM
Flat Panel Dindmico - DR
9 X 9 polegadas ( 23 X 23 cm)
1280 x 1280 ;

Niveis de tons de cinza 16 bits
Tamanho do pixel 179 pm;
Grade Removivel
Processamento digital das imagens 16 bits
campos de imagem configuraveis 6x6, 9x9
COLIMADOR
Tipo iris Quadrada
Filtracdo inerente 1 mm Al
Filtracdo adicional (2mm Al, 01mm Cu e 0,2mm Cu) com troca motorizada;
luz laser Sim (opcional)
TUBO DE RAIOS X
Anodo Giratério com duplo foco
Focos 0.3/0.6 mm
Capacidade térmica do anodo 300 kHU (150kJ)
Capacidade de dissipacdo de calor 104 kHU/min
Diametro de anodo 73 mm
Angulo de anodo 10°
Poténcia Focal 6/ 25 kW
Tensdo nominal 130 KV
Rotacdo de anodo 3.000 RPM
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Gerador

Poténcia maxima

Frequéncia de chaveamento
Tensdo de alimentagao

Faixa de KV

Passos de KV

Faixa de mA radiografia

Faixa de mAs radiografia

Faixa de mA fluoroscopia

Faixa de mAs (por Pulso) fluruoscopia
Frequéncia de pulso

Interruptor manual

Compensacado automatica de rede

- Defletores de cabos nas rodas;

GERADOR
Alta frequéncia microprocessado
5 Kw
78 kHz
220V — Monofasico/Bifasico
40a120kV
Modo manual: 1KV/ modo automatico: 0,1 KV
2-50 mA

220V:0,02(40kV) a 160mAs (1) / 127V:0,02(40kV) a 56mAs (4)
0,2a50 mA

0,012a3,3(2)

Até 30 quadros/segundo

Sim (radiografia e fluoroscopia)

sim

ACESSORIOS

3. FUNCOES BASICAS DO SOFTWARE

Ajuste de Brilho e contraste ; Giro no sentido anti-hordrio; giro CW; Filtro de borda (filtro de
aprimoramento); inversdo horizontal; virar vertical; Inverter imagem (imagem positiva/negativa); filtro
de atenuacdo; Transparéncia; Selecdo de ROI; filtro de definicdo; APRs (Modelo Anatémico); filtro de
metal; filtro inteligente; Colimador Virtual; selecdo de presets; Ampliar Campo 12", 9", 6"; Filtros
recursivos ao vivo; Armazenamento (Imagem); CrondOmetro; amostragem de espaco em disco; exibicao
do temporizador; Alarme sonoro; Reinicializacdo do temporizador e alarme; Exibicdo do dosimetro;
contador de imagens; Texto em Imagens; régua medicdo de angulo; desenho de area livre; salvar
sobreposicdo; Flecha; texto padrio; Play/pausa; Imagem anterior; Proxima imagem; FPS de velocidade
mais lenta; FPS de velocidade mais rdpida; Série anterior; Préxima Série; Campos de dados do
paciente; Importacdo de lista de trabalho Dicom; Feedback MPPS Dicom; Enviar para Dicom Print;
Configuracdo de impressdao Dicom; Selecionar paciente; Criar CD/DVD; Enviar pendrive; Enviar para
servidor/Pacs DICOM; JPG de exportacdo de CD/DVD/USB; Referéncia de processamento de imagem
Mover; Ampliacdo (Zoom); Ampliar; Brilho contraste; Girar no sentido anti-horario; Girar CW; Inversao
horizontal; Flip Vertical; Inverter (Imagem Negativa);Filtro de borda; Excluir imagem; Excluir série;
Obturador Digital (Retangular / Circular); Ver Série Mosaico (3x3 e 4x4); mostra imagens de mosaico
(3x3 e 4x4); Fluoro Continuo/Pulso/Imagem Unica; armazenamento de taxa de quadros maxima;
Manual/Automatico; Cine Loop; Impressdo em Retrato; Paisagem; Configuracdo do layout de
impressao; Visualizar impressao; Enviar para impressora do Windows, entre outros.

Funcdes especiais vasculares (quando aplicado ao modelo): subtracdo, roadmarpping, pixel shifting,
landmarking variavel e mask , Save/recall;
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ABS METAL: Promove a redugdo de artefatos metalicos, minimizando distor¢des, sombras e faixas que
o metal costuma gerar nas imagens de raio-X em tempo real. Permitindo uma melhor visualizagao de
estruturas anatémicas ao redor do implante ou do material metalico.

Armazenamento de no minimo 100.000 imagens ou superior em matriz de 1024 x 1024, de 16 bits;
Teclado alfanumérico para identificacdo e anotacdo de textos sobre as imagens do paciente ou
tecnologia equivalente superior; Gravagdo de imagem CD/DVD;

Possui protocolo Dicom Completo (Full) com todos os servicos inclusos; Saida USB incluso

4. INFRA ESTRUTURA

Este equipamento é especialmente desenvolvido para ser utilizado em ambientes controlados ao
raios x . As salas devem ser construidas com projeto de protec¢do radiolégico desenvolvido e aprovado
por profissionais competentes da dreas, e conforme legislagdo vigente.

A infraestrutura correta é de responsabilidade do cliente.

Deverd ter tubulagdes conforme indicacao da fabrica para a passagem dos cabos.

Deverd ter fornecimento de energia elétrica conforme necessidade do equipamento.

5. VALORES
item Qtd Descrigao Valor unit Valor total
ARCO CIRURGICO RS 468.512,00 RS 4..6§5.120,0.0
o1 | 10 MARCA: LOTUS (Quatrocentos e (Quatro milhdes e seiscentos
MODELO: COMPACTO M5 s.essenta e oito mil e e oitenta e cinco rT.uI e cento
guinhentos e doze reais) e vinte reais)

CONDIGCOES GERAIS DE FORNECIMENTO

v' Pagamento: O pagamento serd realizado em até 30 (trinta) dias, contados a partir do atesto de
conformidade da Nota Fiscal do objeto, pela equipe de fiscalizagdo/gestdo do contrato.

v/ Garantia: 24 (vinte e quatro) meses sendo 3 meses de garantia legal e 21 meses de garantia
concedida pela empresa, contra defeitos de fabricacdo, conforme condicdes descritas no certificado
de garantia do equipamento e instalado por um servico técnico credenciado Lotus. A garantia
comeca a vigorar conforme as condicOes estabelecidas no edital. Caso contrario passa a vigorar a
partir da data da aquisicdo do equipamento e emissdao da N.F., salvo excecdo acordada em
contrato.

v’ Instalacdo: Incluso, sem custos através de servico técnico credenciado
ATENCAO: Este equipamento requer instalagdo técnica por pessoas qualificadas e treinadas pela
fabrica e somente sera instalado se a infraestrutura do local de instalacdo atender as exigéncias
minimas necessdrias e contidas no manual do equipamento registrado na ANVISA.

v Prazo de Entrega: 180 (cento e oitenta) dias corridos, contados do recebimento pelo detentor da
Ordem de Fornecimento, exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior de

entrega.
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Local de Entrega: HRSM: endereco AC 102, Blocos, Conj. A/B/C, CEP: 72.502-100 —Santa Maria -DF.
Quantidade: 2.

HBDF: enderego SHMS — AREA ESPECIAL - QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP:70.335-900.
Quantidade: 8.

Dados técnicos: Vide catdlogo anexo.

Frete: Incluso

Nos precos propostos ja se encontram inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas e sociais.
Procedéncia: Industria Brasileira, fabricada por Lotus Industria e Comércio Ltda.

Equipamento registrado na ANVISA, Ministério da Saude sob n2 80123860015

Empresa com certificacdo BPF (Boas Praticas de Fabricacao).

Treinamento: Treinamento para toda equipe de técnicos e multiplicadores.

Validade desta proposta: 90 (noventa) dias.

Nos valores propostos estdo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na
execucdo do objeto.

Declaramos que todos os Equipamento ofertados serdao novos, de primeiro uso.

Declaramos a garantia total contra defeitos de fabricacdo, abrangendo pecas, tubo, mao-de-obra,
deslocamento, instalacdo, por periodo ndo inferior a 24 meses, a contar da data de instalacdo do
equipamento ou conforme estabelecido pela Contratante.

Declaramos que a Montagem, a Instalacdo e o Treinamento estdo inclusos nos valores propostos.
Declaramos que possuimos equipe técnica treinada em fabrica para ministrar treinamento
operacional e de uso aos profissionais que utilizardo os equipamentos.

Declaramos que os manuais de Usudrio e Pré-instalacdo serdo fornecidos em linguaportuguesa.
DECLARACOES COMPLEMENTARES:

a) Forneceremos os equipamentos em conformidade com os requisitos e normas vigentes, ja
prevendo encargos e/ou impostos, pelo preco global contratado;

b) Concordamos integralmente e sem qualquer restricdo, com as condi¢Ges da referida Selecdo de
Fornecedores, expressas no Ato, Anexos, Encartes e Aviso de Convocacao respectiva;

c) Temos pleno conhecimento do local onde serdo entregues os equipamentos, objeto deste Ato,
para o fiel cumprimento das condi¢des de garantia que oferecemos;

d) Serdo de nossa responsabilidade todos os custos relativos a execucdo/entrega do objeto deste
Ato, inclusive as obrigacdes e/ou encargos trabalhistas com o pessoal;

e) Manteremos vdlidas e imutaveis todas as condi¢bes desta proposta pelo prazo minimo de 90
(noventa) dias, contados da data de abertura das propostas.

Por fim, informamos que o signatario desta proposta estd devidamente autorizado e habilitado a
prestar ao IGESDF quaisquer esclarecimentos ou informacdes complementares que se facam
necessarios, em conformidade com as exigéncias do presente processo.

Pato Branco/PR, 18 de maio de 2026.

Atenciosamente, r62'799.882l0001 '25-]
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Desenvolvido e fabricado no Brasil @

Mobilidade e precisao em aquisicao
e visualizacao de imagens diagnosticas.

T,

Atena COM PACTO | Arco Cirtrgico Radiolégico

O Arco Cirtrgico Atena COMPACTO é um equipamento movel de aquisi¢ao e visualizagdo de imagens diagndsticas
por raios X, desenvolvido especialmente para instituicdes de salde que buscam alta performance em procedimentos
médicos.

Projetado para oferecer mobilidade, precisao e agilidade, o Atena é ideal para guiar e visualizar procedimentos
diagndsticos e intervencionistas, tanto dentro quanto fora do centro cirlrgico, em ambientes estéreis ou ndo estéreis.

Instalagdo rapida, com assisténcia técnica e pecas de reposicdo garantidas pela fabrica em todo o Brasil.



em Diagndstico por Imagem!

Aplicagoes:
Aplicagbes: Para aplicagdo em centro cirdrgico, em cirurgias ortopédicas adulto e infantil, traumas adulto e infantil,
cirurgia geral neurolégicas, urolégicas e vasculares.

Principais caracteristicas técnicas:

- Gerador de alta frequéncia microprocessado;

- Poténcia de saida maxima de até 15kW;

- Tubo de raios X de alta qualidade e durabilidade;

- Anodo giratério de até 10.000 RPM;

* Focos 0.3 mme 0.6 mm;

- Capacidade térmica do tubo 300 kHU;

- Grade antidifusora removivel;

- Detector digital de imagem op¢des de medida 12"x12" ou 9"x9";
- Matriz ativa do detector de até 2024 x 2024 - 16 bits;
- Tamanho do pixel de 145 micrémetros a 200 micrometros;
- Faixa de kV de 40 a 120 kV;

- Faixa de mA: até 150 mA;

- Frequéncia de trabalho: 78 kHz

- Fluoroscopia continua ou pulsada em baixa dose;

- Cine e radiografia digital;

- Colimagao automatica;

- Colimador virtual;

* Roadmap, subtracdo de imagem;

- ABS - Automatic Brightness Stabilization;

- DAP - Dose Area Product;

+ Monitor ultrawide ou opgao de 2 monitores.

- Conexao DICOM 3.0.

- Desenvolvido e fabricado no Brasil.

®
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Caracteristicas Mecanicas

- Movimento orbital (orbit) de -50 graus até +98 graus (153 graus);
- Angulacgiol(tilt) +-180 graus;

- Movimento horizontal de 22 cm;

- Movimento vertical de 42 ou 46 cm (motorizado); ~f
- Sistema monovolume ou com carro de imagem destacado; %; —
- Profundidade de imersao 67 cm; | f -

- Intervalo de rotagdo(wigwag) +-10 graus;
- Distancia Foco Receptor 100 cm; j
- Freios em todos os movimentos;
- Espago Livre 77 cm.

Imagenes ilustrativas

Contato

‘\‘ (41)3074-2100 @ (41)98871-7775 comercial@lotusindustria.com.br

Acesse e seja Bem-Vindo! lotushealthcare.com.br Siga a Lotus Healthcare nas redes sociais! f &
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ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO

Manual do Usuario
=

ELABORADO COM BASE NO ANEXO 111.B DA RDC NO 751/2022 E RDCs afins em vigor aplicaveis

Este manual descreve a operagdo e precaucdes de seguranga ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO

E necessario que este seja lido na integra antes que seja iniciada a operag3o do sistema. Apds a leitura,
mantenha-o em local disponivel para qualquer pesquisa que se faga necessaria.

Rev 2.2.2
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1. INTRODUCAO

Este manual é especifico ao equipamento ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO, e fornece informac&es sobre
o uso do equipamento, visdo geral, modos de operacdo, procedimentos de seguranca e inspecdes de
manutencdo preventiva. O seu uso é especifico para monitoramento de procedimentos cirdrgicos e exames
radioldgicos vasculares, neurorradiologia e radioscopia geral, e ndo deve sob hipdtese alguma ter utilizado
para outra fungao.

1.1 APRESENTACAO DO FABRICANTE E CANAIS DE COMUNICACAO

LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Av. Elisa Rosa Colla Padoan, 45, — Fraron, Centro Tecnoldgico da Industria do Sudoeste Pato Branco - Parand
- Brasil

CEP: 85.503-380

CNPJ: 02.799.882/0001-22 (41) 3074-2100

E-mail: assistencia@lotusindustria.com.br

Site: www.lotushealthcare.com.br

Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA: 8.01.238-6 (UW8Z8M5HXMG6Y) Classificagdo ANVISA: Classe I
Responsavel Legal: Pedro Paulo Pistelli

Responsavel Técnico: Edson Jorge de Medeiros - CREA /PR PR -113062/D

1.2 APRESENTACAO DO MANUAL

O objetivo deste Manual é mostrar a maneira mais segura, eficiente e c6moda de se operar o equipamento
de Arco Cirurgico ATENA Compacto. Este equipamento somente deverd ser utilizado de acordo com as
instrucdes contidas neste manual e nunca para outras finalidades ndo previstas.

Deverd ser operado conforme a norma vigente e por pessoas com capacidade técnica em aparelhos de
imagem disgndstica por raios X. O equipamento deve ser mantido em condi¢des de segurancga e operacional
por pessoal de manutencao.

Os Avisos alertam sobre um possivel resultado grave, evento adverso ou risco para a seguranca. Se 0s avisos
ndo forem seguidos, o resultado podera ser lesGes graves ou morte para o usuario ou paciente.

Uma mensagem de Cuidado avisa vocé sobre medidas especiais necessarias para a seguranca e eficdcia de
uso do produto. Se as mensagens de cuidado ndo forem observadas, o resultado podera ser lesGes pessoais
leves ou moderadas ou danos no produto ou outros bens, e possibilidade de risco remoto de lesGes graves
e/ou poluicdo ambiental.

As ObservacGes destacam pontos pouco habituais e servem como forma de ajuda para o usuario.

ESTE MANUAL FOI ESCRITO ORIGINALMENTE EM PORTUGUES.
ESTE MANUAL DO USUARIO E CONSIDERADO COMO PARTE INTEGRANTE DO EQUIPAMENTO.

X



1.3 NORMAS TECNICAS

Este aparelho é fabricado pela Lotus Industria e Comércio Ltda de acordo com as normas nacionais e
internacionais vigentes:

- RDC 665/2022 Boas praticas de fabricacdo

- ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016

- ABNT NBR IEC 60601-1-2(2017)

- Arco Cirurgico Atena Compacto com protecao contra radiacao, de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-1-
3:2011 + Emenda 1/2016

- EQUIPAMENTQOS DE RAIOS X INTERVENCIONISTAS ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO - IEC 60601-2-
43:2012, ABNT NBR I[EC 60601-2-43:2012/Emenda 1:2019, ABNT NBR IEC 60601-2-43:2019/Emenda
1:2021

- EQUIPAMENTO DE RAIOS X PARA RADIOGRAFIA E/OU RADIOSCOPIA ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO
- NBR IEC 60601-2-54/2011 + Emenda 1/2016 + Emenda 2/2020

- CONJUNTO EMISSOR DE RADIACAO X, modelo RTM70H IAE, ABNT NBR IEC 60601-2-28:2019

- CONJUNTO EMISSOR DE RADIACAO X, modelo RTM70HS IAE, ABNT NBR IEC 60601-2-28:2019

- CONJUNTO EMISSOR DE RADIACAO X, modelo X20P IAE, ABNT NBR IEC 60601-2-28:2019

1.4 VERSOES DOS FIRMWARES E SOFTWARES

Arco Cirdrgico ATENA: 1.2
Software Atena: 1.3

1.5 CERTIFICADO DE GARANTIA

Relagdo de Componentes

COMPONENTE MODELO NUMERO DE SERIE

Tabela 01

Este equipamento foi projetado e fabricado pela LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA., para atender
plenamente sua finalidade. Este é o objetivo de nossas atividades. Fica expresso que esta GARANTIA
CONTRATUAL é legal e é conferida mediante as seguintes Condicdes:

e A Garantia padrao do Equipamento inicia-se a partir da data de Instalacdo, observando-se uma
Tolerancia Maxima para a instalacdo de 180 (cento e oitenta dias) dias apds a data de entrega do
equipamento ao COMPRADOR. Decorrido este prazo inicia-se obrigatoriamente o Periodo de
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Garantia tenha o equipamento sido instalado ou ndo, salvo proposta ou clausulas contratuais que
definam outras regras.

Todas as partes, pecas e componentes, excetuando-se LAMPADAS, VIDROS, PLASTICOS, GRADES
ANTIDIFUSORAS e TUBO DE RAIOS X, sdo garantidas contra eventuais defeitos de fabricacdo pelo
prazo maximo padrdo de 12 (doze) meses, contados a partir da data de instalagdo do equipamento,
salvo contratos ou propostas que definam outros prazos.

As partes, pecas e componentes para o TUBO DE RAIOS X, 06 (seis) meses “Prd-Rata Temporis”, sendo
esta uma garantia proporcional ao tempo de uso do componente. GRADES ANTIDIFUSORAS
NORMAIS ou em FIBRA DE CARBONO, 06 (seis) meses. LAMPADAS, VIDROS e PLASTICOS s3o
garantidos contra Defeitos de Fabricacdo pelo prazo legal de 90 (noventa) dias, atendendo ao Cédigo
de Defesa do Consumidor, salvo contratos ou propostas que definam outros prazos.

Constatado o defeito o PROPRIETARIO do equipamento devera imediatamente comunicar-se com a
fabrica. Somente estdo autorizados a examinar e a sanar o defeito durante o prazo de garantia aqui
previsto, Técnicos da Empresa Autorizada. Se isto ndo for respeitado esta garantia perdera sua
validade, pois o produto tera sido violado.

Esta garantia implica na troca gratuita das partes, pecas e componentes que apresentarem Defeito
de Fabricacdo, além da mao de obra, utilizada neste reparo. Caso nao seja constatado defeito de
fabricacdo, serdo cobradas as despesas de visita e deslocamento do Técnico, ndo importando a
distancia onde estd instalado o equipamento.

A garantia perdera totalmente a sua validade se ocorrer qualquer das hipdteses expressas a seguir:

Se o equipamento for manuseado por Técnico ou Pessoa ndo habilitada.

Se o defeito apresentado ndo for de Fabricacdo, mas sim, ter sido causado pelo mau uso, acidente,
sinistro ou decorrente do desgaste natural do produto.

Se o equipamento for ligado em rede elétrica com tensao fora da faixa recomendada e sem o devido
aterramento elétrico obrigatério.

Se o equipamento for instalado por pessoa estranha ao servi¢o autorizado pelo fabricante.
Se armazenado com ou sem embalagem, em lugares inadequados sofrendo acdo direta de
intempéries, impactos, poeira, etc. Esta garantia somente tera validade se a devolugdo assinada do

contrato para LOTUS se processar em um periodo maximo de 15 dias apds o recebimento do mesmo.

Este contrato de garantia ndo cobre prejuizos de qualquer natureza, como também, lucros cessantes
em nenhuma hipdtese.

Sendo estas as condi¢des deste TERMO DE GARANTIA o fabricante se reserva o direito de alterar as
caracteristicas gerais, técnicas e estéticas de seus produtos sem prévio aviso.

CONDIGCOES GERAIS: Caso seja constatada qualquer uma das irregularidades nos Itens abaixo durante o
periodo da garantia, esta perderd sua validade.

Obs:. Este equipamento possui dispositivo programavel para bloqueio automatico total ou parcial em periodo
gue pode ser configuravel através de software acessado somente por servico técnico.
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2. CUIDADOS COM O EQUIPAMENTO

2.1 CUIDADOS INICIAIS

O equipamento tem como uso pretendido ou destinado, a producdo de raios-x, destinado a geracao de
imagens radioldgicas para diagndstico médico. Para tanto, é importante ter os seguintes cuidados:

e Ainstalacdo elétrica e o fornecimento de energia devem cumprir com as exigéncias do aparelho;
e 0O equipamento deve ser usado conforme as instrucées de uso;

e Somente pessoas autorizadas podem executar acbes de utilizacdo e manutencdo deste
equipamento.

e O equipamento de raios X ndo deve ser utilizado se apresentar algum tipo de deficiéncia elétrica,
mecanica ou radioldgica. Principalmente se o aparelho estiver indicando algum tipo de alarme ou
aviso. Nesta situacdo a fabrica ou assisténcia técnica devera imediatamente ser avisada.

Caso o usudrio deseje utilizar o equipamento de raios X em conjunto com outros
aparelhos, mddulos ou componentes e ndo possui o0 manual destes aparelhos para
saber se os mesmos podem ser conectados sem risco algum, deve-se assegurar que
esta combinagdo ndo impligue em nenhum risco aos pacientes, operadores e ao
local. Para isso, os fabricantes dos referidos mdédulos e equipamentos deverdo ser
consultados a fim de garantir a seguranca da operacao.

e (Caso as manutengdes e reparos ndo forem realizadas pela empresa Lotus ou por uma de suas
assisténcias autorizadas, poderdo ocorrer restricdes na garantia do equipamento, responsabilidade
do fabricante até perda total da garantia.

e Como todo o equipamento técnico, este equipamento de raios X devera receber manutencdo,
reparos e cuidados técnicos somente por pessoas autorizadas e com conhecimento técnico no
referido equipamento, conforme descrito no capitulo “Manutencdo” deste manual.

e A empresa Lotus ndo se responsabiliza por avarias, danos ou lesGes que possam resultar, caso o
equipamento de raios X seja utilizado de forma improcedente ou sua manutenc¢do ndo for mantida
conforme exigéncia deste manual.

e E expressamente proibido retirar os circuitos de seguranca do aparelho. Somente é permitido abrir
as tampas que ddo acesso a algum componente do aparelho caso seja solicitado em alguma parte
deste manual.



2.2

SiIMBOLOS UTILIZADOS NO EQUIPAMENTO

RISCO DE CHOQUE ELETRICO

TENSAO ELETRICA PERIGOSA

ATENCAO!
LER DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

ZONA DE AMARDILHA
RISCO DE ESMAGAMENTO

RADIACAO IONIZANTE

S>> W >

NAD COLOCAR
AS MADS NAS
ABERTURAS

ATENCAO QUANTO AS PARTES MOVEIS

!

AVISO: SUPERFICIE QUENTE

CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGOES

NAO SENTAR

NAO PISAR

®
@

CONEXAO DE ATERRAMENTO

&

FREIO TRAVADO

X




o

FREIO DESTRAVADO

PARTE APLICAVEL TIPO B

NAO MOLHAR

ESTE LADO PARA CIMA

FRAGIL

-20°C

+70°C

f
-
0
t
iz

TEMPERATURA AMBIENTE DE -20 A 70°C

LIGA/ DESLIGA O EQUIPAMENTO

o

MAXIMO

CARGA MAXIMA ADIMITIDA

LIBERA/TRAVA MOVIMENTO ORBITAL

()

LIBERA/TRAVA MOVIMENTO ROTAGAO

PINO PARA EQUIPOTENCIALIZACAO DO
ATERRAMENTO

BOTAO LIGA / DESLIGA

Tabela 02 - Lista de Simbolos utilizados no Equipamento e seus significados
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2.3 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Para assegurar a integridade do equipamento ressalta-se a importancia de um
transporte e armazenagem como descritos a seguir:

Use uma caixa apropriada para transporte e armazenamento.

Nunca empilhe uma quantidade de embalagens superior a indicada nas
mesmas.

O equipamento nao pode ser armazenado fora da embalagem de transporte.
Tanto no transporte quanto durante a armazenagem, proteger o equipamento
contra umidade, calor e pressdo dentro dos valores especificados abaixo:

e Temperatura ambiente de -20°C a+70°C;
e Umidade relativa de 0% a 80%, excluindo condensacao;

e Pressdo atmosférica de 500 hPa a 1060hPa.

2.4 LIMPEZA E DESINFECCAO DO EQUIPAMENTO

Antes de realizar as habituais tarefas de limpeza do aparelho, deverdo ser tomadas algumas precaugdes, pois
certos produtos quimicos podem afetar seu funcionamento, e também formar misturas gasosas explosivas.
Tenha cuidado ao escolher o produto de limpeza.

N3do utilize produtos quimicos como: soda caustica solvente ou abrasivo. Utilize somente solu¢ées com sabao
neutro para limpar as superficies pldsticas, pois outros produtos podem remover e danificar o material. Ndo
utilize produtos com alto grau de alcool.

Realize todos os procedimentos de limpeza, ajuste, esterilizagdo e desinfeccao
indicados por este manual e pela norma IEC NBR 60601-1-3

Para a limpeza tome as seguintes precaugoes:
e Antes de iniciar a limpeza desligue o aparelho;
e Procure impedir que a dgua ou outros liquidos penetrem no interior no equipamento, evitando assim
possiveis curtos-circuitos na rede elétrica e danos aos componentes internos;
e Somente limpe as superficies envernizadas ou de aluminio com um pano Umido secando-as em
seguida com um pano seco;
e As partes cromadas devem ser limpas somente com um pano seco.

O método de desinfecgdo aplicado deve corresponder as disposi¢cbes e normativas legais vigentes para

desinfeccdo e prote¢do contra explosdes. Ndo aplique produtos desinfetantes cdusticos, dissolventes e
gas0so0s.

Para a desinfec¢ao tome os seguintes cuidados:
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e Antes de iniciar a desinfeccao desligue completamente o aparelho;

e Todos os componentes do aparelho, inclusive cabos e acessdrios, deverao ser desinfectados
mediante a limpeza com um pano;

e Recomendamos ndo desinfetar por aspersdao, uma vez que o produto pode penetrar no interior do
equipamento e danificar seus componentes internos;

e No caso de desinfetar o local com um nebulizador, desconecte o aparelho da rede elétrica e cubra-o
totalmente com um plastico. Assim que a solucdo estiver assentada sobre o recinto, retire a protecao
plastica e desinfete o aparelho separadamente utilizando um pano;

e No caso de usar um desinfetante que possa formar misturas gasosas explosivas, deve-se esperar até
gue este esteja volatizado para voltar a ligar o equipamento.

Pecas pintadas
e Limpe as pegas pintadas com um pano Umido e detergente neutro, e imediatamente enxugue com
um pano de |3 seco.

Superficies pldasticas

e Limpe as superficies plasticas com um pano Umido e detergente neutro, e imediatamente enxugue
com um pano de |3 seco.

e Use apenas produtos de limpeza com os seguintes ingredientes:

o Solucdo de dgua e sabao
o Etanol (70%)
o Perdxido de hidrogénio (25%)

e N3do use produtos de limpeza que contenham cloro, propano, dlcool isopropilico, isopropanol, ou
compostos de amodnia quaterndria. Se vocé utilizar outros produtos de limpeza, por exemplo,
produtos com um elevado teor de dlcool, as superficies poderdo ficar embagadas ou poderdo
aparecer rachaduras.

e Exemplos de superficies plasticas no sistema incluem o espacador, as tampas traseiras dos monitores
e a alavanca do freio.

Partes esmaltadas e superficies de aluminio

e Limpe as partes esmaltadas e as superficies de aluminio com um pano umedecido e um detergente
neutro, e seque com um pano seco de algodao.

e Nunca use agentes de limpeza corrosivos, solventes, detergentes ou polidores abrasivos.

e Exemplos de superficies de aluminio no sistema incluem a superficie traseira do arco em C e os pedais
de freio da coluna do arco em C.

Limpeza do gravador de DVD
e N3o use limpadores liquidos ou em aerossol

Capas estéreis
e (Caso seja feito uso de capas estéreis reutilizaveis, estas devem ser removidas do equipamento apds
a utilizacdo e deve ser executado o procedimento de limpeza e desinfeccdo da prépria instituicdo
utilizados para o pacote estéril utilizados em procedimentos cirurgicos.



2.5 SEGURANCA

Diretrizes importantes relativas a seguranga

Todos os produtos da LOTUS Healthcare sdo projetados de acordo com rigidos padrdes de seguranca. No
entanto, todo equipamento eletromédico exige operacdo e manutencdo adequadas, principalmente no que
diz respeito a seguranca das pessoas.

E vital que vocé leia, anote e, quando aplicavel, observe estritamente todos os avisos de PERIGO e as marcas
de seguranca indicadas no sistema.

E essencial que vocé siga estritamente todas as diretrizes de seguranca contidas na se¢do SEGURANCA e
todos os AVISOS e CUIDADOS em todo este manual, para ajudar a garantir a seguranca tanto dos pacientes
guanto dos operadores.

Em especial, é necessdrio que vocé leia, compreenda e conheca os procedimentos de Emergéncia descritos
nesta secdo de SEGURANCA antes de tentar usar o equipamento para qualquer exame de pacientes.

Manutencao e defeitos

N3o use o sistema para nenhuma aplicacdo, até ter certeza de que o sistema estd liberado e ndo apresenta
nenhuma indicacdo de falhas.

Se alguma parte do equipamento ou do sistema estiver com defeito ou mal ajustada (ou houver suspeita
disso), NAO UTILIZE o sistema até que tenha sido reparado. A utilizacdo do equipamento ou do sistema com
componentes defeituosos ou mal ajustados pode expor o operador ou o paciente a radiagdes ou outros
perigos de seguranga. Isto poderia resultar em lesGes graves ou letais em pessoas ou em um
diagndstico/tratamento clinico incorreto.

Conscientizacao da seguranga

Ndo use o sistema para nenhuma aplicacdo enquanto ndo tiver lido e compreendido todos os procedimentos
e informacdes de seguranca, e os procedimentos de emergéncia contidos nesta se¢do Seguranca. A operacao
do sistema sem informagdes prévias adequadas sobre como aplicd-lo de forma segura poderd provocar
lesdes graves ou letais. Também poderao ocorrer diagndsticos e tratamentos clinicos incorretos.

Treinamento adequado

Ndo use o sistema para nenhuma aplicagdo enquanto nao tiver recebido treinamento adequado para seu uso
seguro e eficaz. Caso vocé nao tenha certeza da sua capacidade para utilizar este equipamento de maneira
segura e eficaz, NAO O UTILIZE. A operagdo deste equipamento sem o treinamento correto e adequado
poderd provocar lesdes graves ou letais. Também poderdo ocorrer diagndsticos e tratamentos clinicos
incorretos.

Dispositivos de seguranga
Nunca tente remover, modificar, substituir ou ignorar qualquer dispositivo de seguran¢a do equipamento. A
interferéncia nesses dispositivos de seguranca pode levar a lesGes pessoais graves ou letais.

Finalidade e compatibilidade

Ndo use o sistema para nenhuma outra finalidade que nao sejam aquelas as quais se destina.

Ndo use o sistema com nenhum produto diferente daqueles reconhecidos como compativeis pela LOTUS
Healthcare.

A operagdo do sistema para outras finalidades que ndo a prevista ou com equipamentos incompativeis
podera provocar lesdes graves ou letais. Também poderdo ocorrer diagndsticos e tratamentos clinicos
incorretos.
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2.6 SEGURANCA ELETRICA

Todo o equipamento de raios X gera alta tensGo em seu interior para poder emitir a
radiagdo de raios X. O Arco Cirurgico LOTUS ATENA Compacto foi projetado conforme
as ultimas normas internacionais de seguranga elétrica para minimizar todo o risco de
choque elétrico para o usudrio e paciente.

CUIDADO: para evitar o RISCO de choques elétricos, este equipamento s6 deve ser
conectado a uma fonte de alimentacdo com aterramento de protegdo.

Deverdo ser levados em consideragdo os seguintes aspectos:
e Este equipamento somente pode ser instalado em espacos médicos cujas instalacdes cumpram com
os requisitos das normas vigentes (NBR13534, NBR 5410, etc.).
e Nunca toque uma das partes do equipamento e o paciente ao mesmo tempo.
e Nunca conecte itens que ndo sdo especificados como parte do Arco Cirurgico ATENA Compacto.

2.7 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Este Equipamento atende a todos os padrGes nacionais e internacionais sobre EMC (compatibilidade
eletromagnética) para este tipo de equipamento quando usados da forma a que se destinam. Tais leis e
padrées definem tanto os niveis permissiveis de emissGes eletromagnéticas do equipamento como sua
imunidade a interferéncia eletromagnética a partir de fontes externas. Este produto médico estd em
conformidade com os requisitos do padrdo aplicavel em compatibilidade eletromagnética (EMC) da norma
NBR IEC 60601-1-2.

O sistema esta em conformidade com as leis e normas internacionais e nacionais relativos a EMC para esse
tipo de produto, quando usado como projetado.

Essas leis e normas definem os niveis permitidos de emissdo eletromagnética do produto e a imunidade
requerida contra interferéncia eletromagnética de fontes externas.

AVISOS
e Antes de usar o sistema perto de outro equipamento eletromédico, observe se o desempenho de
qgualquer um dos dois é afetado por acoplamento eletromagnético acidental. Caso seja observado
um desempenho anormal, talvez sejam necessdrias medidas adicionais, como redirecionar ou
reposicionar o sistema.
e O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles especificados podera resultar em aumento da
emissdo ou em redugao dos niveis de imunidade.

ATENCAO
“Equipamento eletromédico requer precaucbes especiais em relacdo a sua COMPATIBILIDADE ELETRO-

MAGNETICA e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual.” NBR IEC 60601-1-2 - 6.8.2.201 a) 1).

“Equipamentos de comunica¢do de Radio Frequéncia mdveis e portateis podem afetar equipamentos ele-
tromédicos.” NBR IEC 60601-1-2 - 6.8.2.201 a) 2).

Em atendimento a subclausula 6.8.3.201 a), g e i) 2) da NBR IEC 60601-1-2 a Lotus Industria e Comércio Ltda.

declara que ndo ha parte ou acessério do equipamento, acessiveis ao usudrio ou cuja manutencdo seja
destinada ao usuario, que afetem a conformidade deste equipamento com norma acima referida.
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De acordo com sua funcionalidade, este aparelho cumpre as normas vigentes de compatibilidade
eletromagnética que regulamenta a emissdo permissivel de campos eletromagnéticos e o grau de imunidade
requerida contra os mesmos.

Contudo ndo é possivel impedir definitivamente que os sinais de radio procedentes de emissores de alta
frequéncia, tais como, por exemplo, os telefones celulares e outros equipamentos de radio similares, que
cumprem as normas vigentes sobre compatibilidade eletromagnética, interfiram no correto funciona- mento
de aparelhos elétricos para medicina.

Esta interferéncia ocorre quando tais equipamentos de radio emitem sinais de radio de uma poténcia
relativamente elevada préoximo aos equipamentos médicos. Com a finalidade de excluir possiveis
interferéncias no funcionamento de aparelhos médicos com controles eletronicos, é necessario evitar o uso
de equipamentos radio emissores préximos a estes equipamentos.

ESCLARECIMENTO

Os aparelhos eletronicos que cumprem a norma de compatibilidade eletromagnética sdo projetados para
gue sejam excluidos, em condi¢cGes normais, de falhas ocasionadas por interferéncia eletromagnética.

Contudo considerando a existéncia de sinais de rddio procedentes de emissoras de alta frequéncia de grande
poténcia que poderdo estar em servico nas imediacdes dos aparelhos eletronicos, ndo é possivel excluir com
absoluta certeza a aparicao de possiveis incompatibilidades eletromagnéticas em tais aparelhos.

A incidéncia de diversos fatores ao mesmo tempo em uma combinagdo imprevista poderia iniciar em um
aparelho eletronico, uma sequéncia de fungdes ndo desejadas, originando, em determinadas circunstancias,
momentos de perigo tanto para o paciente como para o operador.

Por este motivo se deve evitar qualquer tipo de ativagdo de servigo de emissdo em equipamentos de radio
moveis dentro de uma sala de raios X. Isso também é valido para aparelhos que estejam em standby.

Diretrizes e Declaragao do Fabricante — EmissGes Eletromagnéticas

O Arco Cirurgico Lotus Atena Compacto é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do Arco Cirurgico Lotus Atena Compacto
garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — diretrizes

O Arco Lotus Atena Compacto utiliza energia de RF
apenas para suas fungbes internas. Portanto, suas
Grupo 1 emissdes RF sdo muito baixas e provavelmente nao
causardao qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos nas proximidades.

Emissbes de RF ABNT
NBR IEC CISPR 11

EmissGes de RF ABNT CLASSE A O Arco Lotus Atena Compacto é adequado para
NBR IEC CISPR 11 utilizacdo em todos os estabelecimentos que nao sejam
EmissGes de residenciais e aqueles diretamente conectados a rede
harmonicos IEC 61000- N&o aplicavel publica de distribuicdo de energia elétrica de baixa
3-2 tensao que alimente edificagdes para utilizagao
Emissao devido a domeéstica.

flutuacao de
tensdo/cintilagdo IEC
61000-3-3

Nao aplicavel




Nota: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um
ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe
B), este equipamento pode nao oferecer protecdo adequada a servicos de comunicac¢do por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou
reorientar o equipamento.

TABELA 03

Diretrizes e Declaragdo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Arco Cirurgico Lotus Atena Compacto é destinado para uso em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usudrio do Arco Cirurgico Lotus Atena Compacto deveria garantir que

ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de ensaio da ABNT
NBR IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente
eletromagnético-
Diretrizes

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV por contato
direto
+2 kV / +4 kV /+8 kV
/£15 kV descarga
pelo ar

18 kV por contato
direto
+2 kV / +4 kV /£8 kV
/£15 kV descarga
pelo ar

Pisos deveriam ser de

madeira, concreto ou
ceramica. Se o0s pisos
forem cobertos com
material  sintético, a

umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos
rapidos/Trem de
pulsos (“Burst”) IEC
61000-4-4

1+2kV nas linhas de
alimentagdo
+1kV nas linhas de
entrada e saida

1+2kV nas linhas de
alimentagao
+1kV nas linhas de
entrada e saida

Qualidade de
fornecimento de energia
deve ser equivalente a de
um ambiente hospitalar
ou comercial.

Surtos IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV linha (s)
alinha (s)
+0,5kV,+1kV,+2kV
linha (s) a terra

+0,5kV, £ 1kV linha (s)
a linha (s)
+0,5kV,+1kV,+2kV
linha (s) a terra

Qualidade de
fornecimento de energia
deve ser equivalente a
de um ambiente
hospitalar ou comercial.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variacdes de tensao

nas linhas de
entrada de
alimentacgdo IEC
61000-4-11

0% de nivel de Ut por
1/2 ciclo. Angulo de
aplicagdo 09, 4592, 909,
1359, 1809, 225¢9,
2709, 315¢

0% de nivel de Ut por
1 ciclo. Angulo de
aplicacao 02

70% de nivel de Ut
por 25/30 ciclos.
Angulo de aplicagdo
02

0% de nivel de Ut por

0% de nivel de Ut por
1/2 ciclo. Angulo de
aplicacdo 09, 459, 909,
1359, 1809, 225¢9,
2709, 315¢

0% de nivel de Ut por
1 ciclo. Angulo de
aplicacao 02

70% de nivel de Ut
por 25/30 ciclos.
Angulo de aplicagdo
02

0% de nivel de Ut por

Qualidade de
fornecimento de energia
deve ser equivalente ade
um ambiente hospitalar
ou comercial. Se o
usuario do Arco Lotus
Atena Compacto precisar

de funcionamento
continuo durante
interrupgoes da

alimentacdo da rede
elétrica, é recomendavel
que o Arco Lotus Atena
Compacto seja
alimentado por uma

frequéncia de

250/300 ciclos. 250/300 ciclos. fonte continua ou
Angulo de aplicacdo Angulo de aplicagdo bateria.
0¢ 0¢
Campo magnético na 30 A/m 30 A/m Campos magnéticos na

frequéncia da

X



alimentacao
(50/60Hz) IEC 61000-
4-8

alimentacdo deveriam
estar em niveis
caracteristicos de um
local tipico de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Nota: U; é a tensdo de alimentacdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

TABELA 04

Diretriz e Declaragido do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Arco Cirurgico Lotus Atena Compacto é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do Arco Cirurgico Lotus Atena Compacto deveria garantir que ele seja
utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético-
Diretriz

RF Conduzida IEC
61000-4-6

RF Radiada IEC
61000-4-3

3 Vrms na faixa
toda e 6 Vrms nas
freq. ISM

150kHz até 80MHz

3V/m
80MHz até 2,7GHz
80% AM a 1 kHz

3 Vrms na faixa
toda e 6 Vrms nas
freq. ISM

150kHz até 80MHz

3V/m
80MHz até 2,7GHz
80% AM a 1 kHz

Recomenda-se que o equipamento
de comunicacdo de RF portatil e
movel ndo sejam usados proximos a
qgualquer parte do Arco Lotus Atena
Compacto, incluindo cabos, com
distancia de separa¢do menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicdvel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de
recomendada:
d=1,2VP

d=1,2VvP 80MHz a 800MHz

d=2,3VP 800MHz a 2,5GHz

onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor, e
d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m).
Recomenda-se que a intensidade de
campo a partir de transmissor de
RF, como determinada por meio de
inspecdo eletromagnética no local?,
seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

()

separagao

NOTA1: Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campos estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como esta¢des de radio-base,
telefones (celular/sem fio), radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e
transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente prognosticadas com exatiddo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos; recomenda-se considerar uma inspecao

X




menor que 3 V/m.

eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Arco Lotus Atena
Compacto é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, recomenda-se observar o
Arco Lotus Atena Compacto deveria ser observado para verificar se a operagao estd normal. Se um
desempenho anormal é observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como
reorientacdo ou realocag¢do do Arco Lotus Atena Compacto;
b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, recomenda-se que a intensidade do campo seja

Tabela 05

Tabela de niveis de ensaio de campo préximo conforme IEC 61000-4-3

Frequéncia Poténcia . . Nivel de
Banda . " ‘. Distancia .
de teste (MHz) Servigo Modulagao maxima (m) ensaio de
(MHz) (W) imunidade
385 380-390 TETRA 400 Modulagéo de pulso 1,8 03 27V/m
18Hz
450 430-470 GMRS 460, FM, desvio #5kHz, 2 0,3 28V/m
FRS 460 senoidal de 1kHz
710
745 704-787 Banda LTE 13, Modulagéo de pulso 0,2 0,3 9v/m
17 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, ~
870 800-960 iDEN 820 Modulagdo de pulso 2 0,3 28V/m
! 18Hz
930 CDMA 850,
LTE Banda 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, =
1845 1700-1990 | GsM 1900 DECT Modulagdo de pulso 2 0,3 28V/m
! / 217Hz
1970 LTE Bandas 1,3, 4
e 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, ~
2450 2400-2570 | gop.11b/g/m, | MVdulacdo depulso 2 03 28V/m
RFID 2450, 217Hz
LTE Banda 7
5240
5500 5100-5800 | \wiAN 802.11a/n | Vedulacdo de pulso 0,2 03 9V/m
) 217Hz
5785

Distancias de separa¢do recomendadas entre os equipamentos de comunicac¢ao de RF portatil e

movel e o Arco Lotus Atena Compacto

O Arco Lotus Atena Compacto é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario Arco Lotus Atena Compacto pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos
de comunicacdo de RF portatil e mdvel (transmissores) e o Arco Lotus Atena Compacto como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagdo.

Poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor

150kHz até 80MHz
d=1,2vP

80MHz até 800MHz
d=1,2vP

800MHz até 2,5GHz
d=2,3vP

X



0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida n3o listada acima, a distancia de

separacgdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situa¢oes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 06

Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operac¢do inadequada. Se este uso se fizer necessario,
convém que este e o outro equipamento sejam observados para se verificar que
estejam operando normalmente.

Aviso: O uso de acessérios ou cabos diferentes daqueles especificados pelo
fabricante podem resultar em aumentos de emissdes ou reducao da imunidade do
equipamento.

Aviso: Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos
de 30 cm de qualquer parte do [Equipamento EM ou Sistema EM], incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do
desempenho deste equipamento.



2.8 SEGURANGCA MECANICA

As caracteristicas mecanicas do aparelho Arco Lotus Atena Compacto fazem dele um aparelho versatil e
muito facil de manejar, possibilitando o facil posicionamento no paciente. Contudo, algumas precaucdes de
seguranca deverdo ser tomadas:

ATENGCAO

e Ao posicionar o Arco em C nao agarrar no suporte do arco, pois ha perigo de
prender os dedos. Utilize sempre as al¢as do Arco em e do suporte do Arco C;

e N3o remova as tampas de acabamento do equipamento, exceto se
explicitamente orientado nesse manual. Este produto possui partes moveis
internamente. A remocado das tampas de acabamento poderia provocar lesdes
graves.

e Ao manusear as partes moveis do equipamento tome cuidado para evitar lesGes.

e Certifique-se da remocdo da chave de travamento do sistema, quando ele estiver
parado, evitando movimento motorizada acidental.

e As coberturas do sistema devem ser removidas apenas por pessoal de Suporte
Técnico qualificado e autorizado. Neste contexto, qualificado significa "todos
aqueles legalmente autorizados a trabalhar com este tipo de equipamento
eletromédico nas jurisdicdes nas quais ele estd sendo utilizado" e autorizado
significa "todos aqueles autorizados pela instituicio responsavel pelo
equipamento". Usudrios e operadores em geral NUNCA devem remover as
tampas por conta prépria.

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

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

e Tenha atengdo ao posicionar o Arco C embaixo de mesa cirdrgica para evitar
colisdo do equipamento com a mesma.

e Certifique-se de que o paciente, sentado ou deitado, ndo corre nenhum risco
enquanto vocé posiciona o equipamento.

e Durante o movimento motorizado, fique atento para evitar que resultem na
colisdo de partes do equipamento com outros itens moéveis ou estaciondarios que
provavelmente estarao nas proximidades.



2.9 SEGURANCA CONTRA INCENDIO OU EXPLOSAO

CUIDADO
Este equipamento ndo deve ser usado na presenca de gases ou vapores explosivos,
como certos gases anestésicos. O uso de equipamentos elétricos em ambientes para os
quais ndo foram projetados pode resultar em incéndios ou explosdes.
Nado use sprays desinfetantes potencialmente explosivos, porque o vapor resultante
podera entrar em combustdo, causando lesdes graves ou letais em pessoas e/ou danos
a0 equipamento.
Somente utilize extintores em incéndios causados por falha elétrica quando estes
forem especificamente rotulados para este fim. O uso de 4dgua ou outros produtos
liquidos em incéndios deste tipo pode levar a leses fatais ou outras lesdes sérias.
Caso seja seguro, isole o produto da rede elétrica antes de tentar extinguir o incéndio.
Isso reduzird o risco de choque elétrico. Todos os operadores deste equipamento
deverao estar totalmente informados e treinados sobre o uso de extintores de incéndio
e outros equipamentos de combate a incéndios, além dos procedimentos locais de
combate a incéndios.
Antes de instalar o equipamento, leve em considera¢do os seguintes pontos:

e N3do se devera utilizar este equipamento em locais onde exista perigo de

explosao;

Os produtos de limpeza e desinfeccdo, também ao serem empregados nos pacientes,
podem formar misturas gasosas explosivas. Solicitamos que se leve em consideragdo
todas as normas vigentes.

2.10 SEGURANCA DE TRANSPORTE

CUIDADO

Ao transportar o equipamento, recolha os cabos e pedal, des¢a a coluna do arco para a
posi¢cdo ZERO, o carro de avango do Arco C na posi¢do ZERO, alinhe o Arco C na posigao
ZERO e alinhar os rodizios de direcionamento para a frente do Arco C.

Certifique-se que ndo ha pessoas ou objetos no alcance do movimento do equipamento
de Raios-X.

Ndo transporte este equipamento médico enquanto estiver em funcionamento. Desligue
0 equipamento antes de transporta-lo e verifique se todos os periféricos do sistema estdo
desligados e em seguranca para o transporte.

Suspenda a utilizacgdo do equipamento caso o sistema de freio apresente mal
funcionamento. Quando necessario transportar o equipamento em pavimentos
diferentes, priorize a utilizagdo de elevadores, e em caso de utilizagdo de rampas siga as
orientagdes disponiveis na etiqueta de orientagdo de transporte que estd disponivel no
equipamento.

Nunca transporte o equipamento por escadas ou degraus maior que 2 cm. Ao manusear o
equipamento, faca sempre pelos punhos, evite forcar outras partes do equipamento.



2.11 SEGURANCA DE RADIAGAO EXCESSIVA

Somente pessoal qualificado e autorizado pode operar este equipamento. Neste contexto, qualificado
significa "todos aqueles legalmente autorizados a trabalhar com este tipo de equipamento eletromédico nas
jurisdicGes nas quais ele esta sendo utilizado" e autorizado significa "todos aqueles autorizados pela
instituicdo responsavel pelo equipamento".

NUNCA tente remover, modificar, substituir ou ignorar qualquer dispositivo de seguranca do equipamento.
A interferéncia nesses dispositivos de seguranca pode levar a lesGes pessoais graves ou letais. Use apenas a
dose prescrita, necessaria para realizar um determinado exame ou tratamento. Restrinja o acesso ao sistema
de acordo com as regulamentacdes locais relativas a protecdo contra radiacdo. E imprescindivel cumprir a
risca todas as instrugdes de segurancga para este tipo de procedimento.

Os operadores do equipamento e o pessoal que se encontra na sala de exames devem respeitar todas as leis
e regulamentos com forca de lei nas respectivas jurisdicGes. Em caso de duvida sobre essas leis e
regulamentos, ndo utilize o equipamento.

Deve-se utilizar todas as medidas de protecdo radioldgica no equipamento e todos os dispositivos de
protecdo radioldgica, acessorios, sistemas e procedimentos disponiveis para o operador. Utilize vestuarios
radioprotetores. Os aventais radioprotetores com um valor equivalente de chumbo de 0,35mm diminuem a
radiacdo de 50kV em 99,95% e 100 kV em 94,5%.

Utilize um dosimetro pessoal caso tenha de entrar na drea controlada. Mantenha a maxima distancia possivel
em relagdo ao objeto submetido a exposi¢ao do raio X e em relagao ao tubo de raios X. Evite trabalhar na
regidao do feixe de raio X direto.

Trabalhe sempre com o menor campo de radiacdo possivel. O equipamento possui dispositivo (colimador)
gue limita o feixe de rediacdo ao campo selecionado. A dispersdo de raios X depende, em grande parte, do
volume do objeto submetido a exposicdo dos raios X. Desta forma, a reducdo do volume exposto implica
também em reducdo de radiagdo dispersa.

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
a0 paciente.

Ao selecionar o modo de funcionamento, esteja atento, considere o compromisso entre DOSE x QUALIDADE
DE IMAGEM. Se possivel, dé preferéncia a modos de baixa dose.

Nos modos de exposicdo pulsada utilize a MENOR TAXA POSSIVEL (FPS). A taxa de dose é diretamente
proporcional a esse parametro.

Ndo utilize o modo de radiografia para gerar imagens em tempo real. Ao utilizar o modo de RADIOGRAFIA
erroneamente para formagdo de imagens em tempo real, o atraso na exibicdo da imagem pode ser mais
longo do que o da radioscopia.

ATENCAO! Minimize a quantidade de material colocado na passagem da radiacdo, entre o
paciente e o receptor da imagem. Ele exercerd uma influéncia negativa na qualidade da
imagem, além de elevar a dose no paciente. Atencdo especial a acessorios como mesa de
operacdo, esta deve ser adequada para uso radioldgico



2.12 EFEITOS FISIOLOGICOS

A protecdo radioldgica, para usuarios e pacientes, é fator determinante quanto a se evitar danos causados a
saude por impericia, imprudéncia ou ndo atendimento a procedimentos obrigatérios na utilizacdo de
equipamentos que produzem radiagGes ionizantes para diagndstico médico. Deve-se obedecer todas as
recomendacdes e procedimentos contidos na RDC 611/2022 ANVISA e portarias conjuntas especificas.

Os efeitos da radiacdo, ao ndo se observar as recomendacdes da Portaria supracitada, podem causar, a médio
e longo prazo, lesGes na pele e tecidos, alteragGes bioldgicas no individuo como alteragGes intracelulares que
provocam carcinomas e/ou modificacbes em células da reproducdo afetando por hereditariedade seus
descendentes e ma formacgao do feto em mulheres grévidas.

Deve ser utilizada uma distancia foco-pele tdo grande quanto possivel, a fim de manter a dose absorvida no
paciente tao baixa quando possivel.

2.13 CONTRAINDICACOES

O equipamento ndo deve ser utilizado para realizar exames em mulheres gravidas e em pacientes recém-
nascidos, pois a radiacdo ionizante apresenta riscos as pacientes que se encontram nesta situacdo. Esta
informacdo deve obrigatoriamente ser notificada ao servico de radiologia do local onde o equipamento esta
instalado.

2.14 MANUTENCAO

Como qualquer equipamento médico, o Arco Atena Lotus Compacto também requer, além de uma correta
utilizacdo, a manutencao preventiva periddica e a manutencdo corretiva. A manutengao preventiva periddica
tem como objetivo assegurar que o aparelho permanega funcionando em perfeitas condi¢cbes e a
manuteng¢do corretiva devera ser realizada por pessoas especializadas da assisténcia técnica autorizado
guando o equipamento apresentar funcionamento inadequado, ou quando forem indicadas falhas no
sistema.

Algumas dessas medidas podem ser realizadas pelo préprio usudrio e outras, somente por pessoas
especializadas da assisténcia técnica.

Com estas medidas de precaucdo, serdo conservadas as capacidades e sobre tudo a seguranca de
funcionamento de seu aparelho. Além disso, todo o usuario de equipamentos de raios X é obrigado por
normas de prevencdo de acidentes e a legislacdo de produtos médicos, entre outras normas, a cumprir estas
medidas. As medidas de manutenc¢do necessarias consistem em:
INSPECOES: podem ser feitas pelo usuario
Tarefas de manutencdo ou reparacdo: realizado por pessoas técnicas especializadas:

e Dentro do que rege o contrato de prestagao de servigo aos clientes Lotus (se na garantia vigente);

e Através de uma pratica especial de prestacdo de servigo por parte da Lotus;

e Por parte do pessoal técnico autorizado pela Lotus.



AVISO

Durante qualquer processo de manutencdo do equipamento, deve-se exigir que somente acessorios
aprovados pela Lotus sejam utilizados como pecas de reposi¢do, sendo vedado o uso de pegas que ndo sejam
originais. Nenhum item que ndo faca parte do sistema pode ser conectado permanente ou
momentaneamente. Uma vez que isto ocorra o equipamento pode perder a garantia.

Para auxiliar nas manutencées e verificagOes, além das instrugdes de uso do equipamento um treinamento

presencial é fornecido no momento da instalacdo/entrega técnica. Este treinamento tem duracdo de 1 diae

pode ser reagendado com a fabrica anualmente ou em um periodo menor conforme a necessidade do cliente.

Os custos deste treinamento devem ser discutidos com a fabrica. O uso pretendido e o perfil de usuario

utilizados como base para o treinamento foram definidos através do documento de “Arquivo de engenharia
de usabilidade”.

Fusiveis do equipamento

O equipamento ndo possui fusiveis acessiveis diretamente pelo usuario, logo a descricao

de substituicdo dos fusiveis é divulgada no manual técnico do equipamento e no manual
técnico dos acessorios.

O Fabricante tornara disponivel, sob pedido, os diagramas de circuitos, lista de componentes, descri¢oes,
instrucdes de calibracdo ou outras informacgdes que ajudarao a reparar aquelas partes do equipamento que
sdo designadas como reparaveis pela assisténcia técnica autorizada.

O Cabo de alimentagdo com plugue somente pode ser substituido por assisténcia técnica treinada pelo
fabricante.

2.15 INSPECOES TECNICAS DE SEGURANCA QUE PODEM SER REALIZADAS
PELO USUARIO

O usuario podera realizar os controles periddicos elementares para detectar os defeitos mais evidentes.
Inspecdo diaria:

e Falhas de funcionamento sinalizadas no painel de operagao da coluna do arco;
e Desgaste mecanico das pecgas, principalmente as pe¢as moéveis;
e Limpeza do Arco C remover qualquer residuo;

Inspec¢do semanal:

e Ruidos e vibracGes ndo habituais no Tubo de raios X;
e Vazamento de éleo no Transformador de alta tens3o;
e Ruidos e vibragGes ndo habituais no movimento da Coluna do Arco C;

Se alguns destes defeitos de funcionamento (ou qualquer anomalia) aparecerem, imediatamente desligue o
aparelho e informe ao servigo técnico.

E importante ter consciéncia de que o uso de aparelhos radiograficos com componentes defeituosos eleva o
fator de risco e pode conduzir a uma exposicao de elevada de radiacao.

X



Lembre-se de que os equipamentos de raio x, além de serem compostos por elementos mecanicos (como
cabos, botdes, alavancas, parafusos, ...) contém elementos de suspensdo para os componentes pesados
(tubo de raios-X, intensificador de imagens, etc....) que sofrem maior ou menor desgaste segundo as
condicBes de uso. Leve em consideragao que apds um longo periodo de trabalho, este desgaste pode afetar
seriamente a seguranca da suspensdo, podendo provocar danos no operador e no paciente, como também
na integridade do equipamento.

Revise as partes correspondentes ao menos uma vez por semestre. O ajuste correto dos componentes
mecanicos e eletronicos do aparelho influenciam de maneira direta no funcionamento, na qualidade da
imagem, na seguranca elétrica, assim como na exposicao a radiacao do paciente e do pessoal médico. A Lotus
aconselha realizar periodicamente as inspecdes de usuarios como descritos, e uma vez ao ano dispor de um
servico técnico especializado para fazer um checkup geral no equipamento.

Em locais onde o uso do aparelho é mais intenso, recomenda-se uma inspecdo mais frequente.

2.16 INSPECOES REALIZADAS PELO SERVICO TECNICO

As inspecgGes técnicas de seguranga referem-se ao correto funcionamento e a segurancga de seu equipamento
radiolégico. E recomendavel que esta manutencdo preventiva seja realizada ao menos uma vez ao ano.

Inspec¢des anuais

Calibragdo do kV e mA;
Conexdes internas e externas;
Check-up das partes mecanicas;
e Funcionamento em geral.



3. DESCARTE DO EQUIPAMENTO

A LOTUS Healthcare esta preocupada em ajudar a proteger o meio ambiente e garantir o uso seguro e eficaz
do sistema por meio de suporte, manutencdo e treinamento adequados. Esta secdo do manual é dirigida
principalmente a instituicdo responsavel pelo equipamento ou sistema - o orgao que tenha autoridade legal
sobre o equipamento. Normalmente, os operadores ndo se envolvem na eliminacado, exceto no caso de certas
baterias

O equipamento em condicdes normais de utilizacdo, de acordo com o Manual do Usuario, possui um tempo
de vida Gtil de 10 (dez) anos apds sua fabricacdo/instalacdo. Ao final da vida util do equipamento é necessario
consultar a legislacdo local para verificar normas a serem seguidas no seu processo de descarte, a fim de
evitar quaisquer riscos ao meio ambiente.

O descarte deste produto de forma ilegal pode ter um impacto negativo na saude e
no meio ambiente. Ao descartar este produto ou partes dele, portanto, tera certeza
absoluta de seguir o procedimento que estd em conformidade com as leis e
regulamentos aplicaveis em sua area.

Este simbolo indica que este produto ndo deve ser descartado junto com o lixo
doméstico, de acordo com ABNT NBR 10004 a legislagao nacional.

Este produto deve ser entregue num ponto de recolha designado, por exemplo, numa base de um-para-um
autorizado quando vocé compra um produto semelhante novo, ou num local de recolha autorizado para
reciclagem de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (EEE). O tratamento inadequado deste tipo
de residuo podera causar um impacto negativo sobre o ambiente e salde humana devido as substancias
potencialmente perigosas que estdo geralmente associadas a (EEE).

Ao mesmo tempo, a sua cooperagao no tratamento correto deste produto contribuird para a utilizagdo eficaz
dos recursos naturais. Para mais informagdes sobre onde vocé pode deixar o seu equipamento para
reciclagem, entre em contato com o escritério local, autoridade responsavel pelos residuos, o esquema
(REEE) aprovado ou o servico de eliminacdo de residuos.

ATENCAO: O Arco Lotus ATENA Compacto contém materiais tais como “6leo isolante e
metais pesados” (reciclaveis) em sua construgdo, os quais podem ser nocivos ao meio
ambiente. Por esta razdo, é essencial que o seu descarte seja em local apropriado, a
fim de proteger o meio ambiente, conforme regulamentos especificos vigentes no pais.



4. TRATAMENTO DE RESIDUOS

A Lotus fabrica equipamentos de raios X que correspondem as técnicas mais avancadas em matéria de
seguranga e protecdo do meio ambiente. Se os componentes estiverem dentro da carcaga e manejados
adequadamente, ndo existe perigo para as pessoas nem para o meio ambiente.

Contudo certos materiais internos do equipamento como o 6leo dos transformadores, podem ser
prejudiciais ao meio ambiente e devem ser tratados de forma conveniente. Por este motivo ndo se deve
tratar o equipamento de raios X como um residuo doméstico normal e sim como um residuo industrial.
Este tratamento deverad ser realizado por pessoas especializadas.



5. PRINCIPIOS DA RADIOGRAFIA

5.1 PRINCIPIOS FiSICOS

Os raios X sdo radiacbes da mesma natureza da radiagdo gama (ondas eletromagnéticas), com caracteristicas
semelhantes. So difere da radiacdo gama pela origem, ou seja, os raios-X ndo sao emitidos do nucleo do
atomo.

Os raios-X sdo radiacOes de natureza eletromagnética, que se propagam tanto pelo ar como pelo vacuo. Essa
radiacdo é produzida quando ocorre o bombardeamento de um material metdlico de alto numero
atomico(tungsténio), resultando na producdo de radiacdo X por freamento ou ionizagéo.

5.2 PROPRIEDADE DOS RAIOS X

Os raios X sdo produzidos quando elétrons em alta velocidade, provenientes do filamento aquecido, chocam-
se com o alvo (anodo) produzindo radiacdo. O feixe de raios X pode ser considerado como um “chuveiro” de
fotons distribuidos de modo aleatdrio. Os raios X possuem propriedades que os tornam extremamente Uteis:

e Enegrecem filme fotografico;

e Provocam luminescéncia em determinados sais metdlicos;

e S3o radiagdo eletromagnética, portanto nao sao defletidos por campos elétricos ou magnéticos pois
nao tem carga;

e Tornam-se “duros” (mais penetrantes) apds passarem por materiais absorvedores;

e Produzem radiacdo secundaria (espalhada) ao atravessar um corpo;

e Propagam-se em todas as dire¢des;

e Atravessam um corpo tanto melhor, quanto maior for a tensdo (tensdo) do tubo (kV);

e No vacuo, propagam-se com a velocidade da luz;

e (Obedecem a lei do inverso do quadrado da distancia (1/r2), ou seja, reduz sua intensidade dessa
forma;

e Podem provocar mudangas bioldgicas, que podem ser benignas ou malignas, ao interagir com
sistemas bioldgicos.

As mdquinas de raios X foram projetadas de modo que um grande ndmero de elétrons sdo produzidos e
acelerados para atingirem um anteparo sélido (alvo) com alta energia cinética. Este fendmeno ocorre em
um tubo de raios X que é um conversor de energia. Recebe energia elétrica que converte em raios X e calor.
O calor é um subproduto indesejavel no processo. O tubo de raios X é projetado para maximizar a produc¢do
de raios X e dissipar o calor tdo rapido quanto possivel.



5.3 ELEMENTOS DO TUBO DE RAIOS X

O filamento é normalmente feito de Tungsténio (com pequeno acréscimo de Tdrio) Toriado, pois esta liga tem
alto ponto de fusdo e ndo vaporiza facilmente (a vaporiza¢do do filamento provoca o enegrecimento do
interior do tubo e a consequente mudanca nas caracteristicas elétricas do mesmo). A queima do filamento
é, talvez, a mais provavel causa da falha de um tubo.

O corpo de focagem (cdpsula) serve para focalizar os elétrons que saem do catodo e fazer com que eles se
alinhem em dire¢do ao anodo. A corrente do tubo é controlada pelo grau de aquecimento do filamento
(cdtodo). Quanto mais aquecido for o filamento, mais elétrons serdo emitidos, e maior sera a corrente que
fluird entre anodo e catodo. Assim, a corrente de filamento controla a corrente entre anodo e catodo.

O anodo é o Pdlo positivo do tubo, serve de suporte para o alvo e atua como elemento condutor de calor. O
anodo deve ser de um material (tungsténio) de boa condutividade térmica, alto ponto de fusdo e alto numero
atémico, de forma a otimizar a relagdo de perda de energia dos elétrons por radiacdo (raios X) e a perda de
energia por aquecimento. Existem dois tipos de dnodo: anodo fixo e anodo giratdrio.

Os tubos de anodo fixo sdo usualmente utilizados em maquinas de baixa corrente, tais como: raios X
dentarias, raios X portateis, raios X industriais, etc.

Os tubos de anodo giratdrio sdo usados em maquinas de alta corrente, normalmente utilizadas em
radiodiagndstico. Ele permite altas correntes, pois a drea de impacto dos elétrons fica aumentada. Como
exemplo, tomemos um alvo fixo, cuja drea de impacto é de 1 mm x 4 mm, isto é, 4 mm2. Se este alvo girar
com um raio de giro igual 30 mm, a area de impacto seria aproximadamente :754 mm2; nestas condicGes, o
tubo giratério teria cerca de 200 vezes mais area do que o tubo fixo.

O anodo e o catodo ficam acondicionados no interior de um invélucro fechado (tubo ou ampola), que esta
acondicionado no interior do cabegote do RX. A ampola é geralmente constituida de vidro de alta resisténcia
e mantida em vacuo, e tem fungdo de promover isolamento térmico e elétrico entre anodo e catodo. O
cabegote contém a ampola e demais acessérios. E revestido de chumbo cuja fungdo é de blindar a radiagdo
de fuga e permitir a passagem do feixe de radiagdo apenas pela janela radio transparente direcionando desta
forma o feixe. O espaco é preenchido com éleo que atua como isolante elétrico e térmico.

5.4 RADIAGCAO DE FREAMENTO (BREMSSTRAHLUNG)

Essa radiagdo é produzida quando um elétron passa préximo ao nucleo de um dtomo de tungsténio, sen- do
atraido pelo nucleo deste e desviado de sua trajetoria original. Com isto, o elétron perde uma parte de sua
energia cinética original, emitindo parte dela como fétons de radiacdo, de alta e baixa energia e
comprimento de onda diferentes, dependendo do nivel de profundidade atingida pelo elétron do metal
alvo. Isto significa dizer que, enquanto penetra no material, cada elétron sofre uma perda energética que
ird gerar radiacdo (fétons) com energia e comprimento de onda também menores. Se formos considerar
Percentualmente a radia¢do produzida, veremos que 99 porcento dela é emitida como calor e somente 1 por
cento possui energia com caracteristicas de radiacdo X.

Existem situac¢des (raras) em que alguns elétrons muito energéticos se chocam diretamente com os nucleos,
convertendo toda a sua energia cinética em um féton de alta energia e frequéncia (a rigor, esta se- ria uma
outra forma de geracdo de radiacdo, onde a energia do foton gerado é igual a energia do elétron incidente,
0 que se configura como um féton de maxima energia).



Durante o bombardeamento do alvo, todas as possibilidades em termos de geracdo de fétons acontecem, na
medida que temos interacdes diferentes entre elétrons incidentes com o material do alvo, gerando fétons
de diferentes energias.

A radiacdo de freamento, ou Bremsstrahlung, se caracteriza por ter uma distribuicao de energia relativa aos
fétons gerados, bastante ampla. A maioria dos fétons obtidos possui baixa energia, sendo que somente uns
poucos tém a energia equivalente a diferenca de potencial (tensdo) aplicada ao tubo. Sdo gerados muitos
fétons de baixa energia, o que pode ser perigoso para o paciente irradiado, pois estes fétons de baixa energia
interagem com os tecidos vivos, sem contribuir para a formacao da imagem radiografica.

O espectro, distribuicdo das energias dos fétons gerados por uma radiacdao de freamento, mostra que a
radiacdo ndo é monoenergética, mas sim polienergética, pois temos fétons de diferentes energias, em
guantidades diferentes.



6. APRESENTACAO DO ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO

6.1 UTILIZACAO DESTINADA

O Arco Cirurgico ATENA Compacto da LOTUS com detector plano é um sistema modvel de aquisicao e
visualizacdao de imagens diagndsticas por raios X, projetado para uso médico em instituicdes de atendimento
a saude onde é necessaria a aquisicao de imagens por raios X.

O Arco ATENA Compacto LOTUS deve ser usado e operado por: profissionais da drea de atendimento a saude
devidamente treinados, qualificados e autorizados, tais como médicos, cirurgides, cardiologistas,
radiologistas e técnicos em radiologia que tenham um entendimento completo das informagdes de
seguranca e procedimentos de emergéncia, bem como dos recursos e func¢des do aparelho.

O dispositivo é usado para orientacdo e visualizacdo radioldgica durante procedimentos diagndsticos,
intervencionistas e cirtrgicos em todos os pacientes, exceto recém-nascidos (nascidos a um més), dentro dos
limites do dispositivo. O dispositivo deve ser usado em instituices de saude, tanto dentro quanto fora da
sala de operacdo, em ambientes estéreis e ndo estéreis, em uma variedade de procedimentos.

AplicacGes

- Ortopedia, Neurologia, Abdominal, Vascular, Cardio, Periférico e Toracico

6.2 DESEMPENHO ESSENCIAL

O equipamento tem o objetivo primordial de gerar imagem radiolégica ao vivo, no monitor de visualizacdo
de imagem, para auxilio aos procedimentos médicos. Para atender ao critério de desempenho essencial o
equipamento deve ser capaz de executar a fungdo FLUOROSCOPIA (radioscopia) atendendo aos requisitos
listados na tabela 201.101 da norma ABNT60601-2-54. A avaliacdo é feita utilizando um FANTOMA e
executando o PROCEDIMENTO DE TESTE DE DESEMPENHO ESSENCIAL.

Para procedimentos CARDIACOS o TESTE DE DESEMPENHO ESSENCIAL deve ser executado com o APR CARDIO
selecionado. Neste modo o equipamento deve atender aos critérios de desempenho de geracdo de imagem
a 15FPS. Para isso o equipamento precisa ser alimentado em rede elétrica de 220V.

Para outros procedimentos, o TESTE DE DESEMPENHO ESSENCIAL deve ser executado com o APR GERAL
selecionado. Neste modo o equipamento deve atender aos critérios de desempenho de geracdo de imagem
a 5FPS. Para isso o equipamento pode ser alimentado em rede elétrica de 127V ou 220V.

As métricas utilizadas para avaliar se o equipamento atende aos critérios estabelecidos para avaliar seu
desempenho essencial sdo listadas abaixo:

e kV final: Ao final do disparo se o kV obtido esta no range especificado significa que ndo houve
variacdo além do aceitavel em toda a cadeia de geracdo de raio X e deteccdo, indicando atendimento
aos 3 primeiros requisitos da tabela 201.101 da norma ABNT60601-2-54.

e Numero de niveis de cinza visiveis: A visualizacdo do nimero minimo de niveis de cinza utilizando
FANTOMA indica o atendimento ao critério de avaliagao de Desempenho da formagdo de imagem, o
que depende de correta calibracio de ganhos do detector de image (DR) e dos filtros de
processamento de imagem.

e A visualizagdo da malha do FANTOMA indica resolu¢dao espacial adequada do detector de imagem
(DR)

Para verificar se o equipamento atende aos requisitos acima o procedimento teste de DESEMPENHO
ESSENCIAL deve ser executado diariamente pelo operador do equipamento.

o



6.3 ROTEIRO DE TESTE PARA VERIFICACAO DE DESEMPENHO ESSENCIAL

e Posicionar Fantom de Avaliacdo de desempenho essencial sem placas de Cobre sobre o detector na
posicdo indicada observando os indicadores de diregdo (relégio).

e Selecionar APR Geral
e Efetuar Fluoroscopia até valor de kV estar estabilizado
e Observar imagem gerada
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e Avaliar resultado:
o kV final:
Critério de aceitagdo: Valor de referéncia +- 4kV
o Numero de niveis de cinza visiveis.
Critério de aceitagdo: >=8
o Visualizagdo da grade
Critério de aceitagdo: Grade deve ser visivel
o Uniformidade da imagem
N3o deve haver diferenca de densidade que seja percetivel

e Posicionar placa de Cobre sobre Fantoma
e Observar imagem gerada
e Avaliar resultado:
o kVfinal:
Critério de aceitac¢do: Valor de referéncia +- 7kV
o Numero de niveis de cinza visiveis.
Critério de aceitagdo: >=8
o Visualizagdo da grade
Critério de aceitacdo: Grade deve ser visivel

e Para modelos com Gerador 15kW, o procedimento deve ser repetido selecionando APR CARDIO,

com 15FPS
ATENCAO: A operac3o do equipamento com APR CARDIO sé é possivel quando alimentado em

220V.

X



6.4 MODELOS
O Arco Cirurgico ATENA COMPACTO da LOTUS possui 4 versdes de modelos, M5, M15, B5 e B15. Sdo 2 op¢des
de mecanica, a primeira opcdo é com 1 volume, onde o médulo do gerador e de visualizacdo de imagens
estdo em um Unico volume e segunda op¢ao é com 2 volumes, um volume é o gerador e o outro volume é a
estacdo de visualizagcdo de imagens.
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ATENA COMPACTO M5/M15 ATENA COMPACTO B5/B15

6.5 CLASSIFICACAO

1) Relativamente ao tipo de protec¢do contra choque elétrico: CLASSE 1 Tipo B
2) Grau de protecdo contra entrada de dgua nociva - Unidade: IPX0, Pedal: IP68

3) Relativamente ao grau de seguranca da aplicacdo em presenca de mistura de produtos anestésicos
inflamdveis com o ar ou com oxigénio ou éxidonitroso — Ndo adequado

4) Grau de Poluigdo 2
5) Método de limpeza e desinfec¢do ver se¢do 2.4

6) Mode de operac3o: operag¢do ndo continua

6.6 VIDA UTIL

O equipamento foi projetado utilizando materiais e componentes que sob condigdes normais de uso
conforme descrito neste Manual, possui vida util com duracio de 10 (dez) anos apds sua
fabricagdo/instalacdo. Além da protecdo contra corrosdo existente no material utilizado nas pecas mecanicas,
situagdes causadas por envelhecimento, desgaste mecanico ou degradagdo de materiais bioldgicos advindos
da influéncia de bactérias, plantas, animais e afins ndo reduzem as propriedades mecanicas a ponto de
apresentar qualquer tipo de risco. Apds este periodo, além da execuc¢do dos procedimentos de manutengao
de rotina, deve ser realizada uma inspecao mais detalhada de seus componentes para garantir a seguranca
e o perfeito funcionamento do equipamento.

o



6.7 ADVERTENCIAS

Nenhuma modificagcdo neste equipamento é permitida.

Nao modifique este equipamento sem a autorizagao do fabricante.

Se este equipamento for modificado, inspecdo e ensaios apropriados
devem ser conduzidos para garantir a seguranca continuada de utilizacao

deste equipamento.

Qualquer modificagdo neste equipamento pode ocasionar em risco de
choque elétrico, risco de dose excessiva ao paciente ou perda de
caracteristicas de projeto deste equipamento.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
conectado apenas a uma rede de alimentacao com aterramento para
protecao.

Existe a possibilidade de efeitos adversos oriundos de componentes
localizados no feixe de radia¢ao x

A movimentagao do frontal de avango do Arco ATENA somente deve ser
realizada segurando-se no ponto indicado pela figura a seguir; segurar em
local distinto do indicado pode resultar em danos fisicos ao operador. Ha
indicadores rotulados nas partes de movimentacdo do arco com as
indicac6es de cuidados que o operador deve tomar.



6.8 ROTULAGEM EXTERNA

Coluna Arco C
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Conjunto Emissor g
Fabricante: IAE S.p.A N° Série: id
Modelo:RTHA 7801 Data fabricagdo:

Monobloco: 10263300 N* Série:
Fabricante: Gilardoni S.p.A

Focos:0.3/0.6 Tensdo Nominal: 120kV

Filtracio permanente: 6,75mmAl / 75kV

LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Colimador

Fabricante: Lotus Indistira N° Série:

Modelo:

Filtragio minima inerente: 0.0mmAl / 75kV
IMPORTANTE: As condicies de armazenamenta,
conservacia e/au manipulagda do produto médico
bem como as suss instrugdes de uso & todas as
adverténcias efou precausies a seremadotadas estio
enntidas nas “lnsteugBes de Uss', qué seampanham o produto.

LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
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Estagdo movel de visualizagdo
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6.9 INSTRUCOES PARA INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

Verifique antes da instalacdo se a sala onde o equipamento serd instalado suporta o peso e a altura
madxima do equipamento. Verifique também se a instalacdo elétrica estd presente adequadamente e suporta
a poténcia de entrada do equipamento. O equipamento deve ser instalado em sala apropriada e devidamente
blindada em relacdo a radiacao X conforme requisitos legais e da Vigilancia Sanitaria.

A instalagdo do equipamento Arco Cirurgico ATENA Compacto da LOTUS, devera ser executada somente
por pessoal técnico autorizado pelo fabricante. Os detalhes de instalacdo estdo descritos no Manual de
Instalagdao que acompanha o equipamento. Para a instalagdo do equipamento, entre em contato com a
LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA através do telefone (41) 3074-2100 ou através do e-mail:
assistencia@lotusindustria.com.br, para obter lista de assisténcias técnicas autorizada para instalacdo do
equipamento mais préoximas do local de instalagao.

6.10 CARACTERISTICAS DO ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO

O dispositivo do mdédulo ATENA deve ser usado e operado por: profissionais da drea de atendimento a saude
devidamente treinados, qualificados e autorizados, tais como médicos, cirurgides, cardiologistas,
radiologistas e técnicos em radiologia que tenham um entendimento completo das informacdes de
seguranca e procedimentos de emergéncia, bem como dos recursos e funcdes do aparelho.

O dispositivo é usado para orientacdo e visualizacdo radioldgica durante procedimentos diagndsticos,
intervencionistas e cirurgicos em todos os pacientes, exceto recém-nascidos (nascidos a um més), dentro dos
limites do dispositivo.O dispositivo deve ser usado em instituicdes de saude, tanto dentro quanto fora da sala
de operacdo, em ambientes estéreis e ndo estéreis, em uma variedade de procedimentos.

Aplicagbes:
e Ortopedia, Neurologia, Abdominal, Cardiovascular e Vascular Periférico, Toracico

A instalagdo, o uso e a operagao deste equipamento estdo sujeitos as leis das jurisdigdes nas quais ele sera
usado. Usudrios e operadores devem utilizar e operar o equipamento apenas de modo que ndo entre em
conflito com as leis aplicdveis ou regulamentos que tenham forga de lei.

A utilizacdo do equipamento com fins diferentes dos aqui definidos e expressamente citados pelo fabricante,
bem como o uso ou operacdo incorretos, podem isentar o fabricante (ou seu agente) de toda e qualquer
responsabilidade por danos ou lesGes decorrentes do ndao cumprimento.

Em caso de falha no equipamento, como sobre aquecimento e sobrecarga do tubo de Raios-X, falha de
filamento entre outras, ocorre o bloqueio do gerador, e uma mensagem de falha é exibida no painel de
comando.Existe também o bloqueio do conjunto emissor, impedindo a exposi¢cdo quando a combinagdo dos
parametros slecionados exceder a a curva caracteritica do tubo.



6.11 DIMENSOES ARCO ATENA COMPACTO B5 E B15

ARCO COM DETECTOR 12X12”

ARCO COM DETECTOR DE 9X9”

Estacdo movel de visualizagao

178CM

A 67cm 67cm
B 77cm 77¢cm
C 166 —212cm 166 —212cm
D 54-100 cm 54-100 cm
E 99-145 cm 99-145 cm
F 187-209 cm 187-209 cm
G 75,5cm 75,5cm
H 47,5 cm 47,5 cm
B
(
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6.12 DIMENSOES ARCO ATENA COMPACTO M5 E M15

ARCO COM DETECTOR 12X12” ARCO COM DETECTOR DE 9X9”

A 67cm 67cm

B 77cm 77¢cm

C 166 —212cm 166 —212cm
D 54-100 cm 54-100 cm
E 99-145 cm 99-145 cm
F 187-209 cm 187-209 cm
G 75,5cm 75,5cm

H 47,5 cm 47,5 cm

Brago monitores de visualizacao




7. VISAO GERAL DO SISTEMA

7.1 SOBRE O SISTEMA ARCO CIRURGICO LOTUS ATENA COMPACTO

O Arco Cirurgico Lotus Atena Compacto é um sistema movel de aquisicdo e visualizacdo de imagens
diagndsticas por raios X. O sistema engloba dois componentes principais: a coluna do arco em C e a estacao
moével de visualizacao

=

Detector plano de raios X Monitor auxiliar de comando

Colimado automatico de raios X Coluna do Arco C

Tubo de raios X Estacdo movel de visiualizagdo

PAIWIN|E=
IO

Arco C Monitor de exames e referéncia

7.2 COLUNA DO ARCOC

O detector plano de raios X oferece duas opgdes de tamanho de detector (12”x12” ou 9”x9”) e até 3 campos
de operagdo configuraveis. As métricas do detector que contribuem para desempenho de imagem sdo a
matriz utilizada, o pixels size e a sensibilidade

O colimador automatico de raios X de diafragma limita o feixe de raios X ao campo de visdo atual do detector
plano. Obturadores de chumbo podem ser movimentados e girados de maneira independente para evitar a
radiacdo direta no detector plano e reduzir a radiacao dispersa. Filtros adicionais com op¢ao 0,1 mm Cu, 0,2
mm Cu e 2 mm Al, o que permite melhor gerenciamento de dose aplicada.

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

X
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Orientacdo para o maximo campo simétrico da radiacdo: Para determinar o maior campo simétrico
de radiacdo, a taxa de kerma no ar sera medida ao longo de dois eixos principais em um plano de

medicdo, conforme figura abaixo:
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O conjunto emissor de raios X contém o tubo de raios X, o qual possui um anodo giratério, que proporciona
maior capacidade térmica, permitindo disparos mais prolongados de fluoroscopia.



7.3 GRADE DE RAIOS-X

O equipamento possui uma grade de raios X removivel. A grade de raios X remove parte da radiacao dispersa,
melhorando assim o contraste na imagem. A remo¢ao da grade de raios X pode afetar negativamente a
qualidade da imagem. Em certos casos, como em objetos pequenos ou finos, onde a radiacdo dispersa é
menor, a influéncia da grade de raios X é limitada. A remoc¢ao da grade de raios X nessa situacao diminui a
dose de radiacdo para o paciente e pode proporcionar um pequeno grau de melhoria do contraste. A grade
de raios-X é montada com parafusos apertados a mao.

A presenca ou auséncia da grade de raios X é claramente visivel para o operador.
Caso seja necessdrio a remocao da grade basta retirar o parafuso apertado a mao.

1 Grade antidifusora 2 Parafusos de fixagdo da grade

AVISO

Antes de usar o sistema, caso a grade nao esteja montada, verifique se existe uma razao
especifica para que a grade de raios X ndo esteja montada (por exemplo, se um operador
tiver retirado a grade de raios X durante um procedimento anterior, mas esqueceu de
recoloca-la depois do procedimento).



7.4 ORIENTACAO DA IMAGEM

O Arco Atena possui no detector, marcac¢des para auxiliar o operador na orientacdo da imagem/paciente no
momento em que a aquisicao é realizada.

No software Atena essas marcacgdes ficam visiveis na imagem, e a documentacao da orientacao fica registrada
tanto nas imagens exibidas quanto nas imagens armazenadas.

7.5 MIRA A LASER(OPCIONAL)

A Mira a laser é utilizada para indicar o eixo central do feixe de raio x produzida através de feixes cruzados
de laser. Esta funcionalidade é opcional para todos os modelos deste manual.

X



7.6 INTERRUPTOR MANUAL

O interruptor manual é usado para ativar uma série de modos fluoroscépicos e de aquisicdo, tais como
fluoroscopia de baixa dose, fluoroscopia de alta qualidade e exposicao digital. Também possui a funcdo que
permite acionar as operagdes do botdo esquerdo e ao botdo direito, e realizar buscas de configuragdes.

@ﬁ Fluoroscopia + Cine e Radiografia H Armazena Imagem
P [||||[| Digital =) g

7.7 PEDAL

O pedal, que é conectado a coluna do arco em C, é usado para ativar uma série de modos fluoroscdpicos e
de aquisicdo, tais como fluoroscopia de baixa dose, fluoroscopia de alta qualidade e exposi¢do digital.




MOVIMENTAGCOES E FREIOS

O arco em C é totalmente contrabalangado e os freios sdo controlados manualmente. O movimento no
sentido da altura é acionado por motor.

Os punhos de manobrar estao acoplados e controlam as rodas traseiras. As rodas dianteiras giram livremente.
Todas as rodas sdo equipadas com conduites de cabos. A coluna do arco em C esta equipada com um freio.

As seguintes figuras oferecem uma visdo dos movimentos do arco em C

Movimento de rotacdo do Arco C (a esquerda) e movimento Orbital (a direita)

Movimento Logitudinal do Arco C (a esquerda) e movimento de Altura (a direita)



Movimento de Oscilagdo do Arco C

7.8 CONSOLE DA COLUNA DO ARCOEM C

O console da coluna do arco em C controla todas as fungGes relacionadas a fluoroscopia e a exposicdo. O
console consiste em teclas e um visor. O movimento motorizado no sentido da altura é controlado por teclas
no console da coluna do arco em C. As fungGes das teclas sdo descritas na secdo 12.3.

7.9 ESTACAO MOVEL DE VISUALIZACAO - MONITORES

A estacdo moével de visualizagdo do sistema vem equipado com um monitor Ultrawide. O Monitor é divido
em duas formas:

e Setor ou lado esquerdo recebe a Tela principal tempo real onde se concentram a barra de
ferramentas e a drea de visualizacdo da imagem em tempo real. Nesta drea serd mostrado o
resultado ao vivo da aquisicdo de imagens de raios x.

e Setor ou lado direito recebe a Tela de pds processamento onde se concentram a barra de
ferramentas e a area de visualizacdo da imagem pods processamento. Nesta drea sera mostrado o
resultado de imagens que ja estdo salvas, e onde se visualizam os estudos de pacientes atuais ou ja
terminados.

7.10 MONITOR

Especificacbes do monitor
e Ultrawide/Wide
e Telade 27” (597 X 336 mm), 32” (698 X 392 mm) e 34” (797 X 334 mm)
e Resolucdo de pelo menos 2560 x 1080

o



Opcionalmente a estagdo mével de visualizagdo pode ser configurada com 2 monitores com as especificages
a seguir:

Monitor médico colorido ou em escala de cinza
Tela de 19” (376 x 301 mm)

Resolugao de 1280 x 1024 ou maior

Com registro na ANVISA

Todas as versdes apresentam um monitor touch com telas 15” e 19” para uso do operador como painel de
comando do equipamento com visualizacdo da imagem em menor escala.

Para as versoes M5 e M15 existem opgdes de tamanho de tela para visualizagdo da imagem de 27” (597 X
336 mm) e 32” (698 X 392 mm).

7.11 IMPRESSORA (OPCIONAL)

Impressora de imagens médicas compativel com protocolo DICOM com registro na ANVISA.

7.12 INDICADOR DE RAIOS X ATIVADOS

Quando houver raios X presentes, o indicador de raios X se acende na parte superior e um som é acionado.
Também ha um indicador de tempo de fluroscopia. Os indicadores estdo localizados sobre o monitor, no alto
da coluna de suporte do monitor.

Indicador luminoso de disparo de raios X e tempo de fluroscopia

X

AVISO

Confira se o indicador de raios X ativados estd visivel para todas as pessoas na sala de
operacgles Para evitar que pessoas nao autorizadas possam ver os dados acidentalmente,
posicione os monitores do sistema de modo que estejam voltados de costas para portas,
corredores e outras areas de passagem.



7.13 PAINEL DE CONEXAO DA ESTACAO MOVEL DE VISUALIZACAO

O painel de conexdo da estagcdo modvel de visualizacdo se encontra na parte traseira da estacdo moével de

visualizagdo.

Os seguintes conectores estao disponiveis no painel de conexdo da estacdao mével de visualizagdo

1 Conector de Rede Ethernet

Conector USB




A Estacdo Movel de Visualizagdo é equipada com um nobreak interno, seu painel de operagées fica
acessivel na parte traseira inferior, com trés LEDs de sinalizacdo

5 Bot3o Liga/Desliga Nobreak

6 Protecdo — LED vermenho

Piscando sincronizado com o sinal sonoro indica sobrecarga ou
curto-circuito

7 Atencdo — LED amarelo

Piscando duas vezes indica falta de alimentagao da Estagdo
Moével de Visuali¢ao

Piscando cinco vezes indica bateria descarregada

Aceso indica que a bateria do nobreak esta desconectado ou
precisa ser substituida

8 Normal — LED azul

Aceso indica que o Estagdo Mdvel de Visualicdo estd alimentada a
uma tomada e bateria do nobreak estd carregada

Piscando com sinal sonoro em intervaldos de 30 segundos indica
gue a Estagdo Movel de Visuali¢do nao esta alimentada e o
nobreak esta em modo bateria

AVISO

Os equipamentos opcionais somente poderao ser usados se tiverem a etiqueta CE e
se forem totalmente compativeis com o sistema empregado. O uso de
equipamentos acessorios que ndo estejam em conformidade com os requisitos de
seguranca equivalentes do sistema podera levar a um nivel de seguranga reduzido
no sistema resultante. Qualquer equipamento do ambiente do paciente conectado
ao sistema deve estar em conformidade com os requisitos das normas ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 e IEC 60601-1. O equipamento exterior ao ambiente do paciente
so pode ser conectado ao sistema se estiver em conformidade com as normas UL e
EN/IEC relevantes.



8. OPERACAO

8.1 SEGURANCA

E obrigatdrio que o operador esteja familiarizado com os procedimentos de seguranca descritos na
sec¢do de Seguranga.

PERIGO!

N3do inicialize o sistema enquanto vocé e todos os demais usudrios presentes ndo
tiverem lido, compreendido e conhecido todas as informacdes de seguranca e os
procedimentos de emergéncia descritos na de Seguranca.

A operagdo do sistema sem ter lido, compreendido e conhecido TODAS as
informacbes e procedimentos sobre seguranca descritos na se¢do de Seguranga,
poderia levar a lesOes letais ou graves para as pessoas. Também poderdao ocorrer
diagndsticos e tratamentos clinicos incorretos.

Se alguma parte do sistema estiver com defeito (ou houver suspeita de defeito),
NAO USE o sistema até efetuar o reparo. A operacgdo do sistema com componentes
defeituosos podera expor o usudrio ou um paciente a radiacdo ou a outros riscos
graves de seguranca. Por outro lado, isto poderia ocasionar lesdes letais ou graves
em pessoas. Também poderdo ocorrer diagndsticos e tratamentos clinicos
incorretos.

PERIGO!

N3o opere o sistema com pacientes a menos que tenha um bom conhecimento dos
seus recursos e fungdes. O uso deste equipamento sem esses conhecimentos podera
comprometer sua eficadcia e/ou reduzir a seguranca do paciente, do usuario e de
outros.

8.2 TRANSPORTE

PERIGO

Limite a dire¢do do transporte em rampas (ndo atravesse uma rampa lateralmente).
N&o estacione em rampas que tenham um angulo superior a 5°(graus).

A qualidade dos freios depende muito das caracteristicas da superficie do assoalho
ou da rampa.

Em caso de extrema necessidade precise estacionar o equipamento em uma rampa
maior que 5° (graus) possione as rodas traseiras do equipamento em 90° (graus)
utilizando os Punhos para manobrar. Este procedimento auxilia na frenagem do
equipamento.



8.3 COLOCANDO O SISTEMA PARA TRANSPORTE

e Avango longitudinal na posicdao a 0 cm

e Movimento giratério na posi¢do a 0°

e Movimento no sentido da altura - posicdoa 0 cm
e Rotagdo na posicdo a 0°

e Angulagdo (Movimento orbital) na posi¢cdo a 0°

8.4 SEGURANCA MECANICA

1 Risco para equipe e paciente serem atingidos 3 Risco de esmagamento para equipe
2 Risco para equipe e paciente serem atingidos 4 Risco de esmagamento para equipe
5 Risco de esmagamento para equipe 6 Risco de esmagamento para equipe

Atencdo aos pontos sinalizados com a etiqueta de zona de armadilha /risco de
esmagamento




8.5 MOVIMENTACAO DA COLUNA DO ARCO C

1. Solte o freio;
2. Controle o movimento da coluna usando a barra de impulso e os punhos de
manobrar.

PERIGO!

Os punhos de manobrar servem apenas para posicionar o arco em C no local da
aquisicdo. Eles NAO devem ser usados durante o transporte.

Com os punhos de manobrar na posicao esquerda ou direita, a coluna do arco em C
podera ser movida para ambos os lados.

Os dois punhos de manobrar estdo acoplados, o punho da direita controlam as rodas traseiras e tém trés
posicoes predefinidas (de encaixe): em frente, para a direita e para a esquerda a 45° graus maximos. As rodas
dianteiras giram livremente .Além disso, todas as posicGes com roda entre as posicdes predefinidas podem
ser usadas para mover a coluna na direcdo correspondente.

1 Punho para impulso 3 | Pedal freio Coluna Arco C

2 Punho para mamobrar

3. Quando a coluna estiver no local desejado, posicione-a com precisao usando os
punhos de manobrar.
4. Aplique o freio.



8.6 MOVIMENTACAO DA ESTACAO MOVEL DE VISUALIZACAO

A estacdo movel de visualizacdo pode ser movida usando a barra de impulso. Em caso de transporte em
longas distancias, é possivel aplicar trava nas quatro rodas.

1 Punhos para impulso 72 | Freio das rodas

8.7 POSICIONAMENTO

AVISO

N3o posicione o sistema de tal forma que seja dificil remover o plugue de rede
elétrica na tomada em caso de emergéncia. O acesso ao plugue para desconexao
deve estar sempre acessivel.

Antes de usar o sistema com um paciente, coloque capas estéreis para que os
procedimentos sejam conduzidos em um nivel de esterilizagdo apropriado.
Recomendamos que somente o Arco em si fiqgue no ambiente do paciente. A estagao
movel de visualizacdo deve ficar posicionada fora desse espaco. O ambiente do
paciente € um volume no qual pode ocorrer um contato intencional ou nado
intencional entre um paciente e uma parte do sistema. Utilize uma distancia de
aproximadamente dois metros entre a estagdao mével de visualizagao e o ponto focal.



8.8 FREIOS DE MOVIMENTO DO ARCO EM C

1

Punho Freio Rotacdo Arco

Punho Freio Ocililcdo do Arco

2

Punho Freio Orbital Arco

Punho Freio Avango do Arco

Os freios de rotagao, angulacgdo, longitudinal e de giro (oscilagdo) tém simbolos para indicar seus movimentos

e status.

Quando o freio é liberado, a alavanca aponta para o simbolo de ‘destravado’. Quando o freio é aplicado, a

alavanca aponta para o simbolo de ‘travado’.

&

Freio travado

o

Freio destravado

8.9 ROTACAO

Para soltar o freio de rotagdo, mova a alavanca do freio para a posicdo destravada (na vertical). Para reaplicar
o freio, ponha a alavancado freio de volta na posi¢do travada. O grau de rotagao é indicado na escala




2 | Punho Freio Rotagdo do Arco

1 Escala da Rotagdo do Arco

8.10 ORBITAL

Para soltar o freio de angulacdo, mova a alavanca para a posicao destravada. Para reaplicar o freio, ponha a
alavanca de volta na posicdo travada. O grau de angulacdo é mostrado na escala nas costas do Arco-C

Escala do Orbital

1 Punho Freio Orbital 2

PERIGO!
Sempre use as al¢as no Arco C para executar os movimentos de Rotagao e Orbital.

Nunca movimente o Arco puxando pelo Detector de raios X ou Pelo monobloco pois
podem causar danos ao equipamento e ao operador.




8.11 MOVIMENTO LONGITUDINAL

Para soltar o freio da longitudinal, gire o punho para a posicdo destravada. Para reaplicar o freio, ponha a
alavanca de volta na posicao travada. O movimento longitudinal é mostrado na escala.

2 Escala do movimento Logitudinal Arco C

1 Punho Freio Logitudinal Arco C

PERIGO!
Sempre use o Punho Freio Logitudinal para executar o movimento Logitudinal. Nunca

faga o movimento Logitudinal enfiando os dedos na parte inferior do carro do
movimento Logitudidal conforme figura abaixo.

8.12 MOVIMENTO OSCILANTE

Para soltar o freio do movimento ocilante, mova as duas alavancas para cima. Para reaplicar o freio, ponha
as alavancas de volta na posicdo travada.

1 - Punho Freio Ocilante Arco C



8.13 MOVIMENTO NO SENTIDO DA ALTURA

O ajuste da altura é controlado pelas teclas no painel da coluna do Arco em C.

v ¢ 1
T

G
\

1 Ligue acolunadoarcoemC.

2 Pressione a tecla cima para mover o arco em C para cima. O movimento para cima
continuara até que a tecla seja liberada ou até que o limite superior seja alcancado.

3 Pressione a tecla para baixo para mover o arco em C para baixo. O movimento para
baixo continuara até que a tecla seja liberada ou até que a posicdo de transporte seja
alcancada.

PERIGO!

Ao usar o sistema durante a elevagao do arco, deve-se tomar muito cuidado para
evitar colisdes com o teto ou outros objetos.

Em caso de falha no circuito do motor de altura do Arco C serd exibido na tela do
painel da coluna do “Sobrecorrente no motor de elevacao”



9. COMO LIGAR/DESLIGAR O SISTEMA

9.1 CONEXAO DO SISTEMA

AVISO
Os equipamentos opcionais somente poderdo ser usados se forem totalmente
compativeis com o sistema. O uso de equipamentos acessérios que ndo estejam em
conformidade com os requisitos de seguranca equivalentes do sistema podera levar
a um nivel de seguranca reduzido no sistema resultante. Qualquer equipamento do
ambiente do paciente conectado ao sistema deve estar em conformidade com os
requisitos das normas vigentes e a IEC 60601-1.
Para evitar risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a
rede elétrica com aterramento de protecao.
Certifique-se de que a tomada seja fornecida com aterramento apropriado para
plugues de cabo de alimentacdo com pino de aterramento. A resisténcia da tomada
deverd estar em conformidade com as especifica¢cdes da alimentacdo da rede, como
descrito neste manual ou na etiqueta do produto.
Quando a coluna do arco em C e a estacdo movel de visualizacdo estiverem na posicao desejada, faca as
seguintes conexdes elétricas:

1. Conecte o Conector da estacdo movel de visualizacdo a coluna do Arco C. Gire a trava
do conector para fazer a conexao.

1 Disjuntor Coluna Arco C 3 Conector da estagdo mavel de visualizacdo
2 Pino Equipotencial de aterramento 4 Conector pedal
5 Conector pedal interruptor Manual 6 | Trava conector

2. Conecte o cabo de alimentagdo da rede da Coluna Arco C a uma tomada adequada.



O equipamento demanda uma rede elétrica com as seguintes especificacdes;
REDE DE ALIMENTAGAO ELETRICA

Tensao de entrada 127/220Vca (selegdo automatica)
Tipo de corrente Alternada
Faixa de alimentagao +10% da tensdo declarada da alimentacgdo
Numero de fases (2~) Bifasico AC ou (1~) Monofasico AC
Corrente maxima por fase 35 A de pico em situacdo de carga maxima
Corrente em stand-by 3A

Categoria de sobretensao Il

Thoodeconerto | 78| e e e ey ™
Frequéncia de alimentagao 50/60 Hz
Resisténcia aparente da rede <04 Q
Resisténcia do Aterramento <5Q
Modo de Operagao Ndo Continua
AVISO

O equipamento é entregue ao cliente de acordo com as especificagcdes contidas no
novo padrdo brasileiro de plugues e tomadas, NBR14136. Os ambientes nos quais o
equipamento serd utilizado, deverdo possuir tomadas de alimentacdo de acordo com
os requisitos da norma NBR14136. E de responsabilidade do cliente garantir que os
ambientes de utilizacdo do equipamento estejam em conformidade com a
regulamentac¢do nacional.

O equipamento ndo deve ser utilizado em tomada com rede de alimentagao elétrica
fora das especificagbes, a utilizagdo nestas condigdes ocasionard o mau
funcionamento do equipamento.

9.2 LIMITAGAO DE USO EM 127 V

De forma a flexibilizar o uso do aparelho, é permitido a alimentagao em 127 V, porém, devido as limitagdes
de poténcia impostos por tal sistema, algumas limitagdes sdo aplicadas quando o aparelho é operado nessa
situagao.

Ao iniciar o aparelho nessa condi¢cdo, uma mensagem sera exibida no display do painel avisando que o
aparelho ndo ird operar com todas as fungdes liberadas. Basta pressionar a tecla ENTER para reconhecer a
mensagem e liberar a operac¢do do aparelho.

0 equipamento esta ligado em uma tomada 127 V.

Algumas funcionalidades serao limitadas.

Consulte o manual para mais informacoes.




As seguintes limitacGes serdo aplicadas enquanto a alimentagdo se mantiver em 127 V:
e Limitacdo da taxa de quadros em 5 FPS para modos pulsados.
e Reducgdo no mA da radiografia e consequente diminuicao no mAs méximo.
e APRs que necessitam de maior poténcia serdo desabilitadas (ex, cardio).

9.3 COMO LIGAR O SISTEMA

1. Apds conectar o cabo de alimentacao da Coluna do Arco C ligue o disjuntor localizado na
parte frontal da Coluna Arco C.

2. Emaparelhos com estacdo mdvel de visualizacdo, ligue o computador localizado na parte
frontal. Um sinal sonoro deve ser ouvido. Também confira se o monitor ndo estd
desligado. Ao ser ligado o sistema executa uma calibracdo do detector.

O]
3. Na coluna do Arco C pressione o botdo de LIGA/DESLIGA um sinal sonoro
deve ser ouvido e aguarde a iniciagdo do sistema. Na tela do comando da coluna do Arco
C sera exibida uma mensagem de Pronto para o uso. Um LED ao lado do botdo de
LIGA/DESLIGA indica o estado do sistema.

Fluoro Pulsada Cine
2.8 mA | 22.4 mAp 9.6 mA | 55.0 mAp
0.560 mAs/pulso .a 1.375 mAs/pulso
[ )

Pronto para uso
(@ Padrao
12" (30 cm)

00:00

0,1 mm Cu FG raadmap

Caso a coluna do Arco C seja ligada antes do software ATENA ser iniciado, serd exibida uma
mensagem de Nao conectado com software na tela de comando da coluna do Arco C.

Fluoro Pulsada Cine
2.8mA | 22.4 mAp 9.6 mA | 55.0 mAp
0.560 mAs/pulso 1.375 mAs/pulso

ftware

! Padrao =
adrao 0,1 mm Cu FG readmap

12" (30 em)
00:00 min 0.0n 0.0

9.4 COMO DESLIGAR O SISTEMA

O]

1. Na coluna do Arco C, segure o botdo de LIGA/DESLIGA até que o display se
apague. A tela do comando da coluna do Arco C serd apagada. Um LED ao lado do botdo
de LIGA/DESLIGA indica o estado do sistema.

2. Desligue a estagdao moével de visualizagdo no software Atena ao lado Controle de
Paciente conforme figura abaixo, este procedimento desliga juntamente o computador.



AIMS Controle de Paciente (5

SEM NOME
IDADE:

3. Deligue o disjuntor da Coluna Arco C

4. Remova o cabo de alimentacdo da estacdo mdvel de visualizacdo da rede elétrica

Shuwdown *

'a:‘ Desligar o systema 7

OK | Cancelar

5. Desconecte o cabo da estacdo moével de visualizacdo a coluna do Arco C.

9.5 PINO DE EQUIPOTENCIALIZACAO DO ATERRAMENTO

O pino para conexao equipotencial esta localizado na parte posterior do gerador.

1 Disjuntor Coluna Arco C 3 | Conector da estagdo mével de visualizag8o
2 Pino Equipotencial de aterramento 4 Conector pedal
5 Conector pedal interruptor Manual & | Trava conector

Se o aparelho for usado em combinag¢do com outros aparelhos que possuem ponto de conexdo equipotencial
(ex: mesa do paciente) eles devem ser conectados entre si. Certifique-se que a conexdo esta firme e que nado

ha risco de ser desconectada acidentalmente.

9.6 COMO ISOLAR O EQUIPAMENTO DA REDE ELETRICA

o




O arco em C pode ser isolado da rede elétrica pela desconexdo do plugue de alimentagdo ou pela desativagao
do disjuntor presente na parte frontal da coluna.

9.7 ROTINA DE CONDICIONAMENTO DE TUBO DE RAIOS-X

As condig¢Oes para acionamento desta rotina nas seguintes condicdes:
e Quando o tubo tiver sido substituido
e Se o sistema nao tiver sido usado por um periodo maior que 3 meses
e Quando houver sinais de fuga de alta tensao no tubo mais de 2 vezes por dia

Rotina de condicionamento

- Fechar o colimador

- Selecionar o modo fluoroscopia continua

- Desabilitar o controle automatico

Efetuar sequecia de disparos conforme tabela abaixo

Tensdo(kV) |40 |55 | 70 | 80 | Pausa | 90 | Pausa | 100 | Pausa | 110 | Pausa | 115 | Pausa | 120
Tempo(seg.) | 30 | 30 | 30 | 30 | 90 30 | 90 30 |90 45 | 135 60 | 180 60

9.8 TEMPERATURAS ELEVADAS DO CONJUNTO EMISSOR DE RADIACAO

A carcaca do conjunto emissor pode atingir temperaturas elevadas durante o uso regular do produto.

Os valores entdo dentro das normas (74°C com duracdo de toque menor que 1 segundo), porém,
recomendamos evitar qualquer tipo de contato com a carcaga durante o uso. O movimento do equipamento
deve ser feito pelos punhos e alcas de modo a evitar contatos indesejados na realizacdo de qualquer
movimento do Arco Atena.

9.9 ACESSORIOS DE PROTECAO CONTRA RADIACAO (NAO INCLUSOS)

Lista de acessorios recomendados para protegao radioldgica
e Aventais radioprotetores
e Protetor de tireoide
e Oculos de protecao

9.10 CAPAS ESTEREIS

Recomendampos a utilizagdo de capas estéreis para protegdo do equipamento contra penetragao de fluidos.



9.11 INSTRUCOES DE EMERGENCIA

Leia com bastante atengdo as instrugGes antes de iniciar qualquer procedimento!

9.12 LOCALIZACAO DAS FUNCOES DE EMERGENCIA

|
&5
O+ 4+ +

oL

1 Liga/Desliga o Equipamento 3 | Limpar Avisos

2 Bloqueio de Radiagao /4l | Botdo De Emergéncia

9.13 RECONHECIMENTO DE FALHA RECUPERAVEL

Em caso de falha recuperavel, um aviso sera mostrado no display. Pressione a tecla “Limpar Avisos” para
reconhecer o aviso e retornar o aparelho para o estado normal de funcionamento.

A Tecla “Limpar Avisos”

Ap0ds o reconhecimento da falha, o aparelho deve apagar a mensagem mostrada no painel e retornar para o
funcionamento normal. Avisos que nao podem ser limpos continuardao sendo mostrados.

9.14 REINICIALIZAGAO EM CASO DE ERRO OU FALHA DE ALIMENTAGCAO

Em casos de erro ou falha da alimentacdo, o Arco C devera ser reiniciado. Segure a tecla “Liga/Desliga” até o
painel apagar e pressione novamente para liga-lo.

Tecla “Liga/Desliga”

Em caso de persisténcia de erros, entre em contato com suporte técnico especializado.

o




9.15 FUNCAO BLOQUEIO DE RADIACAO

Utilize a tecla “Bloqueio de Radiacdao” para evitar a possibilidade de emissao de radiacao pelo acionamento
acidental do pedal ou disparador manual. Para liberar a emissdo de radiacdo, segure a tecla até que um
segundo aviso sonoro seja emitido.

Durante o bloqueio da radiagdo, uma mensagem serd mostrada e uma sinalizagdao luminosa serda habilitada
préximo a tecla.

@ Tecla “Bloqueio de Radia¢do”

9.16 FUNCOES DE EMERGENCIA

Em situacdes médicas emergenciais, é possivel fazer um exame no modo de trabalho chamado de
“Radioscopia de Emergéncia”. Neste modo, é possivel pular o preenchimento de todos os campos do registro
do paciente, sendo aberto um estudo, onde os dados de registro poderdo ser atualizados durante ou apds
exame. Neste modo o operador possui acesso a todos os controles disponiveis para as funcdes de
radioscopia, funcdo de bloqueio de radiacdo, acesso ao controle dos movimentos e botao de emergéncia.

Para situacdes de emergéncia, o tempo de inicializacdo do aparelho, que em situacdes normais é de trés
minutos, pode ser reduzido a um minuto se a calibracdo do detector for cancelada. Para fazer isso, basta
pressionar o botdo “Cancelar Calibragao”, mostrado no monitor quando o aparelho é ligado. O cancelamento
desse procedimento reduz a qualidade da imagem, por isso é recomendado realiza-lo sempre que possivel.

As instrugdes de utilizagdo completas encontram-se no Manual do Usuario fornecido junto com o
equipamento.

9.17 BOTAO DE EMERGENCIA

Em caso de possivel colisdao com equipamento, paciente ou operador causado por movimento motorizado, o
botdo de emergéncia deve ser acionado para impedir movimentos.

1. Pressione o botdo de Emergéncia @ para interromper o movimento
motorizado de elevag¢do coluna do Arco C.

AVISO
Este botdao ndo desliga automaticamente a irradiacao.

2. Gire o botdo de Emergéncia no sentido horario para reativar o movimento
motorizado de elevac¢ao coluna do Arco C.



9.18 FALHA DA REDE DE ALIMENTAGAO ELETRICA

Recomendamos que sejam feitas provisdes para a instalacdo elétrica de emergéncia. A organizacao
responsdavel pelo produto deve fazer a avaliacdo dos riscos e escolher o que for adqueado a sua necessidade.

e Apenas para preservacao das imagens armazenadas: Nobreak (UPS) de saida senoidal, 220 Vac,
50/60Hz, 600 VA. Autonomia conforme demanda.

e Apenas para movimentacdo motorizada do Arco C: Nobreak (UPS) de saida senoidal, 220 Vac,
50/60Hz, 1 kVA. Autonomia conforme demanda.

e Para radioscopia de emergéncia: Nobreak (UPS) de saida senoidal, 220 Vac, 50/60Hz, 2.5 kVA,
distorcdo harmoénica menor que que 2%. Poténcia e autonomia conforme demanda.

e Para todas as funcbes da radioscopia e radiografia: Nobreak (UPS) de saida senoidal, 220 Vac,
50/60Hz, 2.5 kVA, distorcdo harmodnica menor que que 2%. Poténcia e autonomia conforme
demanda.



10. INFORMACAO DOSIMETRICA

10.1 CALCULO DE DOSE DE ENTRADA NA PELE DO PACIENTE

A tabela abaixo é a referéncia do equipamento de dose na entrada da pele do paciente em fungao da filtracao
adicional selecionada e de kV.

KV Dose /mAs (uGy)
0,1mm Cu 0,2mm Cu 2mm Al

40 1,5 1,4 23
50 5,4 1,4 45
60 11,8 4,0 67
70 21,1 8,6 93
80 33,0 15,7 120
90 48,8 25,9 151
100 65,7 37,4 182
110 85,7 51,2 *
120 103,5 67,4 *

*Combinacdo ndo permitida

Para valores de kV intermedidrios aos valores da tabela o célculo deve ser feito interpolando linearmente os
valores.

Os valores dessa tabela sdo validos quando consideramos as condi¢gdes representadas na figura do item 10.4.,
que indica o ponto de referéncia e o simulador utilizado com tolerdncia de +/-50%. A calibracdo do
parametros de carga, kV e mA devem estar corretas e para manter o desempenho dentro das especificagdes,
deve ser aplicado o programa de manutengao.

A tabela disponibiliza o valor de dose para 1 mAs de carga. Para se obter o valor da dose do ciclo de disparo
deve se multiplicar o valor de referéncia da tabela (escolhido em fungdo do kV e do filtro selecionado) pelo
valor do mAs do ciclo. O valor do mAs é sempre calculado multiplicando-se o valor do mA pelo tempo total
de exposicgao.

e Fluoroscopia Continua

mAs = mA x tempo total de escopia
Taxa de dose (uGy/s) = Dose_referéncia (uGy/mAs) x mA
Dose por exposicdo (uGy) = Taxa de dose (uGy/s) x tempo_exposicdo (s)

e Fluoroscopia Pulsada e Cine

mAs/pulso = mA x largura do pulso

mAs total = mAs/pulso x quantidade total de pulsos.

Desta forma podemos calcular a Dose por pulso

Dose/pulso = Dose_referéncia x mAs/pulso

Taxa de dose (uGy/s) = Dose/pulso (uGy/pulso) x FPS (pulsos/s)

Dose por exposicdo (uGy) = Taxa de dose (uGy/s) x tempo_exposicio (s)

O tempo do pulso pode ser obtido na tela de Configuracao do equipamento
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Fluoroscopia pulsada Cine
Taxa (normal) 5 fps Taxa (normal) 7 fps
Taxa (baixa dose) 3 fps Taxa (baixa dose) 5 fps

Radiografia digital Opcoes

mA 55.0 mA Laser < Desligado >
Tempo 100 ms Alarme tempo 5 min
Geral Filtro selecionado 0,1 mm Cu

Largura de pulso 25 ms

e Radiografia

mAs = mA x tempo total de escopia
Dose por exposicdo (uGy) = Dose_referéncia (uGy/mAs) x mAs
Na Radiografia o valor do mAs sempre é indicado no display.

Fluoro Pulsada
2.8 mA| 22.4 mAp
0.560 mAs/pulso

(@ Padrao
12" (30 cm)
00:00 mi

0,1 mm Cu FG roadmap

10.2 DOSE ACUMULADA

Os valores de dose acumulada sao indicados tanto no painel do Gerador quanto na tela principal.

O valorindicado é a dose total que é integrada desde o momento que é feito o cadastro de um novo paciente.
O valor de dose é estimado considerando o ponto de referéncia indicado na figura do item 10.4 e depende
da distancia do paciente em rela¢do ao ponto focal da fonte de radiacéo.

10.3 RESTRICAO DE PARAMETROS DE APLICACAO DE CARGA

Os parametros de aplicacdo de carga sdo definido nas curvas de kV e mA e na configuracdo de APR. Ambos
influenciam diretamente na dose aplicada. Por isso é altamente recomendado que essa configuragdo seja
feita por um técnico especializado.

X



10.4 PONTO DE REFERENCIA DE ENTRADA NO PACIENTE
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Assumiu-se que esta distancia representa uma boa aproximacdo do valor da DISTANCIA FOCO-PELE real
durante os PROCEDIMENTOS RADIOLOGICOS, conforme norma NBR IEC 60601-2-54.

10.5 EFEITOS DETERMINISTICOS DA RADIAGAO

Segundo a norma ABNT NBR IEC 60601-1-3, é possivel ocorrer lesGes causadas pela radiagdo deterministica
se a dose de radiacdo fornecida a um drgdo ou tecido exceder um valor de 1 a 3 gray. Com aplicagdes tipicas
e utilizacdo adequada do Arco Atena, ndo existe qualquer motivo para prever tais lesGes causadas pela
radiacdo. Assume-se que o tempo de fluoroscopia maximo nao excede os 20 minutos, dependendo da
aplicacdo, e que o ponto de penetracdo da pele encontra-se a cerca de 35 cm (50 cm no maximo) da entrada
do detector.

Exemplo de uma aplica¢do de fluoroscopia padrao:

- APR no modo Geral

- Filtro de 2mm Al

- Largura de pulso de 20 ms

- 60 kV @20mA

- Tempo de exposicao total de 20 minutos

O resultado do mAs por pulso calculado foi de 0,4 mAs por pulso. O valor da tabela de dose para essa
configuracdo é de 14,25 uGy/mAs. A dose total é igual a mAs/pulso X Pulso/segundo x tempo total(s), o que
deu 68,4 mGray, valor muito abaixo do valor considerado para efeito deterministico. E fundamental que se
utilize o equipamento da forma recomendada.

Fatores que influenciam diretamente na dose total e que sempre devem ser considerados:

e FPS: A taxa de pulsos por segundo (FPS) é diretamente proporcional a taxa de radia¢do emitida e a
redugdo do FPS ndo reduz a qualidade da imagem, somente a frequéncia que ela é atualizada no
monitor. Entdo, RECOMENDA-SE UTILIZAR O MENOR FPS QUE SEJA SUFICIENTE PARA EXECUCAO DO
PROCEDIMENTO.

Considere, por exemplo, que a uma exposi¢dao a 5FPS tem uma taxa de dose 3 vezes inferior que a
15FPS.

e Filtro selecionado: O filtro adicional tem relagdo direta com a taxa de dose incidente sobre o paciente.
RECOMENDA-SE NAO ALTERAR A FILTRAGCAO ADICIONAL CONFIGURADA NA APR, A MENOS QUE SE
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TENHA MOTIVOS ESPECIFICOS PARA TAL.

e Modo de exposicdo: O equipamento possui diferentes modos de operacdo. RECOMENDA-SE QUE
SEJA AVALIADO O MODO MAIS ADEQUADO CONSIDERANDO A TAXA DE DOSE DE CADA UM.
SOMENTE UTILIZE OS MODOS DE ALTAS DOSES (CINE) EM MOMENTOS ONDE REALMENTE E
NECESSARIO UMA QUALIDADE SUPERIOR.

e Distancia da fonte de radiacdo: Quanto mais perto da fonte de radiagdo maior a dose incidente sobre
o paciente. RECOMENDA-SE POSICIONAR O PACIENTE O MAIS PROXIMO POSSIVEL DO DETECTOR DE
IMAGEM. ALEM DE IMPLICAR EM MENOR DOSE 1SSO IMPLICA EM MELHORA DA QUALIDADE DA
IMAGEM.

e Tamanho do campo de entrada ou abertura do colimador: A dose incidente sobre o paciente é
diretamente proporcional a drea exposta. Para reducdo da radiacdo extrafocal recomenda-se usar o
menor campo de colimagao possivel para o feixe de Raios-X.

Especialmente para pacientes obesos, o ajuste automdtico do equipamento ira selecionar parametros de
carga com taxas de dose maiores que para pacientes médios. Sugerimos entdo que uma atencdo especial
seja tomada nesses casos reduzindo o FPS ao menor valor que ndo comprometa a realizacdo do exame.
Recomenda-se a utilizacdo de filtros especiais para pacientes obesos, considerando isso sugerimos nao
alterar o filtro recomendado na APR.

Considerando a utilizacdo correta do equipamento conforme recomendacdes deste manual, a possibilidade
de se atingir niveis de dose suficiente para causar o efeito deterministico sdo despreziveis.

10.6 ZONA DE OCUPAGAO SIGNIFICATIVA DESIGNADA

A zona de ocupacdo significativa designada se refere a todos os tipos de exames radiolégicos realizaveis
descritos na se¢ao destinagdo utilizada deste manual. O sistema em si ndo fornece equipamentos de protegao
contra a radia¢do perdida causada pela irradiagao do paciente. Os diagramas de dispersao abaixo fornecem
uma indicagao dos niveis de perda esperados nas proximidades do paciente. Nesses diagramas, o paciente é
representando por um fantoma de 25(L) x 25(C) x 15(A) cm, conforme requerido pelas normas ABNT NBR IEC
60601-1-3 e ABNT NBR IEC 60601-2-54. A tensao do tubo de raios X foi configurada no seu valor maximo. A
corrente do tubo de raios X corresponde ao modo com maior dose que é o Cine na APR Cardiaco.

EIXO REFERENCIA

=

45cm 60cm

A

£ 77 :
7 é { / / f : o
0 _'f/ - E
I 7777 % II-—::_ / CORPO a
= I’:‘ )fl {‘ SIMULACRO m
SRy 1 | NS -, < TR S 4
‘,,‘E % %— l 1 PONTO REFERENCIA ) f

\’-‘;f‘i e “‘ff | \\ENTRA,DA PACIENTE

i \ :

;. & I‘\ \\ \‘ ;
< \_\_; \\ | ; \.\ a

i .

1

A7 7 P E Fas Fd Fs o oL 7’ vy P
Os niveis de radiacdo espalhada nas proximidades do paciente sdo altos. Portanto, é extremamente
recomendavel usar aventais e outros equipamentos de protecao para reduzir esses niveis de dosagem para
o operador e a equipe. Se possivel, coloque a fonte de raios X sob a mesa e colime o maximo possivel para

reduzir a radiacdo espalhada.
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RADIAGAO PARASITA - Orientacao Vertical do Arco em C

200 *

150

100 -

50 )

1 10 100
KERMA NO AR (mGy) em uma hora

Altura sobre o chao (cm)

10.7 MAPA DE ISOKERMA

Os mapas a seguir descrevem a distribuicdo da radiacdo parasita ao redor do equipamento. O objetivo é
fornecer informacgGes para direcionar a protecdo dos operadores. Sdo fornecidas informacGes para
configuragdo com o feixe de raios X horizontal e vertical. Para cada uma dessas orientagées, ha dois mapas:
uma para o plano de 1,0 m e outro para o plano de 1,5 m acima do piso. As curvas de Isokerma foram
normalizadas para um produto dose-area de 1 Gy*cm?2.

Configuracdo de teste:

e Tensdo do Tubo: 120 kV

e Corrente: 5mA

e Foco: grosso

e ABS desabilitado

e Modo: Fluoroscopia Continua

e Tamanho do campo de entrada: 30cm x 30 cm

e Filtro Adicional: 0,1 mm Cu

e Objeto simulador: PMMA 25(L) x 25(C) x 15(A) cm3

Representacdo esquematica em escada do arranjo vertical

o



EIXO REFERENCIA

SIMULACRO

33:m-‘

98cm
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10.8 CURVAS DE ISOKERMA (uGY/GY*CM?)

10.9 VERTICAL 1,0 m




10.10 VERTICAL 1,5 m




10.11 HORIZONTAL 1,0 m




10.12 HORIZONTAL 1,5 m
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11. DESCRICOES TECNICAS

11.1 DADOS TECNICOS

Condigdes ambientais de operagao

Temperatura da sala +10°C a +35°C (ideal <25°C)
Umidade Relativa 30% a 75% sem condensacao (ideal 50%)
Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060hPa
Altitude Menor que 2000m
CARACTERISTICAS PRINCIPAIS
Tensdo de entrada 127/220V
Faixa de alimentagao +10% da tensao declarada da alimentagao
NUmero de fases (2~) BIFASICO AC OU (1~) MONOFASICO AC
Plugue Plugue padrdao ABNT NBR14136 (Fase-Terra-
Fase/Neutro)
Conexao Tomada 3 pinos padrdao ABNT NBR14136
Frequéncia de alimentacao 50/60 Hz
Resisténcia aparente da rede de <0,4Q
alimentagao
Disjuntor 20 A Bipolar(C)
Modo de Operagao N&o Continua
Ciclo de Trabalho Poténcia média de 300W - Fluoro pulsada: 73kV,

0,836 mAs por pulso

Poténcia média de 100W - Radiografia: 70kV, 63mAs.
=> 45 segundos de intervalo para cada disparo

Corrente Principal 35 A de pico em situagdo de carga maxima
3 A em standby
Transformados isolador Com dupla isolagdo
Tensdo fonte de Alimentacao interna 24V +/- 5% @2A max
Frequéncia de saida 56 kHz
Poténcia de saida 15 kW
Resfriamento Gerador - Ventilador interno

PC — Ventilador interno
Tubo — Circulagdo forcada de dleo
Trocador de calor para o tubo (opcional para os
modelos B5 e B15)
Sobretens3do e sobre corrente no tubo de Raios-X
Protecdes contra: Diferenca de tensdo e corrente entre Catodo e Anodo
Excesso de temperatura interna ao tubo
Falha de alimentacdo do filamento
Sobrecorrente de Estator
Falha da bomba de 6leo do tubo

Sub ou sobretensdo no banco de capacitores
Fusiveis internos FILAMENTO:F1 2A e F2 8A tipo 5x20
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GIRATORIO: F1 2A, F2 4A, F3

E F4 10A tipo 5x20

Fusiveis da placa Distribuigdo:

FIFAF5F6 F7 F8 F9F10 2A5x20
F2 F3 F11 F37 10A 5X20
Classe | tipo B (Classificagao IEC)

Cabo de alimentacdo

Protecdo contra choque elétrico
Peso do Arco 320 kg
Peso da Estagcdo Movel de Visualizagao 90 kg
5 metros (opcional até 10 metros)

Cabo do pedal (espiralado)

Alcance de 5 metros (opcional até 10 metros)

Cabo do disparador manual (espiralado)

Alcance de 5 metros (opcional até 10 metros)

TUBOS DE RAIOS X

Modelo RTM 70H/RTM 70HS X20P
Fabricante IAE IAE
Rotacdo Nominal 3.000RPM / 3.450RPM
10.000RPM
Material do anodo RTM RT-TZM
Maéximo HU anodo 300kHU ou 225kJ 200kHU ou 150kJ
Dissipacdo maxima do anodo 104 KHU/min 43.2 KHU/min
Angulos do anodo 10° 10°
Diametro do anodo 73mm 64mm
Campo de radiacao 25cma70cme35cm 25cma70cme35cm
2100 cm a 100 cm
0.3mm (Foco fino) e

Tamanho do foco

0.3mm (Foco fino) e
0.6mm (Foco Grosso)

0.6mm (Foco Grosso)

Radiacdo Extra-focal

Com um plano normal
ao eixo de referéncia
situado a 1m do ponto
focal, ndo se estende
em mais que 5cm fora
dos limites do maior
campo de radiagdo x

Com um plano normal
ao eixo de referéncia
situado a 1m do ponto
focal, ndo se estende
em mais que 5cm fora
dos limites do maior
campo de radiagdo x
selecionavel

selecionavel
Poténcia nominal (focal) anodo 6 kW(F. Fino)/25 kW(F. 5.8 kW(F. Fino)/18.5
grosso) kW(F. grosso)
Tensdao nominal do tubo 130kV 130kV

Encapsulamento do tubo de raios-x

Madximo energia acumulada

Modelo C30
Dimensodes 134(D) x 416(L) mm
Peso 15 Kg
500 kJ/670 kHU

Dissipagdo continua mdaxima

Sem trocador de calor

Com trocador de
calor(opcional)

Equivalente de Atenuacao

140W 500W
DAP (DOSE AREA PRODUCT)
Modelo VacuDAP - OEM
Conformidade IEC 60580
Faixa de kV 40-150
0,2 mm Al @ 70 kV
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Localizacdo Saida do Colimador
Unidade de Indicagdao Acumulada Gy.m2
Taxa Gy.m2/s
Alimentacao 10-30Vdc
Grau de Protecao IP40
Peso 220 g
Resolugdo Produto Dose Area 0,01 uGy.m?
Resolugdo Taxa Produto Dose Area 0,6 uGy.m?/min
Incerteza Padrdo Combinada (IEC 60580) +25%
COLIMADOR
Modelo LT40-900(opcional) LT61-9600
Filtros adicionais disponiveis 0,1mm Cu 0,1mm Cu
0,2mm Cu 0,2mm Cu
2mm Al 2mm Al
Filtragdo inerente 0 mm Al ImmaAl
Método de selecdo de filtro adicional DISCO MOTORIZADO DISCO MOTORIZADO
Método de colimagdo COLIMACAO COLIMACAO
QUADRADA (IRIS) QUADRADA

1 PAR DE ALETAS TIPO
FENDA COM ROTACAO
3602

Tamanho colimacgdes disponiveis Até 3
campos configuraveis

4.5"(12 cm), 6” (16
cm), 9” (23 cm) e 12”

4.5"(12 cm), 6” (16
cm), 9” (23 cm) e 12”

(31 cm) (31 cm)
Peso 5 kg 3,3 kg
CARACTERISTICAS BRACO
Movimento orbital(orbit) -55° até +98° (153)
Angulacdo(tilt) +-180°
Movimento horizontal 22.cm
Movimento Vertical motorizado 42 cm (opcional 46 cm)

Profundidade de imersao 67 cm

Intervalo de rotacdo(wigwag)

+-10° (opcional +-12°)

Distancia Foco Receptor

100 cm (opcional 110cm)

Espaco Livre

77 cm (opcional 87cm)

GRADE ANTIDIFUSORA

Linhas 70 Linhas/cm
Razao 8:1
Tamanho 12 X 12 POL
FFD 0,95 mm
Material Fibra de Carbono ou Aluminio

DETECTOR DIGITAL DE IMAGEM

Medida 12"x12" 9"x9"
Modelo VIVIX-D 1212G VIVIX-D 0909G PIXIUM 2121S-AU
Area Ativa 30x30cm 23x23cm 21x21cm
Tamanho do pixel 145um 179um 200um
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Matrix ativa 2024 x 2024

1280 x 1280 1024 x1024

Profundidade (bits) 16

16 16

Atenuacdo do tampo do detector

< 0,25 mm Al @100kV

TROCADOR DE CALOR
Vazdo Minima de Fluido 1.8 I/min
Pressao do Fluido 12 metros de coluna d’agua
Temperatura Maxima do Fluido 60° C
Vaz&o de Ar Forgado 330 m3/h

Fluido de Refrigeracao

50% agua desmineralizada
50% anticongelante Oleoblitz RED

Pressdo de Operacgao

700 a 1060 hPa

Temperatura de Operacao 10°Ca40° C

Humidade Maxima de Operagao 75%
Pressdo de Transporte e Armazenamento 500 a 1060 hPa

Temperatura de Transporte e Armazenamento 10°Ca40° C

Humidade Maxima de Transporte e 80%
Armazenamento
PARAMETROS RADIOLOGICOS
Parametro Gerador 5 kW Gerador 15 kW

Poténcia Nominal @100kV @100ms

5 kW
Modo RADIOGRAFIA
100 kV @ 50 mA 5 mAs

15 kw
Modo RADIOGRAFIA
100 kV @ 150 mA 15 mAs

Poténcia RADIOGRAFIA: 5 kW RADIOGRAFIA: 15 kW -
@ 100 kV 50 mA 100 kV @ 150 mA
RADIOESCOPIA: 5 kW RADIOESCOPIA: 15 kW
@ 100 kV 50 mA @ 100 kV 150 mA
(Cine) (Cine na APR Cardio)
Faixa de kV 40 a 120kV

Passo de ajuste de kV

MODO MANUAL: 1kV
MODO AUTOMATICO: 0,1kV

Faixa de mA

RADIOGRAFIA: 2 até 50mA
FLUORO: 0,2 A 50mA

RADIOGRAFIA: 2 até 150mA
FLUORO: 0,2 A 150mA

Largura de Pulso

8 a 66ms

Modo pulso Estreito: 8ms
(APR Cardio)
Modo padrao: 8 a 33ms

Frequéncia de Pulso

Até 30 FPS (pulsos por
segundo) — MODO PULSO
ESTREITO (de 8 a 13 ms)
Até 10 FPS — (pulso de
largura configuravel) @
220Vac
Até 5 FPS quando
alimentado em 127Vac

Até 30 FPS (pulsos por
segundo) — MODO PULSO
ESTREITO (de 8 a 13 ms)
(APR Cardio)

Até 15 FPS — MODO
NORMAL (pulso de largura
configuravel) @220Vac
Até 5 FPS quando
alimentado em 127Vac

Faixa de mAs — Radiografia

220V:0,02(40kV) a 160mAs (1)
127V:0,02(40kV) a 56mAs (4)

220V:0,02(40kV) a 160mAs (1)
127V:0,02(40kV) a 56mAs (4)

Faixa de mAs (por Pulso) — FLUORO
E CINE

0,012 a3,3(2)

0,012 a 4,95 (3)

X




Maior mA para kV mais alto RADIOGRAFIA: 40 mA - RADIOGRAFIA: 100 mA -
(parametro de taxa de Kerma mais 120kV (1) 120kV
alto) RADIOESCOPIA: 40 mA - RADIOESCOPIA: 125 mA -
120kV 120kV
(Cine) (Cine na APR Cardio)
Maior kV para mA mais alto RADIOGRAFIA: 50 mA - RADIOGRAFIA: 150 mA -
100kV 100kV
RADIOESCOPIA: 50mA - RADIOESCOPIA: 150mA -
100kV 100kV
(Cine) (Cine na APR Cardio)

SISTEMA DE CONTROLE
AUTOMATICO

FLUORO OU CINE: Ajuste automatico de kV e mA baseado em
sensibilizacdo do detector de imagem. (Curvas de kV/mA
configuraveis)

RADIOGRAFIA: Ajuste de kV automatico baseado na ultima
exposicao efetuada em modo FLUORO ou CINE.
Tempo definido nas APRs, alteravel pelo usudrio.

Constancia/Exatiddo do SISTEMA DE 5% +- 5kV
CONTROLE AUTOMATICO
Reprodutibilidade da saida de As precisdes dos valores indicados no painel de kV, mA, mAs
radiacdo e tempo de exposicdo estdo de acordo com a norma ABNT

NBR IEC 60601-2-54

Exatiddo da Saida de Radiacao

TENSAO DO TUBO DE RAIOS X: 10%
CORRENTE DE TUBO DE RAIOS X: 20%

TEMPO: 10% +- 1ms
PRODUTO CORRENTE TEMPO: 10% +- 0,2mAs

(1) Radiografia — 100kV, 40mA, 4s

)
(2) Cine na APR Coluna — 100kV, 50mA, 0,066s
(3) Cine na APR Coluna — 100 kV, 150 mA, 0,033s

(4) Radiografia — 100kV, 15mA, 3,73s
Curvas de Corrente (mA) / kV

A\

a. Modo PADRAO -15kwW

isso.

Pulsos de tempo configuravel no setup do equipamento.
Faixa de largura de pulso: 8 a 33ms

Nesse modo a frequéncia dos

pulsos maxima configuravel é de 15fps.

Essas curvas poder ser configuradas pelo software de manutencdo do
equipamento e s6 podem ser alteradas por técnicos qualificados para

kV/Modo [Continua |Pulsada |Pulsada[Cine [Cine |Radiografia | Radiografia [RadiografiaRadiografia
Baixa [Baixa (até 100ms)|(até 100ms) | (até4s) | ( até 4s)
dose  [dose @220Vac @127Vac | @220Vac | @127Vac

40 0,2(1) 2 1,5 2 5 2 2 2 2

50

60

70 4 33 25 33 80 130 100 40 15

80

90

100 150(2) 3) 40 15

120 5 40 30 40 100 [125¢9 100 33 12

(1) Menor mA disponivel na configuragdo padrdo

(2) Poténcia Nominal, Potencia maxima (modo Radiografia)

(3) Maior kV p maior Ma
(4) Maior mA p maior kV




b. Modo ALTO NIVEL -15kW
Presets: COLUNA
Pulsos de tempo configuravel no setup do equipamento.
Faixa de largura de pulso: 8 a 33ms
Nesse modo a frequéncia dos pulsos maxima configuravel é de 15fps.

kV/Modo [Continua |Pulsada [Pulsada [Cine Cine  [Radiografia [Radiografia [Radiografia |Radiografia
Baixa Baixa (até 100ms) |(até 100ms) | ( até 4s) ( até 4s)
dose dose @220Vac |@127Vac @220Vac | @127Vac

40 0,5 6,4 4.8 6,4 16 2 2 2 2

50

60

70 4.1 52 39 52 130 130 100 40 15

80

90

100 4.8 60 45 60 150(1) [1502)(3) 40 15

120 5 50 37,5 50 125 125(a) 100 33 12

(1) Maior mAs/pulso para largura de pulso de 33ms
C. Modo PULSO ESTREITO-15kW

Presets: CARDIACO
Pulsos de 8ms
Esse modo deve ser selecionado nos modos onde é necessario se utilizar frequéncias de pulso

maiores que 15fps, por exemplo, CARDIACO.

Como os pulsos neste modo sdo muito estreitos (8ms) valores maiores de mA devem ser utilizados
para se manter um nivel de sensibilizacdo adequado do detector (mAs por pulso)

kV/Modo |Continua |Pulsada [Pulsada [Cine |[Cine |Radiografia [|Radiografia | Radiografia | Radiografia
Baixa Baixa (até 100ms) ((até 100ms) | ( até 4s) (até 4s)
dose dose @220Vac |@127Vac @220Vac @127Vac

40 0,5 6,4 4.8 6,4 |16 2 2 2 2

50

60

70 4,1 52 39 52 130 |130 100 40 15

80

90

100 4.8 60 45 60 1501 |150(2)3) 40 15

120 5 50 37,5 50 |125 125(a) 100 33 12

(1) Poténcia Maxima do equipamento (modo escopia)
d. Modo PADRAO -5kW

Pulsos de tempo configuravel no setup do equipamento.
Faixa de largura de pulso: 8 a 66ms
Nesse modo a frequéncia dos pulsos maxima configuravel é de 10fps.

X




kV/Modo |Continua |Pulsada [Pulsada [Cine [Cine [Radiografia |Radiografia |Radiografia |Radiografia

Baixa [Baixa (até 100ms) ((até 100ms) | ( até 4s) (até 4s)

dose dose @127Vac @220Vac | @127Vac
40 0,2 2 1,5 2 5 2 2 2 2
50
60
70 a3 16 12 16 40 40 40 40 15
80
90
100 5 20 15 20 50 50 50 40 15
120 5 20 15 20 40 33 33 33 12
11.2 EIXO DE REFERENCIA DO TUBO DE RAIOS X
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12. PROCEDIMENTO DE OPERAGOES BASICAS

12.1 MODOS DE OPERACAO

O equipamento permite a operacdao em sete modos principais: fluoroscopia pulsada, fluoroscopia pulsada
baixa dose, fluoroscopia continua, imagem Unica, cine, cine baixa dose e radiografia digital.

Nos modos de fluoroscopia, cine e imagem Unica, é possivel operar o equipamento utilizando o controle
automatico de brilho (ABS), no qual o KV é ajustado automaticamente pelo sistema, com passos de no minimo
0,1 KV, ou através do modo manual, que permite ao usuario alterar o KV manualmente, com passos de 1 KV.
O valor do mA é determinado através da selecdo do KV.

12.2 APRESENTANDO O PAINEL DE COMANDO

® O - m +
fluoro pulsada cine r -j
© O e, M AR = % +
0 O j 7 ﬂ e L
ali =
o4
v C 1 SO C

12.3 AJUSTES DO COLIMADOR LT40-900

@ O 1 — Teclas iris - Permite Fechar ou abrir o colimador (diafragma) manualmente
O 0 2 — Tecla Rotacdo - Permite mover para o sentido horario ou anti-horario as LAMINAS
PARALELAS do colimador.
0 O 3 —Tecla de fenda fechada/aberta — Permite fechar e abrir as LAMINAS PARALELAS do
colimador.
204 4 — Abre totalmente o colimador



12.4 AJUSTES DO COLIMADOR LT61-9600

5
=
L

04

@ 1 — Teclas [ris - Permite Fechar ou abrir o colimador (diafragma) manualmente

O 2 —Tecla de fenda horizontal fechada/aberta — Permite fechar e abrir as LAMINAS
HORIZONTAIS do colimador.

O 3 —Tecla de fenda vertical fechada/aberta — Permite fechar e abrir as LAMINAS
VERTICAIS do colimador.

4 — Abre totalmente o colimador

12.5 ELEVAGCAO DO ARCO

v oQ

N 5-Teclas Move coluna — Permite descer ou subir a coluna

12.6 AJUSTES DE IMAGEM - SOFTWARE ATENA

—  SHARP

e 6 — Teclas Brilho — Reduz/Aumenta o brilho da imagem obtida no software de
aquisi¢do de imagens

4 7 —Teclas contraste — Reduz/ Aumenta o contraste da imagem obtida no software de
aquisicdao de imagens

3 8 — Teclas Sharpness — Reduz/ Aumenta sharpness (nitidez) (através da aplica¢do de
filtro de realce de bordas) da imagem obtida no software de aquisicdo de imagens.

9 — Salva imagem

C 10 — Tecla Rotag¢do de imagem - Rotaciona a imagem obtida no sentido anti-horario/
horario no software de aquisicao de imagens

11 — Tecla Espelhamento horizontal — Permite Inverte a imagem horizontalmente no
software de aquisi¢cao de imagens

12 —Tecla Espelhamento vertical — Permite Inverte a imagem verticalmente no software
de aquisicao de imagens



12.7 OPERAGCAO DO GERADOR DE RAIOS X

mr

12.8 MENUS

O

J

13 — Tecla modo Esquerdo — Alterna entre as Fun¢des do MODO ESQUERDO: FLUORO
CONTINUA, FLUORO PULSADA ou FLUORO PULSADA BAIXA DOSE, IMAGEM UNICA

14 — Tecla modo Direito — Alterna entre as Fun¢des do MODO DIREITO: CINE, CINE
BAIXA DOSE, RADIOGRAFIA

15 — Tecla Manual/ Automatico — Ao toque rapido alterna entre os modos MANUAL ou
AUTOMATICO. Ao toque longo entra no MENU de sele¢do de APR

16— Tecla sele¢do de campo — Permite selecionar ou alterar o tamanho do campo de
aquisicao

17 — Tecla -/+ (tecla Down/Up) lado esquerdo - Permite diminuir / aumentar o kV
manualmente. Desabilita controle automatico caso esteja habilitado.

18 — Tecla -/+ lado direito - Permite diminuir / aumentar a frequéncia de pulso (fps)
manualmente para modos pulsados e permite mudanca do mAs na radiografia.

19 — Tecla borracha — Limpar avisos

20 — Tecla Reset — Permite Resetar tempo de radiagado

21 — Tecla bloqueio — Permite bloquear e desbloquear as operacdes de RX do
equipamento

22 —Tecla liga e desliga — Permite ligar e desligar o equipamento

23 —Tecla configuragdo - Apresenta a tela de configura¢do do equipamento

24 — Tecla voltar - Permite voltar para tela de operagdo do equipamento, caso esteja
apresentando as telas de configuracdo ou selegdo de programa anatémico (APR)

25 — Tecla Enter - Na tela de sele¢do de programa anatémico (APR), seleciona o novo
programa desejado. Na tela de configuragdes, salva as configuragées

26 —Teclas de Navegacdo — Permite navegar para cima/baixo/lado direito/lado esquerdo.



12.9 TELAS DEMONSTRATIVAS DE FUNGCOES DE OPERAGCAO DO ARCO

Nesta tela estdo presentes todas as informacdes relacionadas aos modos de operacdao selecionados
atualmente para cada pedal, qual o modo sendo utilizado atualmente, técnica selecionada (KV, mA), além de
informacdes relacionadas a temperatura, tempo acumulado de fluoroscopia, kerma no ar, taxa de kerma no

ar, campo selecionado, programa anatémico (APR) selecionado

Os valores de KV e mA apresentados sdo referentes ao modo selecionado para o pedal que estda com
visualizacdo realcada (highlight). No caso desta tela demonstrativa, por exemplo, o highlight esta no lado
esquerdo, cujo modo de operacdo selecionado é a fluoroscopia pulsada, com uma taxa de 15 frames por
segundo. Ou seja, o KV e o mA representam a técnica selecionada para a fluoroscopia pulsada, neste caso,

sendo correspondente a pulsos de 65 KV com 20,6 mA.

12.10 TELA PRINCIPAL DE OPERAGAO

Fluoro Pulsada Cine
2.8 MA | 22.4 mAp 9.6 MA | 55.0 mAp
0.560 mAs/pulso s.a 1.375 mAs/pulso
&

Pronto para uso
(@ Padrao
12" (30 cm)

00:00mn  0.0mcy  0.0mey

0,1 mm Cu FG roadmap

Detalhes de cada item da tela principal de operacao:

Ntimero Tipo Simbolo Descricdo
controle

2 Area

Grafica

1 Area Indica se a operagdo estd em modo automatico ou
Grafica manual.

12" Campo selecionado para colimagao retangular.
Campos disponiveis: 4.5 (12 cm), 6” (16 cm), 9”
(23 cm) e 12” (31 cm). Até 3 campos configuraveis.




imagens.

st | RGOS | 1cicoc5 aparece somente durante s execugao de
i indi u xecu
2.8mA | 22.4 mAp sa0ap i ecu
0.560 mAs/pulso 4 algum dos procedimentos de fluoroscopia, cine ou
. (i i‘ radiografia digital.
Area Mensagem de status ou warning, indicando algum
4 Gréfica aviso caso necessario (ex.: caso o equipamento
apresente temperatura alta).
Area Filtracdo adicional selecionada atualmente no
5 Grafica colimador.
Area Tempo acumulado de fluoroscopia, no modo de
6 Gréfica exibicdo IEC, cujo formato é minutos/segundos:
0:00 —999:59.
7 Are.a Indl.ca?g?o de .roadmap habilitado no software de
Gréfica aquisicdo de imagens.
Indicacdo da estimativa de kerma acumulado no ar
8 Area 0.0 0.0 (mGy) e de taxa de kerma no ar (mGy/min).
Grafica & :
Indicacdo da temperatura do dleo do monobloco. O
icone de termbmetro vazio indica temperatura
9 Area menor ou igual que a temperatura ambiente,
Grafica considerada 259, e o icone cheio indica uma
temperatura de 709. O icone de indicacdo é
preenchido conforme o aumento gradual da
temperatura.
Indicag¢do de aquecimento do equipamento. A barra
1 cheia indica que o equipamento esta totalmente
O operante. De acordo com o modo, técnica e
Area duragdo do procedimento realizado, a barra pode ir
Grafica decaindo até atingir seu limite inferior. Neste caso,
serd necessario aguardar o resfriamento antes de
realizar um novo procedimento.
1 1 Area IndicagGes da ativacao dos flips vertical e horizontal
Gréfica da imagem obtida no software de aquisi¢cdo de




12.11 TELA DE CONFIGURACOES

Para acessar a tela de Configuracdes dé um toque rdpido na tecla {:}o

Na tela de configuragdo é possivel visualizar os parametros abaixo:

Taxa padrao (frames por segundo - fps). Esse é o valor definido nas configuracdes das APR como valor
padrdao em cada modo de funcionamento. Essa taxa pode ser alterada pelo operador.

Largura de pulso (ms). Esse valor é definido na configuracdo da APR, via software Atena, e ndo é
alteravel pelo operador do equipamento.

Tempo de exposicdo da radiografia (ms). Esse valor serd alterado para um valor fixo definido pela
APR apds um disparo em modo fluoroscopia ou cine. O valor pode ser alterado pelo ajuste do mAs
na tela principal.

Também é possivel fazer o ajuste dos seguintes parametros:

Em equipamentos equipados com laser, é possivel ligar e desligar o laser.

E possivel alterar a filtracdo adicional presente no colimador. Opcdes disponiveis: 0,1 mm de cobre;
0,2 mm de cobre e 2 mm de aluminio. Para cada APR é definido um filtro padrao que sera selecionado
automaticamente toda vez que o gerador for inicializado ou a APR selecionada for alterada.

O alarme de tempo pode ser alterado para permitir avisos de tempo acumulado de radiografia com
maior ou menor frequéncia. Op¢des disponiveis: 1 minuto, 2 minutos, 3 minutos, 4 minutos, 5
minutos.

As configuracgGes realizadas serdo confirmadas apds o pressionamento da tecla ENTER. Pressionar a tecla
VOLTAR descartard as opgoes selecionadas.

Fluoroscopia pulsada Cine
Taxa (normal) 5 fps Taxa (normal) 7 fps
Taxa (baixa dose) 3 fps Taxa (baixa dose) 5 fps

Radiografia digital Opcoes

mA 55.0 mA Laser < Desligado >
Tempo 100 ms Alarme tempo 5 min

Geral Filtro selecionado 0,1 mm Cu
Largura de pulso 25 ms

12.12 TELA DE SELECAO DE APR

Para acessar a tela de APR mantenha pressionada a tecla

Na tela APRs é possivel selecionar o programa anatémico desejado. Cada APR contém
configuragOes proprias em relagdo aos modos de operagdo (taxa de frames e largura de pulso) e também
configuragdes referentes ao funcionamento do modo automatico (controle de brilho automatico - ABS) e
filtros aplicados na imagem no software de aquisicao de imagens.

X



Geral
Pediatrico
Coluna

Vascular

Extremidade

Tela de selecdo de programa anatomico (APR)

Programas anatomicos (APRs)

Um programa anatomico consiste em um conjunto de configuracdes de técnicas de carga (KV, mA, largura
de pulso, taxa de pulsos, duracdo) por modo de operacao, além das selecées de filtracdo adicional, niveis de
aplicacdo dos filtros de imagem via software e colimacdo. O Arco possui configuracGes default de programas
anatdémicos que sdo exemplos/ponto de partida, sendo possivel criar programas adicionais ou até mesmo
modificar as configuracbes default através do software de aquisicdo de imagens. Recomendamos que a
criagdo de programas adicionais ou modificagbes em programas ja existentes deve ser realizada com
informacBes obtidas por técnico especialista em qualidade de imagem para arco cirurgico, pois elas

interferem diretamente na qualidade da imagem e dose aplicada.

12.13 SELECAO DE MODOS DE OPERACAO

Existem 7 modos possiveis de operac¢do que sdo selecionaveis pelos botdes e tanto no painel

principal quanto no controle manual.

O modo selecionado é indicado nos campos ESQUERDO ou DIREITO do painel principal.

I
|I |I =)




12.14 MODOS DE OPERAGAO DO DISPARADOR ESQUERDO

Nos modos do disparador esquerdo nenhuma imagem é armazenada. Havendo interesse em armazenar uma

imagem os botdes === no software Atena ou o botdo =) no painel do Gerador.

Modos de operacdo do disparador esquerdo:

e FLUORO CONTINUA

Neste modo a radiacdo é emitida continuamente enquanto o pedal ou botdo disparador sdo mantidos
pressionados. A imagem é gerada em tempo real a 5 fps (quadros por segundo).

e IMAGEM UNICA

Modo identico & FLUORO CONTINUA onde o disparo é interrompido quando os pardmetros de exposicdo
atingirem os valores ideais. Recomendado para obtencdo de uma imagens estaticas.

e FLUORO PULSADA

Neste modo a radiacdo é emitida em pulsos de tempo constante. Este tempo é definido nas configuragdes
das APR, via software Fluorone.

Valor padrdo: 8ms para APR que usam PULSOS ESTREITOS (ALTAS TAXAS) e 32ms para APR que usam PULSOS
COMUNS.

Neste modo a TAXA DE PULSOS (FPS) pode ser alterada pelo operador. O valor padrdo é definido nas
configuragOes das APR, via software ATENA.

e FLUORO BAIXA DOSE

Este modo é semelhante ao anterior, porém com uma taxa de dose de radiagdo inferior. Consequentemente
a qualidade de imagem obtida sera inferior.

Recomenda-se que sempre que uma boa defini¢do de imagem seja dispensavel esse modo seja selecionado
objetivando se uma redugdo das doses de radia¢do aplicadas ao paciente.

12.15 MODOS DE OPERAGAO DO DISPARADOR DIREITO

Nos modos do disparador direito, qualquer imagem gerada é armazenada. Nos modos CINE e CINE BAIXA
DOSE, todos os quadros adquiridos serdo armazenados e podem ser reproduzidos novamente em formato
de video.

Modos de operag¢do do disparador direito:

e CINE

Neste modo a radiacdo é emitida de forma pulsada, porém com cargas de radiagdo mais altas, objetivando
se uma melhor definicdo de imagem.

Os tempos dos pulsos sdo os mesmos da FLUORO PULSADA ou da FLUORO PULSADA BAIXA DOSE, porém os
valores de mAs por pulso sdao mais altos.

o



e CINE BAIXA DOSE

Este modo é semelhante ao anterior, porém com uma taxa de dose similar a FLUORO PULSADA.

e RADIOGRAFIA DIGITAL

Esse modo deve ser utilizado quando se deseja obter uma imagem estatica de alta qualidade.
A RADIOGRAFIA NAO DEVE SER UTILIZADA SEM QUE ANTES TENHA SIDO FEITO UMA AQUISICAO DE IMAGEM
EM MODO AUTOMATICO.

e MODO AUTOMATICO:

Ao se selecionar o modo RADIOGRAFIA, o parametro kV selecionado serd o mesmo que foi definido na ultima
exposicdo efetuada em FLUORO ou CINE. O tempo de exposicdo é definido automaticamente e o valor do
mA é definido na curva kV/mA para esse modo. Ou seja, ao se selecionar o modo RADIOGRAFIA os
parametros de carga sdo automaticamente selecionados em funcdo da ultima exposicao efetuada.

e MODO MANUAL:

O operador pode alterar tanto o kV quanto o mAs sugerido inicialmente ao se selecionar o modo
RADIOGRAFIA.
Nesse modo o valor do mAs selecionado segue passos de acordo com a tabela R20.

12.16 SELECAO DE TAXAS DE EXPOSICAO (FPS)

Nos modos de Fluoroscopia pulsada e Cine, onde é emitido radiagao de forma pulsada é acessivel ao operador
alterar a TAXA DE PULSOS.

Os valores padrdes de taxa de exposi¢do sao definidos nas configuragdes das APR pelo software Fluorone.

OBSERVAGCAO IMPORTANTE: A TAXA DE RADIACAO EMITIDA E DIRETAMENTE PROPORCIONAL A TAXA DE
EXPOSIGAO (FPS) SELECIONADA.

RECOMENDA SE QUE SEJA USADA A MENOR TAXA QUE SEJA SUFICIENTE PARA VISUALIZAR AS IMAGENS COM
A DINAMICA NECESSARIA.

12.17 MODOS MANUAL/AUTOMATICO

Um toque rdpido na tecla habilita ou desabilita o ajuste automatico dos parametros de carga,
conforme indicado nas figuras abaixo.



Modo automatico

Fluoro Pulsada Cine
2.8 mA | 22.4 mAp 9.6 mA | 55.0 mAp
0.560 mAs/pulso 1.375 mAs/pulso

Pronto para uso

0,1 mm Cu FG rocadmap

0.0mcy 0.0

77

Modo Manual

Fluoro Pulsada Cine
2.8mA|22.4 mAp 9.6 mA | 556.0 mAp
0.560 mAs/pulso 1.375 mAs/pulso

Pronto para uso
~Padrao

12" (30 cm)

0,1 mmCu FG roadmap

L

L4
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12.18 SELECAO DE FILTRO ADICIONAL

O filtro adicional é definido na configuragao da APR pelo software fluorone e serd selecionado toda vez que
o gerador for inicializado ou uma nova APR for selecionada.

Ele pode ser alterado pelo operador através da tela de Configuragdes.

Para acessar a tela de Configuragdes dé um toque rapido na tecla Oo

E possivel alterar a filtragdo adicional pelas teclas de navegacao.
Opcgoes disponiveis: 0,1 mm de cobre; 0,2 mm de cobre e 2 mm de aluminio.



Fluoroscopia pulsada Cine
Taxa (normal) 5 fps Taxa (normal) 7 fps
Taxa (baixa dose) 3 fps Taxa (baixa dose) 5 fps

Radiografia digital Opcoes

mA 55.0 mA Laser Desligado
Tempo 100 ms Alarme tempo 5 min

Geral Filtro selecionado <0,1Tmm Cu >

Largura de pulso 25 ms

O filtro adicional tem relacdo direta com a taxa de dose incidente sobre o paciente. RECOMENDA-SE NAO
ALTERAR A FILTRACAO ADICIONAL CONFIGURADA NA APR, A MENOS QUE SE TENHA MOTIVOS ESPECIFICOS
PARA TAL.

12.19 TEMPO DE EXPOSICAO

Em modos de Fluoroscopia, apds pressionamento de um disparador, o aparelho ird iniciar uma sequéncia de
disparos que continuara enquanto o disparador correspondente estiver sendo pressionado pelo operador.
Nos modos Radiografia Digital e Imagem Unica, a exposi¢do sera interrompida automaticamente apds o
tempo necessario para formagao da imagem.

A interrupgao do disparo se dara de forma a garantir que a ultima imagem mostrada no software seja
adequada para visualiza¢do. Dessa forma, apds passado 0,5s desde o inicio da emissdo de radiagdo, o tempo
maximo que sera emitido radiacdo apds a liberacdo do dispositivo de acionamento é de 0,1s

12.20 MODOS PULSADOS

O equipamento tem dois valores de tempo de pulsos para os modos de operag¢ao pulsados. O modo é definido
na configuracao da APR pelo software Atena e serd selecionado de acordo com a APR selecionada.

e  Pulso estreito (8ms)

Pulsos de tempo fixo em 8ms.
Esse modo é usado quando ha a necessidade de se expor a altas taxas (até 30 fps).
Para compensar o menor tempo de exposicdo utiliza-se valores mais altos de mA em relacdo aos valores

usados no modo padrao.
Na configurac¢do padrao do equipamento o modo PULSO ESTREITO é utilizado somente na APR Cardiaco

e Pulso padrdo

Pulsos de tempo configurdvel na APR selecionada. (maximo de 33 ms para gerador de 15 kW e 66 ms para
gerador de 5 kW).

N3o ha a possibilidade de o operador alterar o tempo do pulso.

Nesse modo a frequéncia dos pulsos maxima configuravel é de 15fps.

X



13. SOFTWARE ATENA

O software Atena é uma aplicagao para trabalhar com arcos cirdrgicos, fazendo aquisicdo e processamento
de imagens. Ele pode ser integrado com comunicacdo serial com diversos periféricos externos, e pode ser
personalizado para trabalhar em um ambiente especifico. Ele é projetado para trabalhar em ambiente
Windows10, e computadores PC.

O processamento de imagens aplicado aos dados originais é efetuado neste software(disponivel em
portugués), cuja versdo é mencionada no tdpico 1.4 deste manual e pode ser conferida diretamente na tela
de interface do software.

A imagem adquirida pelo Detector (integrado) é transferida para o computador para entdo ser processada,
manipulada, compartilhada e armazenada. A imagem é processada através do software de aquisicao de
imagens.

A imagem gerada é armazenada no formato DICOM (Digital Imaging and Communication in Medicine). O
software de aquisicdo de imagens possui conformidade total com o padrdo DICOM 3.0 e é capaz de transmitir
e receber dados para um sistema PACS e imprimir imagens.

As informacdes do processamento nas imagens e dados do paciente podem ser verificadas através das
informacgdes contidas no cabecalho do arquivo DICOM.

Para diagndstico da imagem, a estacdo é equipada com um monitor de alto brilho, contraste e para a
resolucdo, o conjunto deve apresenta 2 imagens de no minimo de 1024 x 1024 simultaneamente. O
desempenho dos meios requeridos para apresentar as imagens pode ser avaliado no teste de desempenho
essencial.

Este manual tem a intencdo de ajudar os usuarios e operadores do software a terem um entendimento de
todas as principais fun¢des disponiveis, e poderem a partir desse entendimento manusear o software a
melhor forma possivel.

Antes de tentar operar o software, é recomendada a leitura deste manual, e observar em detalhes quando
houver alguma mensagem de alarme ou de atencdo durante a execucdo.

Dentro deste manual haverd uma descricdo de todas as funcbes disponiveis, embora o seu software pode
ndo conter as fung¢des devido a tipos de licencias, configuragdes ou outros casos simulares.

MODO CINE: O modo cine em softwares de arcos cirdrgicos € um recurso essencial quando se deseja analisar
eventos dindamicos (fluxo de contraste, movimento de instrumentos, batimentos cardiacos, etc.) em
sequéncia continua de imagens, quase como um "video médico".

O modo cine consiste na captura de imagens radiograficas sequenciais em alta taxa de quadros por segundo
(FPS), formando uma série temporal que pode ser reproduzida posteriormente como um video.
Normalmente opera em diversos FPS, variando de 1 até 30, dependendo da aplicagdo.

Usado para documentar procedimentos dinamicos (ex.: passagem de contraste em angiografias).
Funcionamento do Modo Cine com Auto-Gravacgao

Assim, o médico continua tendo referéncia visual sem exposicdo adicional a radiacdo.

Disparo e Aquisicao

O operador aciona o arco em modo cine.

O detector captura uma sequéncia continua de imagens.

O software sincroniza aquisicdo, armazenamento e compressdo em tempo real.

Armazenamento Automatico

Interrupg¢ado do Raio-X

Assim que a sequéncia é finalizada (soltando o pedal ou atingindo o tempo limite), o sistema grava
automaticamente a série cine em formato multi-frame.

A gravacdo é vinculada automaticamente ao exame/paciente ja aberto no sistema.

Funcionamento da Auto-Exibicdo (Auto-Playback)

Reprodugdo Automadtica

Logo apds a captura e gravacgado, a sequéncia cine é exibida automaticamente na tela do operador.
Inicia-se em modo loop continuo (playback ciclico).



E possui diversas ferramentas disponiveis para interagir Play/Stop, e quadro-a-quadro.

Ferramentas Interativas de Playback

Aquisicao Simples.

Beneficios do Cine com Auto-Gravagao + Auto-Exibicdo

Fluxo de trabalho otimizado: ndo exige intervengdao manual para salvar e carregar a cine.

Seguranca e rastreabilidade: nenhuma sequéncia é perdida, tudo fica registrado no estudo.

Eficiéncia clinica: o médico pode revisar imediatamente o fluxo do contraste ou a posicao de dispositivos
Continuidade Visual: garante que o cirurgido nao perca a referéncia anatémica ou do dispositivo.

Fluxo de Trabalho Fluido: evita “apagdo” na tela ao encerrar a fluoroscopia.

LIH — Last Image Hold (Ultima Imagem Mantida): O LIH é o recurso que mantém a Ultima imagem
fluoroscopica exibida na tela quando a emissdo de raios-X é interrompida (por exemplo, ao soltar o pedal).
Assim, o médico continua tendo referéncia visual sem exposicao adicional a radiacao.

Funcionamento Automatico do LIH

Aquisicao

Durante a fluoroscopia, cada quadro é processado e exibido em tempo real.

Interrupcdo do Raio-X

Quando o operador para de irradiar (solta o pedal ou finaliza a sequéncia), o feixe de raios-X é desligado.
Retencdo da Ultima Imagem

O software automaticamente congela e mantém na tela o Ultimo quadro adquirido.

Essa imagem permanece visivel até que uma nova fluoroscopia seja iniciada ou outro modo de imagem seja
acionado.

Caracteristicas Técnicas

O LIH nao é apenas uma “foto congelada”, mas uma imagem armazenada em buffer de video.

Pode ser ajustada em brilho, contraste e zoom, sem precisar repetir a exposicdo.

Aquisicdo Simples.

E possivel salvar o LIH como imagem estética. O usudrio pode chamar esta funcionalidade pelo bot3o [Salvar]
na barra de ferramentas principais do Software, ou pelo Botao [Salvar] existente no painel de controles
Beneficios do LIH

Redugdo da Dose de Radiagao: o médico consulta a ultima imagem sem irradiar o paciente novamente.
Continuidade Visual: garante que o cirurgidao ndo perca a referéncia anatémica ou do dispositivo.

Fluxo de Trabalho Fluido: evita “apagdo” na tela ao encerrar a fluoroscopia.

Documentagao: pode ser salva no estudo, servindo como registro adicional.

ABS METAL: Promove a redugdo de artefatos metalicos, minimizando distor¢Ges, sombras e faixas que o
metal costuma gerar nas imagens de raio-X em tempo real.
Permitindo uma melhor visualiza¢do de estruturas anatomicas ao redor do implante ou do material metalico.

13.1 CONVENCOES

Ao longo destas instrucdes de uso, certas convengoes tipograficas tém sido usadas para esclarecer instrucoes.
Devem ser interpretados como

SIMBOLOS []
Os dois simbolos colchetes serdao usados para indicar o nome ou fungdo de um botdo da tela
Exemplo: Pressione botdo [salvar]

SIMBOLOS < >

Os dois simbolos menor e maior serdo usados para indicar o nome ou fungdo de uma tecla do teclado
Exemplo: Pressione tecla <ENTER>

X



13.2 VISAO GERAL

Atena foi projetado para funcionar em duas principais telas ou setores. No setor esquerdo concentram se as
funcdes e ferramentas usadas nas operacdes em tempo real, e na esquerda ficam as fun¢des de pods
processamento.

SETOR ESQUERDO OU MONITOR ESQUERDQ SETOR DIREITO OU MONITOR DIREITO
FERRAMENTA EM TEMPO REAL FERRAMENTAS EM POS PROCESSAMENTO
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13.3 TELA PRINCIPAL

Conforme mostrado na figura da secdo anterior, a interface grafica do software possui duas telas principais,
gue cobrem uma ampla variedade de funcionalidades para operacdo do software e visualiza¢cdo de imagens,
porém esta distribuida de forma a facilitar o entendimento do usuario. Embora essas telas sejam sempre
presentes durante a operagdo do software, dependendo das sele¢des selecionadas ou botdes de comandos
acionados, podem ser mostradas outras barras com mais ferramentas com outros botdes ou outros campos
de visualizacdo podem aparecer na tela.

O Software foi planejado para receber comandos do usudrio via mouse ou teclado dependendo das fungdes,
e pode ser comandado também pela integracdo serial feita pela comunicagao serial RS232 fornecida no
computador. Algumas dessas fun¢des externas podem também modificar o estado atual de visualizagdo da
interface grafica do usudrio.

Alguns botdes da interface grafica podem ter 2 estados de operagao:

f—
D Ndo-Selecionado ou Inativo: Botdes estdo em cinza-escuro e estdo habilitados para sele¢ao.

Selecionado ou Ativo: Botdes estdo em cinza-claro, e em alguns casos podem ter os textos
alterados.

Inverter




13.4 TELA PRINCIPAL TEMPO REAL

Segue abaixo a imagem da tela principal do setor esquerdo onde se concentram a barra de ferramentas e a
area de visualizagdo da imagem em tempo real. Nesta area serd mostrado o resultado ao vivo da aquisi¢cdo
de imagens de raios x.
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Numer
o . , -
Tipo Simbolo Descricao
control
e
Este controle é uma area gréfica onde fica
mostrado o nome do modo de funcionamento
Area X gue esta configurado para o pedal esquerdo do
1 e Continua. arco-c. Ele ndo é selecionavel pelo software. O
Grafica prbl=> ,
gy software serd comandado pelo arco. Quando
receber informacdo que o pedal esquerdo foi
pressionado ele mudara o estado para ATIVADO.




Area
Grafica

Este controle é uma drea grdfica onde fica
mostrado o nome do modo de funcionamento
gue esta configurado para o pedal direito do arco-
c. Ele ndo é seleciondvel pelo software. O
software serd comandado pelo arco. Quando
receber informacdo que o pedal direito foi
pressionado ele mudara o estado para ATIVADO.

Botao

[Girar Horizontal]: Este botdo pode ser
comandado pelo software utilizando o mouse,
com o clique do botdo esquerdo do mouse, ele é
do tipo liga-desliga. Quando esta selecionado a
imagem no monitor de tempo real fica
horizontalmente invertida também conhecida
como espelhamento horizontal, ou seja, as
colunas da esquerda da imagem vao para a direita
da imagem e vice-versa. Ele também podera ser
acionado por comando vindo do arco-c.

Botao

[Girar Vertical]: Este botdo pode ser comandado
pelo software utilizando o mouse, com o clique do
botdo esquerdo do mouse, ele é do tipo liga-
desliga. Quando esta selecionado a imagem no
monitor de tempo real fica verticalmente
invertida também conhecida como espelhamento
vertical, ou seja, as linhas do topo da imagem vao
para a parte de baixo e vice-versa. Ele também
podera ser acionado por comando vindo do arco-
c.

Botao

[Rotagdo CCW]: CCW significa do inglés Counter-
ClockWise, ou seja, é rotacdo sentido anti-
horario. Este botdo pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse,
Cada vez que se clica uma vez no botdo ele
diminui em 1 grau a posi¢do da imagem, fazendo
ela se rotacional. Se o usudrio mantém o botdo
pressionado, o software vai girando de forma
continua a imagem até o botdo ser liberado. Se o
usudrio utilizado recurso de 2 cliques rdpidos no
mouse, ele vai automaticamente restaurar angulo
de volta ao valor zero graus. Ele também podera
ser acionado por comandos vindo do arco-c.

Botao

[Rotagdao CW]: CW significa do inglés ClockWise,
ou seja, é rotacdo sentido horario. Este botdo
pode ser comandado pelo software utilizando o




botdo esquerdo do mouse, Cada vez que se clica
uma vez no botdo ele aumenta em 1 grau a
posicdo da imagem, fazendo ela se rotacionar. Se
0 usudrio mantém o botdo pressionado, o
software vai girando de forma continua a imagem
A: 5-V product, CAN module inclui deste o botdo
ser liberado. Se o usudrio utilizado recurso de 2
cliqgues rdpidos no mouse, ele Vvai
automaticamente restaurar angulo de volta ao
valor zero graus. Ele também podera ser acionado
por comandos vindo do arco-c.

Botao

[Salvar]: Este botdo pode ser acionado pelo clique
do botdo esquerdo do mouse. Quando ele for
acionado salvara a imagem atualmente corrente
no monitor no armazenamento do paciente atual
e também mostra a imagem salva no monitor de
pds processamento.

Botao

[Reset Timer]: Este botdo pode ser acionado pelo
clique do botdo esquerdo do mouse. Quando ele
for acionado ele restaura o tempo de escopia para
o valor zero.

Area
Gréfica

Tempo de Escopia: Esta drea grafica mostra o
tempo corrente de escopia em 2 caracteres para
minutos e 2 caracteres para os segundos. Este
campo é constantemente sincronizado com as
informacgdes de tempo que sdo geradas pelo arco-
C.

10

Botao

[Negativo]: Este botdo pode ser acionado pelo
clique do botdo esquerdo do mouse. Quando ele
esta acionado processa a imagem em tempo real
gue estd sendo adquirida na tela e forma a
inverter os niveis de cinza, fazendo a imagem ficar
em visualiza¢do negativo quando acionada.

11

Botao

[Selecao de APR]: Este botdo pode ser acionado
pelo clique do botdo esquerdo do mouse. Quando
este botdo for acionado ele mudara o APR
(Anatomical Preset) atualmente selecionado de
forma sequencial no estilo odémetro, para todos
os APR configurados para o software. Ele pode
apresentar icones ou ndo dependendo do tipo de
configuracdo que foi feita.




12

Area
Grafica

Nome do APR: Mostra o nome do APR
atualmente selecionado.

13

Area
Gréfica
e botdo

[Tipo do APR]: Mostra o tipo de modificador de
APR selecionado. Ele pode ser NORMAL ou
GRANDE. Esta drea pode ser selecionada pelo
clique do botdo esquerdo no mouse.

14

Botao

o+

[Aumenta o valor do Brilho]: Quando acionado
este botao faz aumentar o valor do Brilho em 1
por cento da imagem que esta em tempo real ou
na ultima imagem mostrada

Este botdo pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.

15

Botao

b

[Aumenta o valor do Contraste]: Quando
acionado este botdo faz aumentar o valor do
Contraste em 1 por cento da imagem que esta em
tempo real ou na udltima imagem mostrada

Este botdo pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.

16

Botao

-

[Fator Gama]: botdo fixo o valor do Gama em 1
por cento da imagem que esta em tempo real ou
na Ultima imagem mostrada. Gama é um
modificador de escala de cinzas, de linear 1.0 para
algum fator ndo linear acima de 1.0

17

Botao

[Aumenta o valor do Filtro Sharpen]: Quando
acionado este botdo faz aumentar o valor do
Filtro Sharpen em 10 por cento da imagem que
estd em tempo real ou na ultima imagem
mostrada. Filtro Sharpen é um processamento de
realce de nitidez e bordas na imagem.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.

18

Controle
deslizante

Modifica o valor de Brilho: os botdes de controle
deslizante sdo selecionados por clicando em cima
do controle com o botdo esquerdo do mouse, e
mantendo pressionado, e partir desse estado
movimenta o controle para cima e para baixo
modificando seu valor atual.

19

Controle
deslizante

Modifica o valor de Contraste: os botdes de
controle deslizante sdao selecionados por clicando
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em cima do controle com o botdo esquerdo do
mouse, e mantendo pressionado, e partir desse
estado movimenta o controle para cima e para
baixo modificando seu valor atual.

20

Controle
deslizante

Valor Gama Fixo: o0s botbes de controle sdo
fixados.

21

Controle
deslizante

Modifica o valor de Filtro Sharpen: os botées de
controle deslizante sdo selecionados por clicando
em cima do controle com o botdo esquerdo do
mouse, e mantendo pressionado, e partir desse
estado movimenta o controle para cima e para
baixo modificando seu valor atual.

22

Botao

[Diminui o valor do Brilho]: Quando acionado
este botdo faz diminuir o valor do Brilho em 1 por
cento da imagem que esta em tempo real ou na
ultima imagem mostrada.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.

23

Botao

[Diminui o valor do Contraste]: Quando acionado
este botdo faz diminuir o valor do Contraste em 1
por cento da imagem que estd em tempo real ou
na ultima imagem mostrada.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.

24

Botao

[valor Gama Fixo]: botdo fixo o valor do Gama
em 1 por cento da imagem que estd em tempo
real ou na ultima imagem mostrada. Gama é um
modificador de escala de cinzas, de linear 1.0 para
algum fator ndo linear acima de 1.0

25

Botao

[Diminui o valor do Filtro Sharpen]: Quando
acionado este botdo faz aumentar o valor do
Filtro Sharpen em 10 por cento da imagem que
estd em tempo real ou na ultima imagem
mostrada. Filtro Sharpen é um processamento de
realce de nitidez e bordas na imagem.

Este botao pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.




26

Botao

[Reset] Restaura Valores dos controles de Brilho,
Contraste e Gama. Quando acionado este botao,
ele restaura os valores que foram alterados para
os valores pré-ajustados dentro da APR
atualmente selecionada.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.

27

Area
de
Texto

Texto Superior Esquerdo: No canto superior
esquerdo da imagem, serdo mostradas trés linhas
horizontais com informacGes de texto por
sobreposicdo na imagem.

1 — Nome do Paciente: O nome do paciente
registrado para o estudo corrente sempre serd
mostrado nessa posicdo. Caso o paciente ndo for
registrado (em caso de emergéncia) serd
mostrado o texto “SEM NOME”. Apds a realizacdo
do exame o usudrio terd a chance de alterar o
nome correto.

2 — Ildade do Paciente: A idade do paciente sera
mostrada somente se o usudrio estiver registrado,
nao sendo mostrado valor em caso de emergéncia
3 — Descrigdo da Série: Esta linha é opcional, e
somente serd mostrada no caso de ter sido feito
o registro para a série atual.

28

Area
de
Texto

Mome hospital

Texto Superior Direito: No canto superior direito
da imagem, serd mostrada somente uma linha
horizontal contendo o texto o nome do hospital
ou instituicdo/. Este campo pode ser preenchido
nas telas de configuragGes do software.

29

Area
de
Texto

1I: 9.0" (23 cm)
KV: 100.0
mA: 2.5
TIMER: 02:53
Angulo: 0 °
Series: 1

Image: 1

DAP: 582.300 puGym2
KERMA: 11.3 mGy
KERMA RATE: 8.4 mGy/min

Texto Inferior Esquerdo: No canto inferior
esquerdo da imagem, serdo mostradas nove
linhas horizontais com informacdes de texto por
sobreposicdao na imagem. Algumas destas linhas
sdo opcionais e podem estar nao preenchidas ou
nao visualizadas.

1 —Il: Mostra o tamanho da area util de detec¢do
de raios x.

2 —KV, valor atual do KV (Quilo Volts) selecionado,
pode ser mostrado tanto durante a imagem ao
vivo ou na ultima imagem LIH.

3 — MA, valor atual do mA (mili Amperes)
selecionado, pode ser mostrado tanto durante a
imagem ao vivo ou na ultima imagem LIH

4 — TIMER: mostra os minutos e os segundos de
tempo de escopia de raios x.
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5 — Angulo: mostra o valor em graus de posicdo
angular selecionada para a rotacdo digital. O valor
Default é zero.

6 — Imagem: Mostra o numero da imagem
atualizado para realiza¢do de gravagao de cines.
7 — DAP mostra o valor de dose por area medido
pelo dosimetro.

8 —-KERMA: mostra o valor de dose kerma

9 -TAXA kerma: mostra o valor de dose
instantaneo medido.

Texto Inferior Direito: No canto inferior direito da
imagem, pode ser mostrada um ou duas linha2
horizontal que correspondem ao estado atual de
exibicdo do software. Quando nao existe nenhum
pedal pressionado, ou seja, ndo foi acionado
nenhum modo de escopia, entdo sempre mostra

Area . L
30 de uma linha com a inscri¢do LIH (Last Image Hold).
Texto LIH sempre se refere a ultima imagem adquirida

que ficou mostrada na tela. Quando o usuario
pressiona um dos pedais do arco a linha LIH muda
para LIVE, e aparece outra linha abaixo desta
mostrando qual modo de escopia foi acionado.
Esses modos estdo associados com os controles 1
e 2 desta tabela.

13.5 BARRA DE FERRAMENTAS AUXILIAR EM TEMPO REAL

Existe outra barra de ferramentas que pode ser mostrada na tela em tempo real, que fica sempre escondida
no lado Direito, mas ela é ativada quando o usudrio clica com o mouse nos botdes.
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Area texto

Simbolo

Descricao




Nuimer | Tipo Simbolo
o
control
e
Botdo - Filtro: Botdo para habilitar e desabilitar as fungdes: ABS,
32 Texto Atenuacdo, Filtro de defini¢do, transparéncia, Filtro
Recursivo, cine e Filtro Smart.
Botdo é um tipo de filtro de processamento de imagens, que
3 3 Texto ABS Metal Off faz deteccdo de partes metdlicas presentes na drea que
foi gerada a imagem. A partir dessa deteccdo, o
software vai atuar de uma forma compensatdria na
controle de kV, chamado de ABS ( Automatic Brightness
Control )
Botao é um tipo de processamento de imagens, que reduz a
34 Texto intensidade de brilho das imagens, em determinadas
partes da imagem que ficaram mais claras.
35 Botdo — é uma filtro de processamento de imagens usado para
Texto Definicio realcar as bordas e detalhes de uma imagem usando um
método de desfoque.
Botdo é uma filtro de processamento de imagens, que ajusta

36

Texto

diferentes niveis de cinza das imagens, de acordo o com
os niveis mais altos que ndo apareceram na imagem por
estarem em uma faixa muito clara.




37

Botdo e
Texto

38

Botao e
Texto

Recursive
Fluoro

7

[Filtro Recursivo]: Este botdo seleciona o filtro Recursivo
selecionado e ao mesmo tempo mostra qual o peso
atualmente selecionado. Este filtro faz um efeito de
reducdo de ruido nas imagens em tempo real, pela
integracdo de imagens em sequéncias durante a
aquisicao.

Ele tem pesos O (desligado) ou 2,4,8,16 e 32.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do botdo
esquerdo do mouse.

Este botdo pode ser comandado pelo software
utilizando o mouse, com o clique do botdo esquerdo do
mouse

(*) este botdo é um atalho do mesmo controle nimero
14.

[Filtro Recursivo]: Este botdo seleciona o filtro Recursivo
selecionado e ao mesmo tempo mostra qual o peso
atualmente selecionado. Este filtro faz um efeito de
reducdo de ruido nas imagens em tempo real, pela
integragdo de imagens em sequéncia durante a
aquisicao.

Ele tem pesos O (desligado) ou 2,4,8,16 e 32.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do botdo
esquerdo do mouse.

Este controle tem o0 mesmo efeito dos botées 14 e 40,
porem ele sé é aplicado em caso de aquisicdo de Cines.
Este botdo pode ser comandado pelo software
utilizando o

mouse, com o clique do botdo esquerdo do mouse.

39

Botdo e
Texto

[Filtro Smart]: Este botao seleciona o filtro Smart ON ou
OFF. Este botdo é um modificador dos filtros recursivos.
Adicionando uma parte dinamica ao filtro para diminuir
o filtro nas partes dinamicas com movimento. Este
botdo pode ser comandado pelo software utilizando o
mouse, com o clique do botdo esquerdo do mouse.




Numer | Tipo | Simbolo Descrigao
o
control
e
Botdo _ DSA: Botdo para habilitar e desabilitar as fun¢des Road
40 e —_— Map e DSA.
Texto
41 Botdo oo [Road Map]: Road Map é uma das ferramentas para
e Map utilizarem em estudos vasculares. Quando estd
Texto selecionado ON o RoadMap fica processando. Este
botdo pode ser comandado pelo software utilizando o
mouse, com o clique do botdo esquerdo do mouse, ele
é do tipo liga-desliga.
Botdo [DSA]: (Digital Subtraction Analisys). Este botdo
42 e H seleciona se a subtragdo automatica estd selecionada
Texto ou ndo. Este botdo tem utilizagdo juntamente com a

gravacdo de uma Cine, quando esta selecionado a Cine
vai ser gravada com subtracdo de imagens. Quando
acionado pode selecionar as opgdes 0.5s, 1.0s, 1.5s,
2.0s, 2.5s, 3s ou 4s. Isto significa o tempo que o
software automaticamente fica a esperar para obter




sistema obter a mascara e comecar a fazer subtracado
das imagens. Este botdo pode ser comandado pelo
software utilizando o mouse, com o clique do botao
esquerdo do mouse, ele é do tipo hoddmetro.
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Numero Tipo Simbolo Descricao
controle
Botdo GER: Botdo para habilitar e desabilitar as fungdes DR, Sons
43 e Escopia, Image.
Texto
Botdo [Posicdo DR]: Este botdo ativa ou desativa as marcagbes que
44 e fazem referéncia a posigdo fisica do Detector (DR). Quanto
Texto esta ativado (ON) serdo mostradas em sobreposi¢do na

imagem as posicdes de um reldgio nas posi¢oes 12,3,6 e 9.
Quando esta desativado (off) apaga essas marcacdes. Este
botdo pode ser comandado pelo software utilizando o
ARCO CIRURGICO LOTUS ATENA

[Sons]: Este botdo ativa ou desativa o sinal sonora que apita
guando o raio x estd ligado. Quanto esta ativado (ON) se o
usudrio acionar os pedais de aquisicdo os sinais serdo
acionados. Quando esta desativado (off), apenas um apito

4 5 zotz“ao

Texto




bem curto sera acionado. Este botdo pode ser comandado
pelo software utilizando o mouse, com o clique do botao
esquerdo do mouse, ele é do tipo liga-desliga.
46 Botdo — [Imagem Info]: Este botdo seleciona se os textos das dreas
30, 31, 32 e 33 ficaram visiveis durante a imagem sendo
adquirida em tempo real. Quando esta ativado (ON), ele
sempre vai mostrar esses textos sobrescritos na imagem,
porem quando mudar pra OFF ele somente mostra em LIH.
Este controle é uma area grafica onde fica mostrado o
percentual do disco rigido que esta sendo usado para o
armazenamento de imagens.
Este controle é uma area grafica onde fica mostrado o
Controle do software.

Texto

Area
47 Texto

Area
48 Texto

13.6 TELA PRINCIPAL POS PROCESSAMENTO

Segue abaixo a imagem da tela principal do setor esquerdo onde se concentram a barra de ferramentas e a
area de visualizacdo da imagem pods processamento. Nesta drea serd mostrado o resultado de imagens que
ja estdo salvas, e onde se visualizam os estudos de pacientes atuais ou ja terminados.

11-09 11h30m4és LOTUS HEALTHCARE

&

Angule: 0 ¢

Nlmer
o Tipo Simbolo Descricdo
control
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49

Botao

[Fechar] Este Botdo tem a funcdo de fechar o
software Atena. Quando o usudrio clicar sobre o
botdo, aparece um didlogo de confirmacao.
Dependendo das configuracbes software este
controle pode fazer o encerramento completo
shutdown do sistema operacional.

50

Botao

[Dados Estudo]: Este botdo chama atela de Dados do
estudo corrente. V3o ser visualizados os dados atuais
do exame, ou pode ser feito edicdo dos mesmos.

Este botdo pode ser comandado pelo software
utilizando clique do botdo esquerdo do mouse.

51

Botao

[Procurar Estudo]: Este botdo chama a tela de
Pesquisas de Estudos/Pacientes Vao ser visualizados
as listas de pacientes e op¢bes de pesquisas.

Este botdo pode ser comandado pelo software
utilizando clique do botdo esquerdo do mouse.

52

Botao

[Girar Horizontal]: Este botdo pode ser comandado
pelo software utilizando o mouse, com o clique do
botdo esquerdo do mouse, ele é do tipo liga-desliga.
Quando esta selecionado a imagem no monitor de
pos processamento fica horizontalmente invertida
também conhecida como espelhamento horizontal,
ou seja, as colunas da esquerda da imagem vao para
a direita da imagem e vice-versa.

53

Botao

[Girar Vertical]: Este botdo pode ser comandado pelo
software utilizando o mouse, com o clique do botdo
esquerdo do mouse, ele é do tipo liga-desliga.
Quando esta selecionado a imagem no monitor de
pos processamento fica verticalmente invertida
também conhecida como espelhamento vertical, ou
seja, as linhas do topo da imagem vao para a parte de
baixo e vice-versa.

54

Botao

[Rotagdo CCW]: CCW significa do inglés Counter-
ClockWise, ou seja, é rotacdo sentido anti-horario.
Este botdo pode ser comandado pelo software
utilizando o botao esquerdo do mouse, Cada vez que
se clica uma vez no botdo ele diminui em 1 grau a
posicao da imagem, fazendo ela se rotacionar. Se o




usudrio mantém o botdo pressionado, o software vai
girando de forma continua a imagem até o botao ser
liberado. Se o usuario utilizado recurso de 2 cliques
rapidos no mouse, ele vai automaticamente restaurar
angulo de volta ao valor zero graus.

[Rotagdo CW]: CW significa do inglés ClockWise, ou
seja, é rotacdo sentido horario. Este botdo pode ser
comandado pelo software utilizando o botdo
esquerdo do mouse, Cada vez que se clica uma vez no
botdo ele aumenta em 1 grau a posi¢ao da imagem,
fazendo ela se rotacionar. Se o usudrio mantém o
botdo pressionado, o software vai girando de forma
continua a imagem até o botdo ser liberado. Se o
usudrio utilizado recurso de 2 cliques rapidos no
mouse, ele vai automaticamente restaurar angulo de
volta ao valor zero graus.

[RIH]: RIH é a sigla em inglés Referebcua Image Hold.
Isto quer dizer que vai ficar uma imagem retida como
uma referéncia no monitor da direita quando o botao
for acionado.

Este recurso pode ser wusado quando o
usuario/medico quer manter uma imagem de
referéncia no monitor de pds processamento para
comparar com a imagem em tempo real. Neste caso
mesmo que ele salve outras imagens, no monitor da
direita sempre mostrada a que ele selecionar como
referéncia.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse, ele
é do tipo liga-desliga.

5 5 Botdo
5 6 Botdo
5 7 Botdo
5 8 Botdo

[Magnificar]: Esta ferramenta permite mostrar uma
area da imagem com um zoom aumentado. Quando
ele for acionado uma parte central da imagem serd
mostrada com esta amplia¢do. O usuario pode mover
a area onde vai ser mostrada a ampliagcdo
movimentando o mouse sobre a imagem.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse, ele
é do tipo liga-desliga.

[Ampliar]: Esta ferramenta permite mostrar toda a
imagem aumentada em zoom varidvel. Quando
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acionado uma pequena janela de controle de nivel de
ampliagdo e posicionamento serd mostrada
permitindo ao usuario modificar a ampliacdo de 100%
até 600%.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse, ele
é do tipo liga-desliga.

59

Botao

[Colimador Digital]: Este botdo aciona a tela de
processamento de colimador digital, que ird mostrar
duas opgdes de colimacdo, circular ou quadrada. Esta
ferramenta permite mudar a colimag¢do na imagem
corrente na tela de pds processamento.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse.

60

Botao

[Inverter/Negativo]: Este botdo pode ser acionado
pelo clique do botdo esquerdo do mouse. Quando ele
estd acionado processa a imagem da tela de péds
processamento para inverter os niveis de cinza,
fazendo a imagem ficar em visualizagdo negativo
quando acionada.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse, ele
é do tipo liga-desliga.

61

Botao

[Mosaico de Serie]: Este botdo aciona a tela de
mosaico de series, que ird mostrar todas as imagens
ou cines que foram adquiridas para o estudo
corrente. Dentro da tela de mosaicos pode ser
selecionada uma das imagens a serem mostradas,
além de outras ferramentas.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse.

62

Botao

[IMP ou Impressdo]: Este botdo aciona as telas
processamento de impressao de imagens. Dentro
desta tela podem ser selecionadas as imagens a
serem enviadas para impressoras de papel ou filme. E
permite ao usudrio selecionar as configuragdes, além
de outras ferramentas.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse.
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63

Botao

[Overlay]: Este botdo aciona as telas criagdo de
overlay sobre as imagens. Ferramentas de Overlay
sao recursos para se escrever ou desenhar sobre as
imagens que ja estdo adquiridas na tela. Na tela de
Overlay, serdo mostradas as op¢bes que o usuario
pode usar nas imagens.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse.

64

Botao

[DSA]: Este botdo trabalha a parte de DSA (Digital
Subtraction Analisys). Quando este botdo estd
acionado as imagens da tela de pds processamento
estd sendo mostrada depois de subtraidas de uma
imagem referéncia a que chamamos mascara. Esta
imagem de mascara é automaticamente selecionada
no momento da aquisicdo. Com esta ferramenta o
usuario pode marcar/desmarcar DSA sendo possivel
visualizar ou a imagem subtraida ou a imagem
original. As funcdes de DSA somente funcionam em
aquisicdo de Cine.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botao esquerdo do mouse e ele
é do tipo liga-desliga.

65

Botao

[Mask]: Permite mudar a posicdo da madscara de
referéncia para a subtracdo digital. O software
permite que se navegue entre as imagens de um cine
com DSA habilitada. E quando estiver posicionada na
posicdo desejada para a nova mascara, entdo acione
o este Botdo.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse.

66

Botao

Land
Scape

[DSA Landscape]: Este processamento permite ao
usudrio interagir com a geracdo de imagem subtraida
contendo a maxima opacificacdo ao longo do tempo,
isto é, ao longo dos quadros de imagem do cine
gravado. Neste caso o usuario posiciona sobre a
imagem inicial e clica no botdo [Landscape] para
ativar o inicio da obtencao da subtracdo. Clica em Play
ou vai avan¢ando quadro a quadro. O processamento
ja& vai estar sendo realizado. Quando chegar na
imagem que deseja parar, ele clica de novo no botdo
[Landscape].

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse.




67

Botao

[DAS Landmark]: Este processamento permite
selecdo da intensidade de subtracdo combinada com
a imagem Nativa/Original. Quando clicar neste botdo
aparecera um slider de controle de 0 até 100%, onde
0 significa somente imagem original/nativa e 100%
significa imagem totalmente subtraida. Qualquer
nivel de combinacdo é permitia entre 0 e 100 %.

Este botdo somente pode ser comandado pelo
software utilizando o botdo esquerdo do mouse.

68

Botao

[Aumenta o valor do Brilho]: Quando acionado este
botdo faz aumentar o valor do Brilho em 1 por cento
da imagem que esta corrente na tela de poés
processamento.

Este botao somente pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.

69

Botao

[Aumenta o valor do Contraste]: Quando acionado
este botdao faz aumentar o valor do Contraste em 1
por cento da imagem que esta corrente na tela de pds
processamento.

Este botdao somente pode ser acionado pelo clique do
botdo esquerdo do mouse.
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Botao

[Valor Gama Fixo]: O valor do Gama em 1 por cento
da imagem que esta corrente na tela de pés
processamento. Gama é um modificador de escala de
cinzas, de linear 1.0 para algum fator ndo linear acima
de 1.0.

71

Botao

[Aumenta o valor do Filtro Sharpen]: Quando
acionado este botdo faz aumentar o valor do Filtro
Sharpen em 1 por cento daimagem que estd corrente
na tela de pds processamento. Filtro Sharpen é um
processamento de realce de nitidez e bordas na
imagem.

Este botdo somente pode ser acionado pelo clique do
botao esquerdo do mouse.

72

Controle
deslizant
e

Modifica o valor de Brilho: os botdes de controle
deslizante sdo selecionados clicando em cima do
controle com o botdo esquerdo do mouse, e
mantendo pressionado, e partir desse estado
movimenta o controle para cima e para baixo
modificando seu valor atual.




73

Controle
deslizant
e

Modifica o valor de Contraste: os botdes de controle
deslizante sdo selecionados clicando em cima do
controle com o botdo esquerdo do mouse, e
mantendo pressionado, e partir desse estado
movimenta o controle para cima e para baixo
modificando seu valor atual.

74

Controle
deslizant
e

Modifica o valor de Gama: os botdes de controle
deslizante sao selecionados por clicando em cima do
controle com o botdo esquerdo do mouse, e
mantendo pressionado, e partir desse estado
movimenta o controle para cima e para baixo
modificando seu valor atual.

75

Controle
deslizant
e

Modifica o valor de Filtro Sharpen: os botGes de
controle deslizante sdo selecionados por clicando em
cima do controle com o botdo esquerdo do mouse, e
mantendo pressionado, e partir desse estado
movimenta o controle para cima e para baixo
modificando seu valor atual.

76

Botao

[Diminui o valor do Brilho]: Quando acionado este
botdo faz diminuir o valor do Brilho em 1 por cento
da imagem que esta corrente na tela de pés
processamento.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do botdo
esquerdo do mouse.

77

Botao

[Diminui o valor do Contraste]: Quando acionado
este botdo faz diminuir o valor do Contraste em 1 por
cento da imagem que esta corrente na tela de pds
processamento.

Este botdao pode ser acionado pelo clique do botao
esquerdo do mouse.

78

Botao

[Valor do Gama Fixo]: O valor do Gama em 1 por
cento da imagem que esta corrente na tela de pds
processamento. Gama é um modificador de escala de
cinzas, de linear 1.0 para algum fator ndo linear acima
de 1.0.

79

Botao

[Diminui o valor do Filtro Sharpen]: Quando
acionado este botdao faz aumentar o valor do Filtro
Sharpen em 10 por cento da imagem que estd
corrente na tela de pds processamento. Filtro




Sharpen é um processamento de realce de nitidez e
bordas na imagem.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do botdo
esquerdo do mouse.

80

Botao

[Reset] Restaura Valores dos controles de Brilho,
Contraste e Gama. Quando acionado este botdo for
acionado, ele restaura os valores que foram alterados
para os que estdo salvos na imagem adquirida.

Este botdo pode ser acionado pelo clique do botdo
esquerdo do mouse

81

Area
de
Texto

Texto Superior Esquerdo: No canto superior
esquerdo da imagem, serdo mostradas trés linhas
horizontais com informagbes de texto por
sobreposicdo na imagem.

1-Nome do Paciente: O nome do paciente registrado
para o estudo corrente sempre serd mostrado nessa
posicdo. Caso o paciente ndo for registrado (em caso
de emergéncia) sera mostrado o texto “SEM NOME”.
ApOds a realizagdo do exame o usudrio terd a chance
de alterar o nome correto.

2 — Idade do Paciente: A idade do paciente serd
mostrada somente se o usuario estiver registrado,
nao sendo mostrado valor em caso de emergéncia.

3 — Data: Registro do procedimento

82

Area
de
Texto

Nome hospital

Texto Superior Direito: No canto superior direito da
imagem, sera mostrada somente uma linha
horizontal contendo o texto o nome do hospital ou
instituicdo/. Este campo pode ser preenchido nas
telas de configuragGes do software.

83

Area

Area de Imagem pés processamento: Algumas
funcbes estdo disponiveis quando clicar sobre a
imagem da tela de pds processamento.

Mouse clique botdao Esquerdo. Mostra caixa de
ferramentas com as opg¢des de navegacdo de cines e
imagens.

Mouse clique botao direito: mostra um submenu com
op¢oes de ferramentas extras.

84

Area
de
Texto

Angulo: 0 °
Imagem: O

DAP: 0,000 pGy.m2
KERMA: 0,0 mGy

Texto Inferior Esquerdo: No canto inferior esquerdo
da imagem, serdo mostradas nove linhas horizontais
com informacbes de texto por sobreposicdo na
imagem. Algumas destas linhas sdo opcionais e
podem estar ndo preenchidas ou ndo visualizadas.

1-KV, valor atual do KV (Kilo Volts) selecionado, pode
ser mostrado tanto durante a imagem ao vivo ou na
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Gltima imagem LIH.

2 —MA, valor atual do mA (mili Amperes) selecionado,
pode ser mostrado tanto durante a imagem ao vivo
ou na ultima imagem LIH

3 — Angulo: mostra o valor em graus de posicio
angular selecionada para a rotacdo digital. O valor
Default é zero.

4 — Imagem: Mostra o nimero da imagem atualizado
para realizagdo de gravacgao de cines.

5 — DAP mostra o valor de dose por drea medida pelo
dosimetro.

6 —KERMA: mostra o valor de dose kerma

13.7 CAIXA DE FERRAMENTAS DE NAVEGACAO DE IMAGENS

Quando o usuario clicar na area de imagem ira ser mostrada uma barra de ferramentas para navegacao entre
as imagens e cines adquiridos para o estudo corrente. Esta barra de ferramentas fica sobreposta a imagem
no centro inferior da imagem e se auto desabilitada se ndo houver nenhuma operacao.

Numero . , o
Tipo Simbolo Descri¢cdo
controle
[Cine Anterior]: Retrocede para a Cine/Series anterior do
85 Botdo corrente estudo, se ja estiver posicionado na primeira Cine
nao tem efeito.
[Imagem Anterior]: Retrocede para a Imagem/Frame anterior
86 Botao do cine corrente, se ja estiver posicionado na primeira
Imagem no Cine ndo tem efeito.
87 Botio [Tocar/Parar]: Liga ou desliga a visualizacdo continua de um
cine. Ndo tem efeito se a cine tiver apenas uma imagem.
[Imagem Posterior]: Avanca para a préxima Imagem/Frame
8 8 Botio do cine corrente, se ja estiver posicionado na ultima Imagem
no cine ndo tem efeito.
[Cine Posterior]: Avanca para a préxima Cine/Series do
89 Botio n corrente estudo, se ja estiver posicionado na ultima cine nado

tem efeito.

Todos os botdes sdo acionados pelo mouse no clique no botao esquerdo.
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13.8 TELAS SECUNDARIAS

Tela secunddria sdo caixas e barras de ferramentas que vao aparecer sobre as telas principais, para completar
alguns dos comandos e func¢des primarias. Estas telas tem o efeito aplicado e podem permanecer na tela
durante a sua funcdo de trabalho ou poder ser fechadas e manter as funcdes que ja foram selecionadas

mesmo depois de fechadas.

13.9 SUB MENU DA TELA TEMPO REAL

Na tela de visualizagdo em tempo real é possivel chamar algumas fung¢des pelo mouse, com o clique no botado

direito.

DSA Pixel Shift
Reset DSA Pixel Shift

Add to Print
Print Layout

Descricdo da Série >

13.10 DADOS DO ESTUDO

DSA Pixel Shift: é uma ferramenta que se aplica quando esta
usando uma imagem processada com Subtracdo de Imagens
(DSA), normalmente usado em imagens vasculares. Este permite
um deslocamento da mascara de subtracdo, pelo deslocamento
de todos os pontos (pixels) da imagem. Isso pode ser usado para
corrigir alguma movimentacdo fisica que pode ter acontecido
entre a imagem e mascara durante a aquisi¢do.

Reset DSA Pixel Shift: O reset do Pixel Shift, retorna todos os
pontos para o deslocamento zero, ou seja, a sua posicao original
de aquisicao

Add to print: Este item se refere a um comando para adicionar a
imagem corrente na tela ao layout de impressao.

Print Layout: Este item mostra na tela o layout de impressao.
Descricdo da Série: Descricdo da Serie: Este comando permite
adicionar uma informagdo de texto flutuante sobre a imagem
gue descreva a Serie de imagens atualmente mostrada. Pode ser
uma informacdo salva e depois recuperada para lembrar ou
identificar a imagem.

Esta tela é chama quando se clica no botdo [Dados do Estudo] (controle 45 da tela principal de pds
processamento). Esta tela pode ser usada para alterar os dados de algum estudo que foi feito sem cadastro
(em emergéncia) ou para criar um novo estudo com preenchimento dos dados.
Esta tela esta dividida em 2 principais areas de preenchimento

Esquerda (PATIENT) com informacgdes relativas ao paciente

Direita (PROCEDURE) com informagdes relativas ao procedimento a ser realizado.
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DICOM WONKLES T

(%) Campos Obrigatérins

13.11 DADOS DO PACIENTE

1 - Nome de familia: Campo editavel para
preenchimento de nome do paciente. Este campo pode
ser usado para preenchimento do nome do paciente
completo ou apenas do nome da familia. E um campo

B obrigatdrio.
2 — Paciente Id: Cédigo ou indice para o estudo

B30 3 - Sexo: Selec3o de sexo. E um campo obrigatdrio.

4 — Data de Nascimento: Devem ser preenchidos os trés
campos para a data no formato DD:MM: AAAA. Apenas
caracteres numéricos s3o aceitos._ E_um_campo

usss - |
N obrigatdrio.
O 5 — Idade: Este campo é preenchido automaticamente
[l pelo software.
[ 6 — Prefixo: Campo editdvel para prefixo do nome.
Campo opcional
7 — Primeiro Nome: Campo editavel para primeiro nome
do paciente. Campo opcional
8 —Nome do Meio: Campo editavel para Nome do meio
do paciente. Campo opcional
9 — Sufixo: Campo editavel para sufixo do nome do
paciente. Campo opcional
10 — Nome Completo: Este campo é preenchido
automaticamente pela composicao dos campos de
nome na seguinte ordem: 6 +7 +8+1+9.
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Botdo para chamada de teclados virtual. Todos os
campos editdveis possuem um botdo para chamar o
teclado virtual, que permite entrada de dados pelo
cligue do mouse ao invés do teclado do computador

13.12 DADOS DO PROCEDIMENTO

1 — Modalidade: Modalidade representa o cddigo do
tipo de equipamento utilizado para criagdo das
imagens.

Designacdo criada pela normal DICOM secdo C.7.3.1.1.1
para classificacdo de equipamentos. Campo ndo
editavel com valor fixo em XA. (X-Ray Angiography )

2 — Data do Estudo: Campo preenchido
automaticamente pelo relégio do computador no
formato AAAA/MM/DD

3 —Hora Prevista: Campo preenchido automaticamente
pelo reldgio do computador

4 — Médico: Descricdo opcional para nome do médico
responsavel.

5 — Station AE Title: Nome da estacdo realizando o
exame. Campo editdvel porem ja pré preenchido.

6 — Descrigao do Estudo: Campo editavel opcional para
descri¢ao do Estudo.

Controle de Dados do Pacience

e
Novo Exame de
Emergéncia

13.13 GERENCIAMENTO DE ESTUDOS E PACIENTES

Esta tela é chama quando se clica no botdo [Procurar Estudo] (controle 46 da tela principal de pds
processamento). Esta tela serd usada para pesquisar estudos ja abertos para revisdo de imagens ou entdo
para criar um novo estudo.
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Procura Paciente

Procura Paciente Y Ordenar por M Decrescente

=

Procura
Paciente

Num. [Name |Date Physician

UNNAMED
UNNAMED
UNNAMED
UNNAMED
| UNNAMED
1 |UNNAMED
2 | UNNAMED
35 |UNNAMED [PT.23141
[24 unnavED [pT2315
[25° 5 unnAmED [PT.231817)
[26° | UNNAMED |PT 2317170212021
[27 ] unnavieD ' | >4
B8 |UNNAMED
[28° " |UNNAMED
[m—umr-m.x.wr)
[31_ UNNAMED

LevelContragte
Shapen Matix

B N R R B E ) R S e e R S BT |

fr— f— fr—

Novo Excluir Abrir
Paciente Paciente Paciente

Combobox ‘Procura Paciente’: Esse controle
permite selecionar qual critério de pesquisa sera
utilizado para filtrar os estudos disponiveis. Se
nenhuma opcdo for selecionada, entdo a pesquisa
sera realizada sem filtros.

Campo ‘de’: Este campo deve ser preenchido com
qual critério deseja filtrar a pesquisa.

Campo ‘até’: Este campo é opcional e so serd
editavel quando o checkbox for marcado, sendo
neste caso permitindo criar uma faixa de filtragem
entre o inicio ‘de’ terminando em ‘até’.

Combobox ‘Ordenar Por’: Este controle permite a
selecdo de ordenamento da pesquisa. Ele é
opcional, se ndo for selecionado nenhum critério, a
pesquisa sera feita pela ordem dos estudos
realizados. Possui também o checkbox opcional de
fazer pesquisa decrescente.




Ordenar por I Decrescente Botao [Procura Paciente]: depois que todos os

Bl critérios de pesquisas estiverem preenchidos basta
clicar neste botdo para serem listados os pacientes
P na tabela de pacientes. Se ndo for preenchido
critérios de pesquisa a lista vai conter todos os
exames até um limite de 1000 estudos.

_—

Tabela de Pacientes: Todos os nomes e algumas
informagdes de pacientes serdo listadas nesta
tabela, para os critérios de pesquisa selecionados.
: Caso os critérios de filtragem ndo acharem nenhum
Pl m—— estudo a lista ficard vazia. Para abrir um dos exames

o desta lista basta marcar com o mouse e depois
clicar no Botdo [Abrir  Paciente], ou
alternativamente fazer 2 cliques rdpidos do mouse
na linha desejada.

7

Botdo [Novo Paciente]: Este é o controle para
comegar um novo estudo. Ao clicar neste botao
uma tela de preenchimento de dados do novo
estudo serd mostrada.

7

Botdo [Excluir Paciente]: Este é o controle para
apagar estudos ja realizados. Ao clicar neste botao
ele apaga os exames que estdo selecionados na
tabela de pacientes. E permitido selecionar
multiplos estudos para exclusdo, porém deve tomar
cuidado, pois depois de excluidos as imagens serdo
apagadas e ndo poderao ser recuperadas

Botao [Novo Paciente]: Este é o controle revisGes
de algum estudo ja realizado no sistema. Selecione
com o mouse um dos exames da tabela de
pacientes para dar prosseguimento clique neste
botdo. Uma nova tela serda mostrada para a
visualizagdo das imagens ja salvas naquele estudo
selecionado.

13.14 AMPLIAR IMAGEM

Esta ferramenta é chamada quando se clica no botdo [ampliar] (controle 54 da tela principal de pds
processamento). Uma pequena caixa de controle sera mostrada no canto inferior da imagem para referenciar
a imagem que esta sendo ampliada.

Um controle deslizante permite alterar o zoom da
imagem de 100% até 600%.

Para alterar clique com o botdo esquerdo do mouse neste
botdo, mantenha pressionado e movimento no sentido
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vertical para mudar o zoom. Quando alcangar 0 zoom
desejado, solte o botdo.

No icone mostrado, existe uma area acinzentada e outra
central mostrando qual area da imagem estd em
ampliada.

Para fazer movimentagdes na imagem ampliada clique
no icone dentro da area em zoom, e movimente para
alterar a posicao da imagem.

13.15 COLIMADOR DIGITAL

Esta ferramenta é um colimador digital disponivel para ser usado na imagem que esta posiciona da na tela
de pds processamento. Quando clica no botdo [Colimador Digital] (controle 55 da tela principal de pds
processamento). Uma pequena caixa de controle serda mostrada na lateral da barra principal com duas opcoes
de colimagao.

COLIMADOR DIGITAL % . _ _
Colimador Circular e Colimador Retangular.

Para operar os colimadores, cligue com o botdo
esquerdo do mouse sobre um dos botées para iniciar o
procedimento de marcacao da colimacao.

Circular  Retangular

Para fazer a marcacgao, clique com o botdo esquerdo do
mouse na parte superior esquerda da imagem que
deseja colimar, entdo mantenha o botdo pressionado e
arraste no sentido inferior direito até onde deseja a
colimacao seja realizada e entdo solte o bot3o.

Resultado obtido

Para desativar o colimador digital use o clique duplo do
botdo esquerdo do mouse sobre os botdes de
colimador.
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13.16 MOSAICO DE IMAGENS

Para acessar o Mosaico de imagens é necessario clicar no botdo [mosaico de Imagens] controle nimero 57

da tela principal de pds processamento.

O Mosaico de Imagens é uma tela que mostra todas as imagens/cines em forma de icones que as representam
em tamanho reduzido e que estdo disponiveis no presente estudo, mostrados em forma de grade dispostas
em uma matriz que pode ser de 3x3 ou 4x4 (linhas x colunas). Além das imagens, a barra de ferramentas
verticais vai ser temporariamente modificada para conter outras fungdes.

Gesenciar Medla

s | 2 3 : x
Pacienme g
4x4 .
L I U - k> L A

i

Ll

-
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o
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™ @

C
(7}
w@

[Main Monitor]: Esse controle é apenas um atalho para
voltar a tela principal. Basta clicar com o botdo
esquerdo no mouse.

Procura
Paciente

[Procura Paciente]: Esse controle é outro atalho para
sair do mosaico e chamar imediatamente a tela de
pacientes. Basta clicar com o botao esquerdo no mouse.

Botdes de selegdao de matriz: A grade de exibicao dos
icones pode ser mostrada em duas opgdes: 3x3 ou 4x4.
Para selecionar a matriz desejada basta clicar com o
botao esquerdo do mouse sobre a opgao.

Botdes de navegac¢ao: Quanto o estudo possuir muitas




imagens, eventualmente ndo vao caber todas na tela ao
mesmo tempo, entdo é preciso navegar entre as
imagens na tela, clicando com o botdo esquerdo do
mouse sobre a op¢ao desejada.

Selegdo de icones: Dois bot&es para selecionar tudo ou
desselecionar estdo presentes para servirem como
facilitadores. Basta clicar com o botdo esquerdo do
mouse sobre a op¢ao desejada.

Botdo [Delete Series]: Este é o botdo para excluir os
arquivos das imagens que foram selecionadas no
mosaico.
Cuidado para ndo excluir indevidamente alguma
imagem.

Botdes de Exportacdo de Imagens:

Existem quatro opc¢des de exportacdo de imagens
disponiveis, cada um com seu propdsito especifico e de
ser usado de acordo com a necessidade. Nem todos os
botdes poderdao estar disponiveis dependendo da
licenga ou da versao do software usada.

Antes de fazer qualquer exportacdo de imagens, é
importante selecionar quais imagens serdo exportadas,
pode ser usado o botdo de selecionar tudo, ou o
pequeno circulo presente na imagem.

Descri¢do do icone do Mosaico:

Todos os icones representam uma series (imagem ou
cine) que estdo gravados no estudo corrente.

No canto superior esquerdo sempre vai ser mostrado o
numero de sequéncia da imagem.

Na parte de baixo um pequeno controle de tocar a cine
pode estar sendo visualizado em caso de a série possuir
mais de um quadro de imagem.

No canto inferior direito, existe uma caixa de sele¢do
(Checkbox) onde pode ser selecionado a imagem para
as fun¢des do mosaico de exportacdo ou exclusao.

Para selecionar a imagem basta clicar com o botdo
esquerdo do mouse sobre o centro do icone, fazendo o
mosaico fechar e abrir a imagem selecionada.




13.17 FERRAMENTAS DE MEDICAO DA IMAGEM

Para acessar a tela que contém as ferramentas de medicao é necessario clicar no botao

Esta tela contém recursos para se escrever ou desenhar sobre as imagens que ja estdo adquiridas na tela.
Antes de fazer uma medicao da distancia é preciso fazer uma calibracdo para estabelecer um valor de
referéncia. Para a calibracdo, um objeto de um comprimento conhecido deve ser posicionado na mesma
altura que o objeto que devera ser medido.

Isto pode ser feito usando uma referéncia de medida posicionada na mesma altura que o objeto que sera
medido. Para obter precisdao suficiente, a referencia deve ser posicionada perpendicularmente no feixe de
raios X. Calibre uma distancia longa para minimizar a imprecisao.

Depois da calibracdo, vocé pode medir o comprimento de um objeto posicionando o cursor no comego e no
fim do objeto. Somente é possivel fazer uma medi¢do de cada vez. Quando a linha de medigdo é realgada,
vocé pode exclui-la e depois fazer uma nova medicdo.

13.18 GERENCIAMENTO DE IMPRESSAO

Para acessar o Gerenciamento de Impressao é necessario clicar no botdo [IMP] controle nimero 58 da tela
principal de pds processamento.

O Gerenciamento de Impressao disponibiliza ferramentas para a montagem de um layout para uma pagina
de impressdo, depois comandos para enviar para as impressoras, sejam elas impressoras de driver do
Windows ou impressoras DICOM.

Quando o gerenciamento de impressao for chamado, apenas a barra de controles verticais serd modificada
temporariamente, mas vai manter a area de imagem disponivel para o usudrio visualizar as imagens do
estudo.

EMERGENCIA 2023-11-09 16h08m8s LOTUS HEALTHCARE
IDADE
DATA: 09/11/2023

Angulo: 0 °
Imagem: 0
KERMA: 0.0 mG




Disposi¢ao da pagina: O primeiro item para formatacdo
do layout de impressdo é a posicao da pagina, sendo
disponivel duas opg¢Ges, a opgao ‘Portrait’ que é a pagina

[ — f na vertical (Default) ou ‘Landscape’ que a pagina vai ver
n, montada na horizontal.
T Para selecionar a disposi¢do desejada basta clicar com o
botdo esquerdo do mouse sobre o botdo referente a
ela.

Edicdo de imagens.: Dois botdes disponiveis para
adicionar ou remover a imagem corrente do layout de
Adicionar Remover | m p ressao .

Print Preview

Print Preview ou Layout da Pagina: Neste pequeno

quadro pode ser pré visualizado a disposicdo de

imagens para a pagina de impressao. Para adicionar

qualguer imagem neste layout, primeiro selecione a

_ posicdo/quadro desejado clicando com o botdo

: e esquerdo no mouse na area deste. Depois a imagem

gue estiver na drea de imagem dos pds processamento

pode ser enviado pelo botdo [adicionar Imagem], ou

pelo clique duplo do mouse sobre a posicdo/quadro
desejado.

FungBes extras podem ser visualizadas neste Layout

pela utilizagao do clique do botao direito do mouse, que

mostrada um submenu para edi¢ao e navegacao dentro
do layout.

Botbes de alteragdo da matriz de impressao:

Linhas O formato da matriz pode ser editado clicando nos
5 controles (+) ou (-) dos controles para

adicionar/remover linhas (Row) ou colunas (Columns).

Possibilitando uma combinagdo méaxima de até matriz

de 10x10.

Colunas

3

Selegdo de Impressoras: Dois botdes estdo disponiveis

para selecionar o tipo de impressora que deseja enviar

E B o layout da pagina e concluir a impressdo. Basta clicar

T Ty com o botdao esquerdo do mouse sobre a opgao
i Pririt Dicamn Prirt desejada_




13.19 SELECAO DE UNIDADE PARA PRODUTO DOSE AREA

O equipamento permite a selecdo de 3 unidades para a leitura do produto dose area. A alteracdo da unidade
pode ser feita pressionando a unidade selecionada, conforme imagem. As unidades disponiveis s30 mGy.cm?,
uGy.m? e Gy.cm?,

0,00000
mGy.cm2

DAP

13.20 RELATORIO ESTRUTURADO DE DOSE DE RADIAGCAO

O relatdrio de dose estruturada (RDSR - Radiation Dose Structured Report) no formato DICOM é um padrdo
internacional para registrar e compartilhar informacdes detalhadas sobre a dose de radiacdo emitida durante
exames de diagndstico por imagem,

Especificamente no caso do Arco-C Atena, sera utilizado para todos os modos de funcionamento sendo em
modo de exposi¢do continua ou pulsada.

O equipamento Atena gera automaticamente o RDSR ao final de cada exposi¢do, acumulando as informacgdes
para cada valor de dose recebido pelo dosimetro acoplado.. Estas informagdes ficam disponiveis para
consulta individualmente para cada estudo.

Para acessar essas informacGes o software ATENA precisa ja estar previamente trabalhando em algum
estudo em andamento, ou entdo abrir um exame da lista de estudos e realizados.

Estando em qualquer estudo, procure na tela grafica pelo botao [Dados do Estudo]

Quando for executado o dados do Estudo, aparecera todas as informacdes que foram cadastradas para o
estudo

o



DICOM WORKLIST

Dados do Estudo

S —

(*)

]
Novo Exame de
Emergéncia

EMERGENCIA 2025.02.03 13h16md2s EM.TO3S
STD.E350
1.2.826. 43,2, 289 20250303.11 31642
Lotus HealthCar Atena C-Am

Fllu opy-Guid n Radiography System

Accumulated X-Ray Dose Data

it (RP) 15cmi from lsocenter loward Source

Send Dose Report

=telF luorOne

000K
ONDRI02S 0 1X:16:43

Atena @ 12373 (#025-01-30)

Irradiation Event X-Ray Data

View Extended Report

Serd mostrada a tela de Dose Report conforme esta tela acima.




Atena X-Ray Radiation Dose Report

Mrme

Aiona - 1.2.379

Extended Dose Documentation

in TID 44003 frradiation Event

rerinrmed Frocedure Code Sequence =

in TID 10601 { Pr X Ray Rodi

* Person Role = Pt
in TID 10602 | Accumulated X Ray Dose |

ation Faciods)

aibvation Responsi

Exporar Dose Report em Tesdo

Clicando no botdo “View Extended Report”, serd visualizado o relatério completo do relatério de dose,
conforme tela acima. O relatdrio também pode ser exportado para um arquivo texto clicando em “Exportar
Dose Report em Texto”.

Quando o usuadrio estiver na tela de Relatdrio de Dose, estara disponivel um botdo [Send Dose Report] para
enviar o relatério localmente gerado para um servidor DICOM/PACS.

Atena X-Ray Radiation Dose Report

EML7AIT
STOTT98

Sa: 5S4

Para enviar este relatdrio vocé seguird um conjunto de passos envolvendo a configuracdo

1 - Clique no Botdo [Send Dose Report]



Uma tela com a configuracdo do servidor serd mostrada, e as informacgdes para configurar o ponto DICOM
mostrado:

Ray Radiation Dose Report

Patient: EMERGENCIA 2024-12-06 12h01mis Patient ID - EM.7832 Birth Date: Age XXXXXXK
STD.779% / 06/12/2024 Study Time:  12:36:02 od: XA
C Number:  STD.7799 3
Manufacturer.  MordanTech Corp. odel: Fluorone Version:  Atena Release : 1.2.373 (2024 SN: SN: 5511424212121
Ac n D ype:  Fluoroscopy-Guided Projection Radiography System

T Feo | oo | omo |
CAcwsiton | 00 | 000 |

Dos Seconds pGy.cm2

Reference Point (RP):  15cm from Isocenter toward Source

Dicom Send Dose Report

L == Send Dose Report

Ping not tested

2 — Preencher os campos do servidor DICOM
Vocé precisa das seguintes informagdes do servidor PACS ou outro sistema DICOM:

e IP Network: O IP do servidor DICOM. E o endereco de rede ethernet disponibilizado pela rede do
hospital ou clinica.

e Port: Numero da porta onde o servidor DICOM estd ouvindo (normalmente 104 ou outro
configurado).

e Remote AE (Application Entity Title): Identifica o destino do envio. Neste caso é um nome que
identifica o Servidor do Hospital.

e Local AE (Application Entity Title): Identifica a origem do relatdrio, no caso software ATENA

Preencha todos estes dados e depois clique no campo [Send Dose Report]



Dicom Send Dose Report

KN Send Dose Report

F’ing not tested

HOSP_DCM

ATENA_T

E Aguarde a confirmacdo em tela para conclusao.

3 — Situagdo Alternativa: Testar conexdo o botdo [PING]

Se o usuario nao tiver certeza da conexdo configurada estd corretamente preenchida, ele pode
primeiramente testar a conexdao com o Botdo [PING], onde o software implementa a fungao de teste
DICOM C-ECHO.

Depois da configuracdo preenchida clique no botdo [ PING ] e aguarde.



Dicom Send Dose Report

KN Send Dose Report

F‘ing not tested

HOSE _DCM

ATENA_T

Assim que o teste de conexdo for realizado o resultado serd mostrado na drea lateral acinzentada, serd
mostrado OK, ou ERRO.

Se o resultado do teste for OK, somente continue com ao procedimento de envio. Os dados ficardo
armazenados na tela para as préximas vezes. Se o resultado do teste for ERRO, entdo consulte o
administrador da rede para confirmar os dados de configuragao corretamente.



14. PROGRAMA DE MANUTENCAO

Para garantir o funcionamento adequado do equipamento a rotina de manutencao constante no quadro
abaixo deve ser seguida.

14.1 ROTINA DE VERIFICACAO DO APARELHO

A seguir sdo apresentados procedimentos basicos de controle de qualidade a serem executados no
equipamento pela organizacao responsdavel. O ndao atendimento a estes procedimentos pode aumentar os
riscos de acidentes e degradacdo das funcdes primarias e acessorias do produto.

Sempre que algum item for reprovado ele devera ser reparado antes da colocacdo do equipamento em
funcionamento.

Periodicidade Verificagdo Orientagoes e Critérios Executor

Diario Freios de Avalie se os movimentos sdo Operador do
movimentos das blogueados quando na posicdo  equipamento
partes travado.

Diario Freios de O equipamento ndo pode se Operador do
movimentacdo do mover enquanto o freio de equipamento
Gerador movimento estiver acionado.

Diario Artefatos na imagem | No modo Pulsado efetue uma Operador do

Fluoroscopia sem nenhum equipamento

objeto. Ndo pode haver nenhum
artefacto na imagem que possa
causar erro de interpretagao
durante exame.

Diario Luzes indicativas e Durante o disparo anterior Operador do
sinal sonoro observe o acendimento da luz equipamento
indicativa de radiac¢do e o sinal
sonoro.
Diario Desempenho Efetue procedimento de teste de |Operador do
essencial DESEMPENHO ESSENCIAL equipamento
Semanal Colimador Acione manualmente os Operador do
movimentos de giro, abrir e equipamento

fechar. Nao deve haver indicacdo
de erro no painel

Diario Inspecao geral Inspecione visualmente o
equipamento verificando se ha  |Operador do
pecas soltas, quebradas ou equipamento
avariadas.
Semanal Espaco de Verifique a disponibilidade de Operador do
armazenamento espago de armazenamento no equipamento

HD do Computador. Deve haver
pelo menos 50 GB de espago

livre.
Semanal Desempenho de Fazer imagem usando APR Geral
Imagem utilizando fantoma especifico
para equipamentos de Operador do

Radioescopia (Nao fornecido pela fequipamento

X



Lotus). Os critérios de aceitagdo
devem ser baseados no manual
de uso do fantoma utilizado.

Mensal Cabo de Integracao Verifique a integridade e o
perfeito encaixe do conector. Operador do
Verifique a integridade da equipamento
mangueira que envolve os cabos.

Mensal Cabo de Alimentacdo | Ndo deve haver nenhum ponto  |Operador do
de suspeita de ruptura do equipamento

condutor nem avaria na isolacdo
externa. A etiqueta de indicacdo
da tensdo de alimentacdo deve
estar integra.

Mensal MarcacOes externas | Verifique a integridade de todas
as etiquetas do equipamento. Operador do
equipamento
Mensal Movimento de O movimento deve ser suave e

elevagao motorizado | sem ruidos estranhos. Verifique a
atuacdo das chaves fim de curso  [Operador do
nas posicoes superior e inferior. equipamento

Anual ou de Indicacdes Afericdo das informacgdes Fisico qualificado

acordo com dosimétricas dosimétricas de produto dose

regulamentacao area.

local vigente

Anual Manutegao Rotina de Manutegdo Preventiva [Técnico qualificado pela
Preventiva Item 14.2 abaixo Lotus

14.2 ROTINA DE MANUTENGCAO PREVENTIVA

Os itens a seguir devem ser avaliados em Manuteng¢des Programadas que devem ser realizadas
somente por pessoal técnico autorizado.

e Fontes de Alimentacao.

e Vazamento de 6leo no transformador de alta tensdo

e Alinhamento do tubo e colimagao.

e Afericdo das calibragdes de kV, mA

e Afericdo do funcionamento do circuito de ajuste automatico de exposi¢do (AEC)

e Alinhamento do tubo de raios X e da coincidéncia dos campos iluminado e irradiado (colimador)
e Funcionamento dos movimentos motorizados de elevacao

e Calibracdo do detector de imagem e avaliacdo de detectores defeituosos (procedimento
descritos da documentacgao especifica do detector).
e Desempenho de imagem (utilizando Fantoma especifico para equipamento de Radioescopia)

e 0O desempenho daimagem é verificado pela avaliagdo de homogeneidade de imagem e relacdo
sinal ruido / contraste ruido e métricas de acordo com o documento da “European Comission —
Radiation Protection n? 162" , item 2.6.2 paginas 40 e 41, resolucdo de alto e sensibilidade de
baixo contraste.

o




14.3 TABELA DE MENSAGENS E ERROS

Aguarde resfriamento

O usuario ficou sem créditos

Aguardar até que os créditos sejam
restaurados antes de reiniciar os
disparos.

Alarme de tempo acumulado

Tempo acumulado de disparo
atingiu marco de 5 minutos

Pressionar botdo de borracha para
desativa-lo e evitar que o disparo seja
encerrado apds 30 segundos.

Armazenamento insuficiente

Software sinalizou falta de
espaco

Excluir imagens de forma a liberar
espaco de armazenamento, enviando
para outro computador o que ndo deve
ser perdido.

Botdo de emergéncia

Botdo de emergéncia
pressionado

Soltar o botdo de emergéncia

Colimador desconectado

Timeout (3 s) da comunicacao
com o colimador

Acionar técnico autorizado.

Elevacdo em curto

Mosfet que controla motor
apresentou corrente quando
deveria estar parado

Acionar técnico autorizado.

Aparelho em estado de

Desligar aparelho e liga-lo novamente.

Equi to desligad
quipamento desligado standby
Erro na comunicagdo com Erro no mdédulo CAN na CPU . .
. . o Desligar aparelho e ligd-lo novamente.
dispositivos principal

Falha de sincronismo com DR

Pulso de resposta ao
sincronismo com o DR ndo
recebido.

Acionar técnico autorizado.

Falha na fonte de 24 V

Sinal de 24 V ndo detectado
durante inicializa¢ao do
equipamento

Acionar técnico autorizado.

Falha na carga dos capacitores

Sinal de falha do banco de
capacitores

Acionar técnico autorizado.

Falha no filamento

Sinal de falha do filamento
recebido do Gerador

Desligar aparelho e liga-lo novamente.
Acionar técnico autorizado caso o erro
ocorra de maneira persistente.

Falha no gerador

Sinal de falha do gerador.
Verificar mensagem no
display do painel

Desligar aparelho e liga-lo novamente.
Acionar técnico autorizado caso o erro
ocorra de maneira persistente.

Falta de tensdo na elevagao

Sinal de alimentagdo do
motor ndo recebido na
elevagao

Acionar técnico autorizado.

Motor de elevacgado
desconectado

Durante movimento do
motor, ndo foi detectada
corrente

Acionar técnico autorizado.

Movimento da iris impedido

Timeout de movimento da iris

Desligar aparelho e liga-lo novamente.
Acionar técnico autorizado caso o erro
ocorra de maneira persistente.

Movimento das pds paralelas
impedido

Timeout de movimento das
pas paralelas

Desligar aparelho e liga-lo novamente.
Acionar técnico autorizado caso o erro
ocorra de maneira persistente.

Timeout de movimento do

Desligar aparelho e liga-lo novamente.
Acionar técnico autorizado caso o erro

Movimento do filtro impedido

filtro

X
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ocorra de maneira persistente.

N3ao conectado com software

Falha de comunicacdo com o
software por mais de 3

Verificar se o software estd em
execugao.

segundos. Acionar técnico autorizado.
Energia acumulada acima de .
60 kWi / Pressionar o pedal novamente para
Nivel limite de dose atingido . . continuar a utilizar o aparelho. Sem agdo
Energia acumulada acima de necessaria
600 mAs. '
, . o Elevagdo atingiu nivel ~ L.
Nivel maximo atingido .. Sem agdo necessaria.
maximo.

Nivel minimo atingido

Elevacdo atingiu nivel minimo.

Sem agao necessaria.

Painel desconectado

Perda de conexdo com a CPU
principal

Acionar técnico autorizado.

Pronto para uso

Aparelho em funcionamento
normal

Sem acdo necessaria.

Protecdo de sobrecorrente da
elevagao

Protecdo de sobrecorrente do
hardware ativada na elevagao

Acionar técnico autorizado.

Radiografia digital
interrompida

Operador soltou pedal antes
da finalizagdo da radiografia

Repetir radiografia e segurar pedal até
gue o sinal de emissdo de radiacdo se
apague no painel.

Raio-X bloqueado

Disparo bloqueado pelo
usuario no painel

Segurar o botdo de bloqueio de raio X
até que um sinal sonoro seja emitido
guando o desbloqueio do aparelho seja
desejado.

Sensores do colimador
desconectados

Sinal de deteccdo de conexdo
dos sensores ativado

Acionar técnico autorizado.

Sobreaquecimento detectado

Sinal de alarme térmico
recebido do Gerador

Esperar resfriamento do aparelho, sem
emissao de radiagao.

Temperatura alta

Temperatura do tubo acima
de 55°C

A técnica atual do aparelho estd
causando aquecimento do tubo, caso
seja desejado continuar a utilizar o
aparelho por periodos prolongados de
tempo, deve-se diminuir a poténcia
utilizada.

Temperatura alta, aguarde
resfriamento

Temperatura do tubo acima
de 80°C

Aguardar resfriamento do aparelho, sem
emissdo de radiagao.

kV baixo

Sinal de falha no modulo de
chaveamento do gerador

Acionar técnico autorizado.




15. ITENS ALTERADOS

N° Revisao Item Historico de Revisao Data de Revisao
00 Todos Emissdo Inicial 07/11/2023
01 Todos Revisdo geral do documento 29/08/2024
02 Todos Revisdo geral do documento 29/10/2024
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PARANA
072 REGIONAL DE SAUDE - PATO BRANCO
DIVISAO DE VIGILANCIA EM SAUDE
Setor de Vigilancia Sanitaria, Ambiental e de Saude do

LSRR
Trabalhador - SCVSAT ‘\:E'fff’f

LICENCA SANITARIA N° 202500010000096

VENCIMENTO: 15/10/ 2026

Razdo Social: LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Nome Fantasia: LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 02.799.882/0001-22
Endereco: Elisa Rosa Colla Padoan, 45 - Parque Das IndUstrias - Fraron - Pato Branco/PR -
85503-380

ATIVIDADES LICENCIADAS:

2660-4/00 - Fabricacdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacéo
2861-5/00 - Fabricagcao de maquinas para a industria metallrgica, pe¢as e acessorios, exceto maquinas-
ferramenta

3314-7/10 - Manutengéo e reparacdo de maquinas e equipamentos para uso geral ndo especificados
anteriormente

6311-9/00 - Tratamento de dados, provedores de servigos de aplicagdo e servicos de hospedagem na internet

LOCAL E DATA: Pato Branco, 15 de Outubro de 2025

Cristiane Rocha Kaminski
Gestor da Vigilancia Sanitaria

Cdédigo de Autenticidade: 9BDF1B3739D8FAD2E974EC6084A8483D
Endereco para Validacgédo: https://www.sievisa.sesa.pr.gov.br/sievisa/validarLicenca

072 Regional de Salde
Rua Tapajos, 470, Centro, 85501-043
Pato Branco, Parana, Brasil, Fone: (46)3309-2400
www.saude.pr.gov.br

VALIDA EM TODO TERRITORIO NACIONAL
ESTE DOCUMENTO DEVE SER FIXADO EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO (ART.166 — LEI 13.331/2001)
Péagina: 01/01

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 10/04/2026 09:37:58 que o documento de hash (SHA-256)
3eal6bal83ef627b713d8bb00bde087c34793e150eac4bb85822e13786d0717e foi validado em 10/04/2026 09:36:47 através da transacéo blockchain
0x9b746d2a7c0b38c9160b5951f43fc47106db9c89a8d583f00e6f3c6e0300f6ca e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 313714)

Prova de Autenticidade valida até 09/07/2026




Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, Itajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 09/07/2026

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagdo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de codigo
3eal6bal83ef627b713d8bb00bde087¢c34793e150eac4bb85822e13786d0717e foi autenticado de acordo com
as Legislagdes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Unico
denominado NID 313714 dentro do sistema.

A autenticacdo eletronica do documento intitulado "Licenga Sanitaria 2025-2026", cujo assunto & descrito
como "Licenca Sanitaria 2025-2026", faz prova de que em 10/04/2026 09:36:31, o responsavel Lotus
Industria e Comercio Ltda (02.799.882/0001-22) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Lotus Industria e Comercio Ltda a responsabilidade,
Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 10/04/2026 09:37:58 através do sistema de autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Cadigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacOes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain 0x9b746d2a7c0b38c9160b5951f43fc47106db9c89a8d583f00e6f3c6e0300f6ca.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

DOAUTIN

LOCKCHAIN

ol Presidéncia da Repdblica Casa Chil
ﬁ Subchefia para Assuntos Juridicos
% MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
A -

# DE 24 DE AGOSTO DE 2001.




Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagdo da base de dados: 30/06/2026 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razédo Social CNPJ
lotus industria e comercio ltda 02.799.882/0001-22

Nome Fantasia
LOTUS HEALTHCARE

Endereco na Internet SAC

Endere¢co Completo Cidade/UF

AV ELISA ROSA COLLA PADOAN, 45, BRCAO 5 E 4 - FRARON CEP: PATO BRANCO/PR
85.503-380

Responsavel Técnico Responsavel Legal
EDSON JORGE DE MEDEIROS PEDRO PAULO PISTELLI

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situagao
8.01238-6 (UW828M5HXM6Y) 29/11/2002
N° do Processo Autorizagao

25023.020770/2002-10 Dispositivos Médicos

Atividades / Classes

Armazenar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Distribuir

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Embalar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Expedir

e Produtos para saude (dispositivos meédicos)

Exportar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Fabricar

* Produtos para saude (dispositivos médicos)



Importar
¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Reembalar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Transportar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Certificado de Boas Praticas

Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

Dados de Inspecao

Nenhum registro encontrado

Voltar



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

lotus industria e comercio ltda

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.799.882/0001-22

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.01.238-6

Nome do Dispositivo Médico

ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Aparelho mdével de radioscopia de uso geral, digital

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80123860015
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351036529202579

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: lotus industria e comercio Itda - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
02799882000122 - Enderego: AV ELISA ROSA COLLA PADOAN, 45, BRCAO 5

E 4 FRARON 85503380

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

30/06/2025

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

30/06/2035

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual Atena Compacto.pdf

0222417269 - 06/03/2026 10:36:00

Modelo Produto Médico

ATENA COMPACTO M5

ATENA COMPACTO M15

ATENA COMPACTO B5

ATENCA COMPACTO B15

Impresso dia 06 de marco de 2026 as 15h32 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351036529202579"
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25351.098642/2025-48 / 80886739001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0795993251
T C I LABORATORIO BIOTECNOLOGICO LTDA / 86.520.178/0001-89

EXTRAYA ESPUMA DE BARREIRA & LIMPEZA SEM ENXAGUE
25351.045002/2025-35 / 81866189014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0410255254
TCL QUIMICA INDUSTRIA DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA / 34.741.612/0001-57

MAGMA SEAL

25351.098552/2025-57 / 82503109015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0795747250
MAGMALAY PATTERN GEL

25351.098708/2025-08 / 82503100006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0796169250
TECHNODUO SOLUCOES MEDICAS LTDA / 01.846.257/0001-21

EXULT Knee System Instrument

25351.100576/2025-83 / 82427260001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807573256
TY CARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 12.711.015/0001-47

FIXADOR PARA CATETER

25351.099738/2025-23 / 82219000008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0802545254

ULTRA TEXTIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 40.357.820/0001-

Ataduras Medtéxtil

25351.100759/2025-07 / 82373630005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0808071254
Compressas de Campo Cirdrgico em nao tecido Estéril

25351.099567/2025-32 / 82373639013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802077251
VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA / 38.328.364/0001-78
KIT CANULA DE BLOQUEIO PRECISIONLINE

25351.091192/2025-62 / 82426669026

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0748164251
VR "MEDICAL ~IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Kit de Seringa Dayset

25351.098005/2025-71 / 80102519342

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791715256
Sistema de Ultrassom Digital com Doppler Colorido SonoScape
25351.084372/2025-98 / 80102519341

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0702658251
Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

Diluente ISE VIDA RI e SI

25351.084081/2025-08 / 80785070269

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0701477253

Familia Controle ISE VIDA RI e SI

25351.084027/2025-54 / 80785070270

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0701295252

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 66.000.787/0001-08

W-Check - Tira de Acido Urico

25351.084810/2025-18 / 10310030248

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0704200252

WORKLIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
26.355.824/0001-78 .

SCOPE SPINE ELITE ENDOSCOPIOS UBE BIPORTAL.

25351.089431/2025-14 / 81750059018

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0735133255
SCOPE SPINE ELITE ENDOSCOPIOS TRANSFORAMINAL/INTERLAMINAR.
25351.089451/2025-95 / 81750059019

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0735214255
YLLER BIOMATERIAIS S.A. / 16.970.346/0001-52

Adex Ortho

25351.098866/2025-50 / 81009359007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796621250
euro parts brasil industria e comercio de instrumental cirurgico Itda / 13.440.884/0001-47
049 - KIT EUROMAX BI-PORTAL

25351.098604/2025-95 / 81824210033

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0795896255
weheal medical tda / 21.490.369/0001-08

FITA MICROPOROSA HIPOALERGICA WEHEAL

25351.098285/2025-18 / 82468360004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0793780250
FITA ELASTICA BANDAGEM WEHEAL

25351.098328/2025-65 / 82468360005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0794066259

Total de Empresas : 129
RESOLUCAO-RE Ne 2.373, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GEREN:I'E-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que |he confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes de alteracdo de implementagdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme anexo.

Parégrafo Unico. De acordo com o inciso IV do art. 42 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n¢ 830, de 06 de dezembro de 2023, a sua implementagdo esta autorizada
em territério nacional desde a protocolizagdo de peticdo junto a ANVISA.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que
seu contelido guarda concorddncia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §4¢ do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
751, de 15 de setembro de 2022 e do 8§42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, de acordo com §5¢ do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNP)

NOME COMERCIAL

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

RESOLUGAO-RE N¢ 2.374, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Satde, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que
seu contelido guarda concorddncia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
751, de 15 de setembro de 2022 e do §4¢ do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a publicacdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, de acordo com §5¢ do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
751, de 15 de setembro de 2022 e do §5° do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n¢ 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ANGEL CARE SOLUCOES E INOVACOES PARA MEDICINA LTDA / 08.800.570/0001-78
E.CROSS A

25351.921801/2024-37 / 80770610012

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0058512241

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Nitron CryoConsole

25351.055079/2025-13 / 10349001338

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0496077252

BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

Familia Antiepileptic Drugs in serum/plasma

25351.037068/2025-51 / 10350840480

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0340326255

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. / 50.595.271/0001-05

TraplT - CATETER BALAO PARA APRISIONAMENTO DE FIO GUIA CORONARIANO
25351.410687/2024-14 / 80224390318

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1289077240
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Tubo de Gastrostomia EndoVive com conector ENFit - Sonda Reta
25351.369417/2024-11 / 10341351055

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0932812244
BRAZIL IMPORT SOLUCOES PARA SAUDE LTDA / 34.625.205/0001-84

QuickProfile Dengue NS1 Antigen Test Card

25351.426736/2024-31 / 81987060018

8433 - IVD - Registro de produto / 1433358247

Painel Duo de Antigeno NS1 e Anticorpo 1gG/IgM da Dengue QuickProfile
25351.426829/2024-65 / 81987060019

8433 - IVD - Registro de produto / 1434255247

QuickProfile Dengue 1gG/IgM Combo Test Card

25351.426734/2024-41 / 81987060017

8433 - IVD - Registro de produto / 1433340241

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Placas Especiais Evofix 0,3 mm

25351.243543/2024-46 / 80003890174

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0586014241

CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Placom Placa Eletrocirurgica Descartavel

25351.448991/2024-34 / 81832580173

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1635803241

CELER BIOTECNOLOGIA S/A / 04.846.613/0001-03

GONORREIA TESTE RAPIDO CELER

25351.016522/2025-31 / 80537410143

8433 - IVD - Registro de produto / 0152382259

HBsAg TESTE RAPIDO CELER

25351.016494/2025-51 / 80537410142

8433 - IVD - Registro de produto / 0152080252

DOMERCO COMERCIO DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 39.236.695/0001-40

Biolevox HA tendon

25351.072473/2024-35 / 82416090005

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantdvel em Ortopedia /
0259284246

Biolevox HA ONE

25351.016816/2024-81 / 82416090004

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantavel em Ortopedia /
0161372244

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Single Use Loading Unit

25351.193067/2024-13 / 80117581228

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0480021244
EPi-Sense Coagulation System

25351.021097/2025-00 / 80117581230

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025063000230

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
=
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8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0196159253

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

eyePlate

25351.913986/2024-14 / 82444370251

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0046368248

39

NT-PROBNP-CHECK-1

25351.035746/2025-41 / 81086830104

8433 - IVD - Registro de produto / 0327076259

VIASURE H. influenzae, S. pneumoniae & M. catarrhalis Real Time PCR Detection Kit
25351.030169/2025-00 / 82149920127

8433 - IVD - Registro de produto / 0278067255

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

ID CORE CONTROL

25351.389138/2024-73 / 80134860315

8433 - IVD - Registro de produto / 1098589246

Diego(a)-Cyte 3%

25351.457914/2024-75 / 80134860316

8433 - IVD - Registro de produto / 1721400249

HTS Tecnologia em Saude - Comercio, importacao e exportacao Ltda / 66.437.831/0004-
86

Cateter de duplo lIimen alto fluxo reto Medika

25351.233554/2024-18 / 81580880005

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0566835240
KAGIMED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.753.823/0001-00

Sistema Pedicular Trauhui

25351.045433/2024-11 / 81660180005

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantédvel em Ortopedia
/ 0208929240

KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE FIA INFLUENZA A+B

25351.028240/2025-86 / 80105220279

8433 - IVD - Registro de produto / 0262556251

FASTLINE HIV 1.2.0 + p24

25351.365356/2024-12 / 80105220278

8433 - IVD - Registro de produto / 0898790247

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Pencan - Agulha espinhal para injegbes intratecais e pungdo lombar de diagnéstico
25351.411446/2024-92 / 80136990996

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1295477246

Kit AnestPack® B.Braun para anestesia peridural continua

25351.929961/2024-24 / 80136990994

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0071188240

Kit AnestPack® B. Braun para raquianestesia com agulha ponta lapis
25351.930701/2024-00 / 80136990995

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0072000244
LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. / 09.183.319/0001-
74

BonOs R NF Genta

25351.937936/2024-14 / 80517190046

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0084043245

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 13.200.579/0001-88

Particulas de Embolizagdo Bearing nsPVA Express

25351.411459/2024-61 / 80740950175

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1295594242
NORMO HEALTHCARE LTDA - EPP / 01.630.910/0001-10

Lente Intraocular Asférica UV - Preloaded Push

25351.409777/2024-62 / 10337110007

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1281966240
OSTEOMED S.A / 00.638.390/0001-20

DISPOSITIVO INTERSOMATICO LLIF OSTEO FUSION EM PEEK
25351.200789/2024-23 / 80071910131

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia
/ 0492743240

26.185.222/0001-10

Bomba de Infusdo

25351.039924/2025-11 / 81504790498

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0363622250

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

Familia BRAHMS PCT SENSITIVE KRYPTOR

25351.031730/2025-60 / 80254180483

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0293742251

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
PVA Foam

25351.856858/2023-77 / 10306840216

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 1441483233
SIGNAZ PRODUTOS E NEGOCIOS LTDA / 09.028.635/0001-71

HBsAg - SIGNAZ

25351.437083/2024-15 / 82286660010

8433 - IVD - Registro de produto / 1528251245

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

Familia MAGLUMI 1gG de Chlamydia pneumoniae (CLIA)

25351.037788/2025-17 / 80102513469

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0345934253

Sistema Laser

25351.055023/2025-69 / 80102513467

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0495710253

Microparticulas Influenza B IgM CLIA

25351.459787/2024-49 / 80102513468

8433 - IVD - Registro de produto / 1741843243

lotus industria e comercio Itda / 02.799.882/0001-22

ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO

25351.036529/2025-79 / 80123860015

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0337292256

Total de Empresas : 29
RESOLUCAO-RE Ne 2.375, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 121, aliado
ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado pela
empresa responsdvel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu
contetido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751,
de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até 30
(trinta) dias apds a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos notificados ou
registrados e das alterages daqueles produtos previamente notificados ou registrados, de
acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 751, de 15 de
setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 830, de 06
de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

Perclose ProStyle dispositivo de encerramento e reparo por sutura

25351.503452/2021-22 / 80146502366

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 1606282247

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Sistema de placas e parafusos de baixo perfil para clavicula

25351.110969/2017-07 / 80978560114

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaugdes / 1358995249

Sistema de placas e parafusos de baixo perfil para clavicula

25351.110969/2017-07 / 80978560114

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1358740241

Sistema de placas e parafusos de baixo perfil para clavicula

25351.110969/2017-07 / 80978560114

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessorio em sistema / 1358823243

AS2 COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 13.598.814/0001-11

Cabos reutilizaveis para agulhas Technomed

25351.444285/2024-13 / 80969860047

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0800896254

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645,409/0001-28

CATETER BALAO RELIANT PARA ENDOPROTESE

25351.469267/2021-00 / 10349001223

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do produto
e/ou CondigBes de armazenamento ou transporte do produto / 1560771241

Sonda de Aspiragdo Traqueal com Vélvula BeCare

25351.096305/2025-16 / 80808489037

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0829964251

BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71 .

FAMILIA DE_DIFERENCIAIS PARA IDENTIFICACAO DE MICROORGANISMOS - VITEK 2 -
IDENTIFICACAO

25351.200569/2006-18 / 10158120571

80091 - IVD - Retificagdo - Correg¢do pela EMPRESA / 0791043258

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

NEEDLE KNIFE

25351.302978/2005-77 / 10341350419

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0526262257

CATETER DE DILATACAO PARA PTCA NC QUANTUUM APEX MONORAIL
25351.309218/2010-15 / 10341350605

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 1554337241

CATETER ANGIOGRAFICO IMAGER II Seletivo

25351.466810/2015-95 / 10341350856

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0730163253

BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA /
17.152.616/0001-80

FIO DE SUTURA EM SEDA - HAISUT

25351.084562/2025-13 / 81045429043

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0805337255

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Kit para ajuste de Valvula Sophy

25351.525211/2015-82 / 80003890104

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0562733256

KIT DE MONITORACAO DE PRESSAO INTRACRANIANA PARENQUIMAL PRESSIO PSO-PT

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025063000231

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



Lotus Industria e Comércio Ltda ~<1 o
CNPJ: 02.799.882/0001-22 l//l LOT US Heaurrcare
41 3074-2100 www.lotushealthcare.com.br

DECLARAGAO DE ASSISTENCIA TECNICA

LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, CNPJ n° 02.799.882/0001-22, sediado & Avenida Elisa
Rosa Colla Padoan, n.° 45 Cetis Fracédo n.° 7 — Barracdo n.° 5 — Bairro Fraron — CEP. 85.503-380, na
cidade de Pato Branco, estado do Parana, DECLARA, que a Empresa SXMEDIC EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES, CNPJ n° 29.562.894/0001-95 situado Rua dos Pinheiros, Quadra 11, Lote 09,
Galpao 1, Aparecida de Goiania/GO, Telefone: (62)3273-6106, estando credenciado e capacitado para
instalacdo, manutencdo e assisténcia técnica, dentro e fora da garantia, dos produtos da marca
LOTUS.

Pato Branco/PR, 18 de maio de 2026.
Atenciosamente,

PEDRO PAULO semtpms stone r62799882[ 0001 'ZTE

PISTELLI0 Pty ERCIO LTDA
Dados: 2026.05.18 LOTUS ‘NDUSTNA E COM
16:18:16 -03'00' INSCR. ES‘ADUAlmm41-77
PEDRO PAULO PISTELLI
Colta Padoan, n° 45 Cetis fragio n° 7
ADMINISTRADOR R . Frron - CEP SSI3360 I

) PATO BRANCO -PR

Av. Elisa Rosa Colla Padoan n2 45 Fraron - Pato Branco - PR
Centro Tecnologico da Industria do Sudoeste CEP 85.503-380
E-mail: vendas@lotusindustria.com.br / licitacao@Ilotusindustria.com.br




A_ TUVRheinland®

Precisely Right.
Certificado de Conformidade

Certificate of Conformity

Certificado: TUV 23.1261 Revisdo: 01

Certificate Review

Solicitante: LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Applicant Av. Elisa Colla Padoan, 45 — Fraron

85503-380 — Pato Branco — PR
CNPJ: 02.799.882/0001-22

Fabricante: LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Manufacturer Av. Elisa Colla Padoan, 45 — Fraron
85503-380 — Pato Branco — PR
CNPJ: 02.799.882/0001-22

Fornecedor / Representante Legal: N3o aplicavel

Supplier / Legal Representative

Modelo de Certificagéo: Modelo de Certificacao 5, conforme portaria n® 384/2020 do
Certification Model INMETRO, com ensaio de tipo, avaliacdo e aprovagao do Sistema de

Gestao da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de
auditorias no fabricante e ensaio em amostras retiradas no fabricante,
condicionado por avaliacdo e aprovacao do Gerenciamento de Risco do

fabricante.
Nos termos da Resolucao — RDC n. ° 549 de 30 de agosto de 2021 —
ANVISA.

Regulamento / Normas: ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016

Regulation / Standards ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022%*
ABNT NBR IEC 60601-2-28:2019

ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 + Emenda 1:2019 + Emenda 2:2021
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2016 + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2020
*Somente para os requisitos 4.1, 4.5.2 e 4.5.3 da referida norma

Produto: ARCO CIRURGICO

Product Certificagao por familia

Emissédo e Validade: Emissao em: 12/03/2025.

Issued and Validity Esta revisao é valida de 03/06/2025 até Indeterminada.

Para confirmar sua autenticidade acesse https://tuv.3dds.digital/check/547141416412039951

A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizacdo das atividades de manutencgdo e tratamento de possiveis
ndo conformidades de acordo com as orientagdes da TUV Rheinland previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condigido
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos
certificados do Inmetro.

The validity of this Certificate of Conformity is conditioned to the execution of maintenance activities and the treatment of possible non-
conformities in accordance with TUV Rheinland’s guidelines as established in the specific RAC. To confirm the regularity status of this
Certificate of Conformity, the Inmetro's database of certified products and services must be consulted.

e R L o

Francisco Rafael do Lago Godoi
Coordenador Geral de Operacdes

Digitally signed by TUV RHEINLAND DO BRASIL LTDA: CERTIFICA
01950467000165 DE mooﬁ

DN: c=BR, 0=ICP-Brasil, st=SP, I=Sao Paulo, ou=Array,
cn=TUV RHEINLAND DO BRASIL LTDA:01950467000165
Reason: Digital Signature

Location: Sao Paulo/SP/BR

Date: 04.06.2025 13:02:30 +0000

TUV 23.1261 — Revisdo 01 — P4gina 1 de 3

Enderego Escritério: Avenida Francisco Matarazzo, 1400 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das pagi dela3
Agua Branca — S30 Paulo — SP — CEP: 05001-903 Informagoes adicionais estdo contidas nas paginas subsequentes. OCP 0004
CNPJ: 01.950.467/0001-65 — Tel.: 55 11 3514.5700 This document is valid when displayed with all its pages.

https://www.tuv.com/brasil/br/ - MS-0032142 Rev.11 Further information are contained on the following pages. ACREDITADO DESDE 1993

Conforme art. 10, § 1° da Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as declaragdes em forma eletronica produzidas com a utilizagéo de processo de Certificagéo Digital disponibilizado pela ICP-Brasil

presumem-se verdadeiras em relag&o aos signatarios, na forma do art. 219, da Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.



Para confirmar sua autenticidade acesse https://tuv.3dds.digital/check/547141416412039951

TUVRheinland®

Precisely Right.
Certificado de Conformidade

Certificate of Conformity

Certificado: TUV 23.1261 Revisdo: 01

Certificate Review
Item Marca Modelo / Verséo Descrigao Cédigo de Barras GTIN
Item Brand Model / Version Description GTIN Barcode

Monovolume 5 KW
127-220 Vca; 50/60 Hz; 300W;
01 Lotus M5 Classe I; Parte aplicada tipo B; Nao existente

Operacdo nao continua;
Equipamento: IPX0, Pedal IPX7

Monovolume 15 KW
127-220 Vca; 50/60 Hz; 300W;
02 Lotus M15 Classe I; Parte aplicada tipo B; Nao existente

Operacdo nao continua;
Equipamento: IPX0, Pedal IPX7

Bivolume 5 KW
127-220 Vca; 50/60 Hz; 300W;
03 Lotus B5 Classe I; Parte aplicada tipo B; N3o existente

Operacao nao continua;
Equipamento: IPX0, Pedal IPX7

Bivolume 15 KW
127-220 Vca; 50/60 Hz; 300W;
04 Lotus B15 Classe I; Parte aplicada tipo B; N3o existente

Operacao nao continua;
Equipamento: IPX0, Pedal IPX7

Laboratdrio, Relatério de Ensaios e Data: INSTITUTO DE ENERGIA E AMBIENTE DA UNIVERSIDADE DE SAO
Laboratory, Test Report and Date PAULO (IEE-USP) LABORATORIO DE ENSAIO

Relatorio de Ensaio N° 88.530, de 14/06/2024

Relatorio de Ensaio N° 89.043 - Revisao 01, de 06/02/2025

Relatorio de Ensaio N° 89.097, de 18/02/2025

Relatorio de Ensaio N° 88.531, de 10/06/2024

Relatorio de Ensaio N° 89.044 - Revisao 01, de 23/01/2025

Relatorio de Ensaio N° 88.532, de 10/06/2024

Relatorio de Ensaio N° 89.045, de 23/01/2025

Relatorio de ensaio N° 88.533, de 10/06/2024

Relatorio de Ensaio n° 89.046, de 24/01/2025

Relatorio de Ensaio n° 89.098, de 18/02/2025

Relatorio de Ensaio N° 88.534, de 10/06/2024

Relatorio de Ensaio N° 89.047, de 24/01/2025

Relatorio de Ensaio N° 89.099, de 18/02/2025

Instituto Brasileiro de Ensaios de Conformidade
Relatorio n° IBEC 232960, de 22/02/2024
Relatorio n° IBEC 232960-3, de 22/02/2024
Relatorio n° IBEC 232960-4, de 21/02/2025

G;IEWIFIGA%)
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Emissdo em: 12/03/2025

Enderego Escritério: Avenida Francisco Matarazzo, 1400 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das pagi dela3
Agua Branca — S30 Paulo — SP — CEP: 05001-903 Informagoes adicionais estdo contidas nas paginas subsequentes. OCP 0004
CNPJ: 01.950.467/0001-65 — Tel.: 55 11 3514.5700 This document is valid when displayed with all its pages.
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presumem-se verdadeiras em relag&o aos signatarios, na forma do art. 219, da Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.



A TUVRheinland®

Precisely Right.
Certificado de Conformidade

Certificate of Conformity

Certificado: TUV 23.1261 Revisdo: 01

Certificate Review

Relatério de Auditoria e Data: Relatorio de auditoria n°® 40-2023-11-001644-G001_40-2023-
Audit Report and Date 11-001645, realizado em 17-18/12/2024

Este certificado esta vinculado ao projeto: P01276969

This certificate is related to project

Especificag6es:

Description

Versé&o do Software: Arco Cirurgico ATENA: 1.2
Software Version Software Atena: 1.3

Versdo do Manual do usuério: Manual Atena Compacto Rev2.2

Version of User Manual

Versédo do Projeto do Produto: Versdo 0
Version of Design History Product

Lista de Acessdrios e partes ensaiadas em conjunto com o produto
List of Accessories and parts tested in conjunction with the product

Descricéo Cddigo

Conjunto Emissor de Raios-X IAE —C30 / RTM 70H/HS
Conjunto Emissor de Raios-X IAE — C30 / X20P

Grade Antidifusora 12x12 C13504

Grade Antidifusora 9x9 C14499

Digitalizado de imagens dindmico VIVIX-D 1212G
Digitalizado de imagens dindmico VIVIX-D 0909G
Trocador de calor HE30 — C14457

Natureza das Revisdes e Data:
Nature of Reviews e Date

Revisdo: 00-12/03/2025 Certificagao Inicial.
Review
01 -03/06/2025 Atualizagdo da versao do Manual do Usuario de Manual Atena Compacto Rev2.1
para Manual Atena Compacto Rev2.2.

Para confirmar sua autenticidade acesse https://tuv.3dds.digital/check/547141416412039951
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Lotus Industria e Comércio Ltda ~<] o
CNPJ: 02.799.882/0001-22 I/A LOT US Heauthcare
( 41 3074-2100 www.lotushealthcare.com.br

DECLARACAO DE CONHECIMENTO
Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF

A empresa LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, CNPJ: 02.799.882/0001-22, endereco completo: Av.
Elisa Rosa Colla Padoan, n2 45 — Bairro Fraron — CEP: 85.503-380 - Pato Branco/PR, declara, para fins de
comprovagao junto ao Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF, que tem
pleno conhecimento deste Edital e seus Anexos, bem como que recebeu todos os documentos e
informacbes necessarias para a correta elaboracdo de sua proposta comercial e que aceita e se
submete a todas as condi¢des estabelecidas no instrumento convocatério.

Por fim, a empresa declara para os fins de cumprimento ao disposto no item 1.11 DAS CONDICOES
PARA CONTRATACAO do Edital, que em seu quadro de funcionarios ndo ha empregados e/ ou sécios
gue se enquadram nas vedacdes previstas nas referidas condi¢des para participacao.

Pato Branco/PR, 18 de maio de 2026.

Atenciosamente, [_62.799'88210001 .2-2_]

PEDRO PAULO Assinado de forma digital

PISTELLLO"  perecr " LOTUS INDUSTRIAE C&T;E%‘f.hm
o e INSCR. ESTADUAL
Av, EXsa Rosa Colla Padoan, n° 45 Cetis fragdo 7
PEDRO PAULO PISTELLI v. 7 - Fraron  CEP 85.508-380
ADMINISTRADOR ] PATO BRANCO - PR |
Av. Elisa Rosa Colla Padoan n2 45 Fraron - Pato Branco - PR
Centro Tecnologico da Industria do Sudoeste CEP 85.503-380

E-mail: vendas@lotusindustria.com.br / licitacao@Iotusindustria.com.br




Lotus Industria e Comércio Ltda ~<] °
CNPJ: 02.799.882/0001-22 &A L OT US rearncare

( 41 3074-2100 www.lotushealthcare.com.br

ANEXO IV - TERMO DE VISITA TECNICA

LOTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 02.799.882/0001-22, com sede a Av.

Elisa Rosa Colla Padoan, n2 45 — Bairro Fraron — CEP: 85.503-380 - Pato Branco/PR, por intermédio de

seu representante legal, o Sr Pedro Paulo Pistelli, infra-assinado, portador da Carteira de Identidade n°®
, para fins, DECLARA que:

(X) Nao visitou as areas das Unidades IGESDF a fim de inspecionar as instalages e realizar vistoria
técnica das dreas prediais e local destinado a instalacdo do objeto deste elemento

técnico, assumindo, nestes termos, total responsabilidade pelas informacées prestadas e
comprometendo-se a nao utilizar eventual desconhecimento técnico ou ambiental como justificativa
para descumprimento contratual ou pleito de reequilibrio econ6mico-financeiro do Elemento Técnico
e dos demais anexos que comp&dem o processo n2 04016-00003752/2025-71.

Pato Branco/PR, 18 de maio de 2026.

Atenciosamente, [_0‘2.799'882’0“01 .2-2“

PEDRO PAULQ Assinado de forma digital

PISTELLEO7  pteur LOTUS INDUSTRIA € COMERCIO LTDA
bt INSCR. ESTADUAL 90171241-T7
Eisa Rosa Colla Padoan, i 45 Catis fragdo 17
PEDRO PAULO PISTELLI Av. "' - Fraron CEP 1550390
ADMINISTRADOR ] PATO BRANCO - PR |
Av. Elisa Rosa Colla Padoan n2 45 Fraron - Pato Branco - PR
Centro Tecnologico da Industria do Sudoeste CEP 85.503-380

E-mail: vendas@lotusindustria.com.br / licitacao@Iotusindustria.com.br




