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Pravni upozornéni

C€

0413

H Agfa HealthCare NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgie

Vice informaci o produktech spolec¢nosti Agfa a Agfa HealthCare naleznete na
internetovych strankach www.agfa.com.

Agfa a Agfa rhombus jsou ochranné znamky spolecnosti Agfa-Gevaert N.V.,
Belgie nebo jejich pobocek. DX-D Retrofit Kit a DX-D Retrofit Box jsou
ochranné znamky spolecnosti Agfa HealthCare N.V., Belgie nebo nékteré z
jejich pobocek. VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
prislusnych majitel a slouZzi pouze k informacnim Gcéellim, bez jakéhokoli
Umyslu poruseni s nimi souvisejicich prav.

Spolecnost Agfa HealthCare N.V. neposkytuje Zzadné zaruky ani necini zadné
prohlaseni, at’ jiz vyslovné nebo micky, pokud jde o pfesnost, Uplnost nebo
vyuzitelnost informaci uvedenych v tomto dokumentu, a vyslovné se zfika
zaruk za vhodnost pro vyuziti k jakémukoli specifickému ucelu. Nékteré
produkty a sluzby nemusi byt na vasem trhu dostupné. S dotazy ohledné
informaci o dostupnosti se obracejte na svého mistniho prodejniho zastupce.
Spole¢nost Agfa HealthCare N.V. se snazi o poskytovani co mozna
nejpresnéjsich informaci. Neodpovida vSak za zadné typografické chyby.
Spolecnost Agfa HealthCare N.V. za Zadnych okolnosti neodpovida za Skody
vzniklé pouZitim nebo nemoznosti vyuzit jakékoli informace, zafizeni, metody
nebo postupy uvedené v tomto dokumentu. Agfa HealthCare N.V. si vyhrazuje
pravo na zmény v tomto dokumentu bez pfedchoziho upozornéni. Pavodni
verze tohoto dokumentu je v anglickém jazyce.

Copyright 2015 Agfa HealthCare N.V.
VSechna prava vyhrazena.
Vydavatel: Agfa HealthCare N.V.
B-2640 Mortsel - Belgie.

Z4dna &ast tohoto dokumentu nesmi byt v zadné formé ani Zadnym
zplisobem reprodukovana, kopirovana, upravovana nebo rozsifovana bez
predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Agfa HealthCare N.V.
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Uvod

Témata:

< Uvod k této prirucce
«  Uvod k systému DX-D Retrofit Packages
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Uvod k této pFirucce

Témata:

*  Rozsah této prirucky
*  Varovani, upozornéni, pokyny a poznamky
*  Odmitnuti odpovédnosti

0312C CS 20140627 0950
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Rozsah této prirucky

Tato pfirucka obsahuje informace pro bezpecny a efektivni provoz systémd
DX-D Retrofit Kit a DX-D Retrofit Box, které jsou dale oznacovany jako
zarizeni.

Systém DX-D Retrofit Kit bude dale oznacovan jako DX-D Retrofit Packages
nebo jako systém,

0312C CS 20140627 0950
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Varovani, upozornéni, pokyny a poznamky

Nasledujici priklady uvadéji, jakym zplsobem jsou v tomto dokumentu
zobrazena varovani, upozornéni, instrukce a poznamky. Text vysvétluje jejich
predpokladané vyufZiti.

Varovani: Varovani jsou pokyny, jejichz nedodrzovani
by mohlo zpiisobit smrtelné nebo vazné poranéni
uZivatele, technika, pacienta, nebo nékteré jiné osoby,
nebo by mohlo vést ke Spatnému osetreni.

Upozornéni: Upozornéni jsou pokyny, jejichz nedodrzovani
mdze vést k poskozeni zafizeni popsaného v této prirucce nebo
nékterého jiného zafizeni nebo zboZi, nebo mlze zpdsobit
znecisténi Zivotniho prostredi.

Instrukce: Tento symbol se pouZiva obvykle ve spojeni se
symbolem varovani pfi poskytovani konkrétniho pokynu. Ten pri
presném dodrZeni vylouci predmeét varovani.

Poznamka: Poznamky skytaji radu a zddrazriuji nezvyklé body.
Poznamka neni povaZovéana za instrukci,

LIOP
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Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost Agfa neprebird Zadnou odpovédnost za pouzivani tohoto
dokumentu, pokud v ném byly provedeny jakékoliv neopravnéné zmény
obsahu nebo formatu.

Presnosti informaci v tomto dokumentu byla vénovana maximalni péce.
Nicméné spolecnost Agfa neprebira Zadnou odpovédnost za ruceni za chyby
nebo opomenuti, kterd se mohou v dokumentu vyskytnout. Agfa si vyhrazuje
pravo na zmény vyrobku bez dalsiho oznameni za Gcelem zlepSeni
spolehlivosti, funkce nebo konstrukce. Tato pfirucka je poskytovana bez
zaruky jakéhokoliv druhu, at'jiz vyslovné nebo micky predpokladané, véetné
napf. micky predpokladanych zaruk prodejnosti a vhodnosti pro néjaky
konkrétni tcel.

Upozornéni: Ve Spojenych statech americkych omezuje
federalni zakon prodej tohoto zafizeni pouze na lékare.

Uvod k systému DX-D Retrofit Packages

Témata:

Predpokladané vyuziti
Predpokladany uzivatel
Konfigurace

Klasifikace zarizeni
Dopliiky a prislusenstvi
Ovladaci prvky
Dokumentace k systému
Skoleni

Reklamace produktu
Slucitelnost

Shoda

Konektivita

Instalace

Hlaseni

Stitky

Cisténi a dezinfekce
Zabezpeceni udajii pacienta
Udrzba

Ochrana Zivotniho prostiedi
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*  Bezpecnostni pokyny
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Piedpokladané vyuziti

Systém DX-D Retrofit Packages je urCen k pouZzivani v obecné projekéni
radiografii, kde ma slouzit k pofizovani radiografickych snimkd (diagnostické
kvality) pro Ucely vySetfovani anatomie dospélych, déti a novorozenct.
Systém DX-D Retrofit Packages konvertuje snimky z folie nebo CR systému na
DR systém.

Systém DX-D Retrofit Packages neni urcen pro pouziti v mamografii.

Predpokladany uZzivatel

Tato piirucka je napsana pro Skolené uzivatele zafizeni spolecnosti Agfa. Za
uZivatele jsou povazovany osoby, které skutecné manipuluji se zafizenim, ale i
osoby, které maiji k tomuto zafizeni opravnéni. Nez zaCne uzivatel s timto
zafizenim pracovat, je nutné, aby si nejprve prostudoval a porozumél
veskerym varovanim, upozornénim a bezpecnostnim pokyndim uvedenym na
zafizeni.

0312C CS 20140627 0950
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Systém DX-D Retrofit Packages sestava z nasledujicich komponent:

* DX-D DR detektor (s jednotkou s rentgenovym rozhranim)
* Pracovni stanice NX
* DX-D Retrofit Box

Systém DX-D Retrofit Packages podporuje nasledujici DR detektory:

* DX-D10C
* DX-D10G
* DX-D20C
* DX-D 20G
e DX-D25C
* DX-D30C
e DX-D35C
* Pevny DX-
Systém DX-D

D DR detektor

Retrofit Packages podporuje dvé Urovné integrace do

rentgenového systému.

1. Integrace

expozicniho signalu.

* Expozicni tlatitko rentgenového systému je odstranéno nebo
deaktivovano a k DX-D Retrofit Box je pfipojeno nové expozi¢ni
tlacitko.

2. Integrace

parametr(l rentgenové expozice.

* Expozicni tlacitko rentgenového systému je nahrazeno expozi¢nim
tlacitkem pripojenym k jednotce DX-D Retrofit Box.

» Konzola generatoru rentgenovych paprskd rentgenového systému je
odstranéna nebo deaktivovana. Rentgenové parametry jsou fizeny
prostrednictvim softwarové konzoly na pracovni stanici NX.

DX-D Retrofit

Box synchronizuje expozi¢ni signal mezi DR detektorem,

pracovni stanici NX a generatorem.

K DX-D Retrofit Box mohou byt pfipojena maximalné tfi tlacitka expozice.
Expozi¢ni tlacitko mdZe mit podobu ruéniho nebo nozniho spinace.

Softwarova konzola je k dispozici na pracovni stanici NX a synchronizuje
rentgenové expoziCni parametry mezi pracovni stanici NX a generatorem.

Poznamka: Integrace rentgenovych expozichich parametrd je
podporovana pouze u specifickych typd rentgenovych systémd.
Dalsy informace o podporovanych rentgenovych systémech
obdrZite u svého mistniho servisniho zastupce.

0312C CS 20140627 0950
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[

. Rentgenovy systém

2. Pracovni stanice NX s aplikaci NX a softwarovou konzolou DX-D nebo
prepinatem DR detektoru

3. DX-D DR detektor

. Nahradni expozicni tlacitko

5. DX-D Retrofit Box

Y
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Klasifikace zarizeni

DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Uvod | 15

Toto zafizeni je klasifikovano nasledovné:

Tabulka 1: Klasifikace zaFizeni

Zafizeni tiidy I Zarizeni, ve kterém se ochrana proti Grazu
elektrickym proudem nespoléha pouze na zakladni
izolaci, nybrz obsahuje napajeci siidru s
ochrannym zemnicim vodicem. K zajisténi
spolehlivosti uzemnéni vzdy pripojte napajeci
$ndru do uzemnéné elektrické zasuvky.

Zafizenitypu B Neklasifikovano.
Pacient nepfichazi do styku s zadnou z Casti
zafizeni.
Pronikani vody Toto zafizeni nema ochranu proti préiniku vody.
Cidténi Viz odstavec o Cisténi a dezinfekci.
Dezinfekce Viz odstavec o Cisténi a dezinfekci.
Hoflava anestetika Toto zafizeni neni vhodné pro pouzivani v

pritomnosti smési hoflavych anestetik se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Provoz Nepretrzity provoz.

0312C CS 20140627 0950
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Dopliiky a prislus$enstvi
Dodavka obsahuje sadu stitkd. Pfi pouzivani nékolika DR detektord je na nich
uveden nazev kazdého z nich slouzici k jejich identifikaci. Stejny stitek je pak
nalepen na clonu Bucky rentgenového systému a oznacuje vyhrazeny
pracovni prostor jednotlivych DR detektord.

0312C CS 20140627 0950
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Ovladaci prvky
Hlavni ovladaci prvky jsou nasledujici:

* Vypinal
* Tlacitko expozice
* Prepinac DR detektoru na pracovni stanici NX

Varovani: Expozicni tlacitko piivodniho systému by
mélo byt deaktivovano.

Témata:

*  Tlacitko expozice
*  Softwarova konzola DX-D
*  Prepinac DR detektoru

Tlacitko expozice

Piiprava na provedeni expozice

Stisknéte expozicni tlacitko do prvni polohy a takto jej podrzte pfibl. 0,5 az 2 s.

Rentgenova trubice je pfipravena na provedeni expozice.

Spusténi expozice
Pred spusténim expozice:

1. Zkontrolujte, zda nastaveni expozice zobrazené na konzole je pro danou
expozici vhodné.

2. Zkontrolujte, zda je systém pfipraven na expozici.

Stisknéte expozicni tlacitko zcela dolt a drzte jej stisknuté, dokud nebude
expozice dokoncena.

0312C CS 20140627 0950
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Béhem expozice se na ovladaci konzoli rozsviti indikator zareni a je
reprodukovan zvukovy signal.

v yv

Poznamka: Pokud expozicni tlacitko uvolnite prilis rychle,
expozice bude okamZité ukoncena a vysledny snimek bude
podexponovan.

Softwarova konzola DX-D

Softwarova konzola DX-D zajist'uje podporu fizeni parametru rentgenové
expozice v pracovni stanici NX. Zobrazuje se na pracovni stanici NX vedle
aplikace NX.

Softwarova konzola DX-D slouzi k fizeni nastaveni rentgenové expozice.

Softwarova konzola DX-D obsahuje prepinac DR detektoru.

Obrazek 1: Softwarova konzola DX-D

Piepinac DR detektoru

Prepinac DR detektoru je k dispozici na panelu zahlavi aplikace NX nebo ve
stavovém ramecku zafizeni na softwarové konzole DX-D.

Prepinac DR detektoru ukazuje, ktery DR detektor je aktivni a souCasné udava
jeho stav. Prepinac DR detektoru Ize pouzit k aktivaci jiného DR detektoru.

0312C CS 20140627 0950
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Panel 3

Obrazek 2: Prepina¢ DR detektoru

Obrazek 3: Pirepina¢ DR detektoru na panelu zahlavi aplikace NX

Stav DR detektoru
Stavova ikona baterie ) (o )
Vyznam PIné | Stfedni | Nizky | Prazdné
Ikona stavu pFipojeni M L
(wifi/kabelové) ol | il
Vyznam Dobry | Nizky | Spatny | Kabelovy DR detektor
Stavova
ikona panelu J J x x
(blika) (blikd)
Vyznam Pfipraven Inicializace Spusténi | Chyba | Spanek
expozice

0312C CS 20140627 0950
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Dokumentace k systému
UZivatelska dokumentace k DX-D Retrofit Packages sestava z

* Uzivatelska dokumentace k DX-D Retrofit Packages na CD (digitalni
médium)
e Uzivatelskd dokumentace k NX na CD (digitalni médium)

UZivatelska dokumentace k DX-D Retrofit Packages na CD obsahuje:

» Uzivatelska pfirucka k DX-D Retrofit Packages (tento dokument),
dokument 0312

e UzZivatelska prirucka k softwarové konzole DX-D, dokument 0289

» Uzivatelska pfirucka k DX-D 10G DX-D 10C DX-D 20G DX-D 20C,
dokument 0129

e Uzivatelska prirucka k DX-D 30C, DX-D 35C, dokument 0197
» Uzivatelska prirucka k DX-D 25C, dokument 0280

» DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (PFirucka klicového
uzivatele ke kalibraci detektoru DX-D DR), dokument 0134

0312C CS 20140627 0950
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Skoleni

NeZ zacne uzivatel pracovat se systémem, musi projit nalezitym skolenim
zaméfenym na jeho bezpecné a efektivni vyuziti. PoZadavky na tato Skoleni se
mohou liSit v zavislosti na zemi dodani. UZivatel se musi ubezpecit, ze se mu
dostalo naleZitého Skoleni v souladu s platnymi mistnimi zakony a predpisy.
Vice informaci o Skoleni obdrzite u svého mistniho zastupce spolecnosti Agfa
nebo u prodejce.

UZivatel si musi prostudovat nasledujici informace v predchozi ¢asti této
prirucky:

* Predpokladané vyuziti.

* Predpokladany uZivatel.

* Bezpecnostni pokyny.

0312C CS 20140627 0950
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Reklamace produktu

Zdravotnicky pracovnik (napf. zakaznik nebo uzivatel), ktery ma jakékoli
stiznosti nebo zpozoroval jakékoli nedostatky v kvalité, Zivotnosti,
spolehlivosti, bezpecnosti, iCinnosti nebo vykonnosti tohoto vyrobku, musi
takovéto zjisténi neprodlené ohlasit spolecnosti Agfa.

Pokud vykazuje vyrobek vady a mliZe byt pri¢inou vazného zranéni, nebo
pokud mize k takovému zranéni pfispét, je nutno spolec¢nost Agfa
kontaktovat okamzité telefonicky, faxem nebo pisemné na nasledujici adresu:

Servisni podpora Agfa — adresy mistni podpory a telefonni Cisla jsou uvedena
na www.agfa.com

Adfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgie
Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Sluditelnost

Systém smi byt pouzivan v kombinaci s jinym zafizenim nebo komponentami
pouze tehdy, pokud je spolecnost Agfa vyslovné uznava jako slucitelné.
Seznam takovych zafizeni a komponent je k dispozici u spolecnosti Agfa na
vyzadani.

Zmény nebo rozsifovani zafizeni smi provadét pouze osoby k tomu opravnéné
spolec¢nosti Agfa. Tyto zmény musi byt ve shodé s technickymi zvyklostmi a
veskerymi platnymi zakony a nafizenimi v dané jurisdikci.

0312C CS 20140627 0950
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Shoda

Tento odstavec shrnuje smérnice, normy a harmonizované iniciativy, se
kterymi jsou produkty DX-D Retrofit Packages a DX-D Retrofit Box v souladu.

Témata:

Smérnice
Normy
Harmonizace

Smérnice

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o Iékafskych zatizenich (O]
¢. L 169/1 z 1993-07-12) a jeji zmény.

PRILOHA I: ZAKLADNI POZADAVKY — VSEOBECNE POZADAVKY

Zarizeni jsou konstruovana a vyrobena takovym zplsobem, aby pokud budou
pouzivana za podminek, k uréenym Gcellim a s pislusnymi technickymi
znalostmi, zkusenostmi, vzdélanim nebo skolenim predpokladanych uzivateld,
nenarusovaly klinické podminky, bezpecnost pacientd ani zdravi uzivatel@.

PRILOHA II: PROHLASENI O SHODE S ES
Systém plného zajisténi kvality ISO 13485.
PRILOHA X: KLINICKE HODNOCEN{

Klinické hodnoceni se fidi definovanymi a metodologicky zpracovanymi
postupy.

Normy

IEC 60601-1, 2. vydani: LékaFska a elektricka zafizeni - Cast 1: Véeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a vykon.

ISO 14971: 2000, Lékarska zafizeni - Aplikace fizeni rizik na lékaiska zafizeni.

IEC 60601-1-2: Tato norma urcuje vyrobce zdravotnickych prostfedkd a
systémd. Také poskytuje odpovédnym organizacim informace, které jsou
zasadni pro uréovani vhodnosti zdravotnickych prostfedkd a systém(
pracujicich v silné elektromagnetickém prosttedi a pro kontrolu silné
elektromagnetického prostredi za icelem vydani povoleni pro takové zafizeni
na zakladé jeho bezpecnostnich charakteristik a schopnosti poskytnout
dostacujici vykon bez vzniku vlivd rusicich provoz dalsich pfistrojd

UL 60601-1 Druhé vydani (Severni Amerika)

CSA 22.2 & 601.1 (Kanada)

Dalsi normy pro dokumentaci

IEC 62079 1. vydani: Pfiprava pokyn( - Strukturovani, obsah a prezentace
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ISO 62366-2008: Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické
prostredky.

Harmonizace
Ukolova skupina pro globalni harmonizaci (GHTF) www.ghtf.org

Tento dokument byl sestaven tak, aby vyhovoval dokumentu smérnic pro
skupinu studii 1, Global Harmonization Task Force (GHTF) (www.ghtf.org).
Podporuje vyvoj konzistentni, harmonizované definice Iékaiského zafizeni,
ktera by mohla byt pouzivéna v globalnim regulacnim modelu, a ktera by tak
poskytla obrovskou vyhodu vyrobclim, uzivatelim, pacientim nebo
spotfebiteldim, jakozto i zakonodarnym organdim a napomohla by globalnimu
sblizovani regulacnich systémi.

IECEE CB SCHEME www.iecee.org

Schéma IECEE CB je prvni skute¢né mezinarodni systém pro schvalovani
testovacich protokol(, ktery se zabyva bezpecnostni elektrickych a
elektronickych vyrobkd. Jedna se o multilateralni dohodu mezi z(G¢astnénymi
zemémi a homologacnimi Urady. Agfa vytvorila testovaci protokol CB a
pozadala o narodni certifikat ve vSech ¢lenskych statech schématu CB.
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Konektivita

DX-D Retrofit Box je pfipojen k pracovni stanici NX a ke generatoru
rentgenovych paprskl a nahrazuje rozhrani k plivodnimu expozi¢nimu
tlacitku.

Expoozicni tlacitko DX-D Retrofit je propojeno se zafizenim DX-D Retrofit Box.

U podporovanych rentgenovych systém{ je pracovni stanice NX pfipojena k
rentgenovému systému a probiha mezi nimi vyména expozi¢nich parametrd.

Poznamka: Propojeni mezi komponentami zafizeni DX-D

Retrofit Box a smérem k pracovni stanici NX a k rentgenovému
zarizeni nesmi byt zruseno ani upravovano.

Pracovni stanice NX vyzaduje pro vyménu informaci s jinymi zafizenimi sit’
Ethernet 100 Mbit.

Pracovni stanice NX komunikuje s ostatnimi zafizenimi v rdmci nemocnicni
sité prostfednictvim nasledujicich protokold:

e DICOM
* IHE

Pracovni stanice NX m{ize byt pfipojena k systému RIS (planovani vstup(),
systému PACS (sprava vystupnich snimkd a dat) a na tiskové zafizeni
(vystupni snimek).

Souvisejici odkazy
Konfiguracena str. 13
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Instalace

Instalaci a konfiguraci provadi Skoleny a autorizovany servisni technik
spolecnosti Agfa. Vice informaci ziskate u svého mistniho zastupce spolecnosti
Agfa.

U konfigurace s nékolika DR detektory stejného typu je nutné pfipevnit na
kazdy DR detektor stitek s jedinecnym nazvem daného detektoru. Tyto nazvy
je tfeba nakonfigurovat na pracovni stanici NX. Prepinac DR detektoru
ukazuje, ktery DR detektor je aktivni (prostfednictvim nazvu), a zaroven
udava i jeho stav.

Stejny Stitek je pak nalepen na clonu Bucky rentgenového systému a oznacuje
vyhrazeny pracovni prostor jednotlivych DR detektord.
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Hlaseni
Za urcitych podminek zobrazi systém uprostied obrazovky dialogové okno s
hlasenim, nebo se hlaseni zobrazi v pevné oblasti uZivatelského rozhrani. Tato
zprava mUze bud'to avizovat vyskyt urcitého problému nebo oznamovat, Ze
pozadovany Ukon nelze provést. UZivatel musi tato hlaseni Cist velice pozorné.
Jsou v nich totiZ obsazeny informace a pokyny, co ma dale ucinit. Tim mlze
byt naptiklad pokyn k provedeni urcitého kroku vedouciho k napravé
problému nebo ke kontaktovani servisni organizace. Podrobnosti o obsahu
zprav naleznete v servisni dokumentaci, kterou maiji k dispozici zaméstnanci
oddéleni technické podpory.
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Stitky

O TICARENY. (C€ Typovy stitek DX-D Retrofit Box je
D Retrofit Box

A - umistén na systému DX-D Retrofit Box.

Typovy stitek DX-D Retrofit Kit je
umistén na systému DX-D Retrofit Box.

Tento Stitek neni pfitomen, pokud se
systém DX-D Retrofit Box nepouziva jako
soucast sady DX-D Retrofit Kit.

Abyste snizili riziko Urazu elektrickym
proudem, neodstranujte Zadné kryty.

Datum vyroby

Vyrobce

Vyrobni Cislo

Je-li expozicni tlacitko pdvodniho
systému viditelné, je pfipevnén tento
stitek.

UZivatelska prirucka (tento dokument)
udava pokyn, Ze expozicni tlaCitko
plvodniho systému nema byt

pouzivano.
1 Funké&ni uzemnéni
%7 Ekvipotencialni konektor

Propojuje zafizeni s hlavni
ekvipotencialni pfipojnici elektrického
systému nachazejiciho se v [ékarském
prostredi.

Doporucujeme pouZit ekvipotencialni
pospojovani jako pridavné bezpecnostni
opatreni.
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Zapisovatelny Stitek pro identifikaci a
pritazeni DR detektoru ke cloné Bucky
rentgenového systému.
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Cisténi a dezinfekce
Postupy Cisténi a dezinfikovani jsou popsany v prislusnych modulech pfirucky
uzivatele k zarizeni.
Aby nedoslo ke kontaminaci personalu, pacientl a zafizeni, je nutné
dodrzovat veskeré platné predpisy a postupy. Aby soucasné nedoslo ke
kontaminaci pacientd, ktefi pfichazeji do (blizkého) styku se zatizenim, je
nutno rozsifit a dodrzovat veskera stavajici univerzalni opatreni. Podrobnosti k
cisténi jsou uvedeny na nasledujicich strankach.
Cigténi zevnéjdku zafizeni:
1. Vypnéte zarizeni.
2. Odpoite sitovy kabel ze zasuvky.

3. Vnéjsi povrch zafizeni oCistéte meékkou, Cistou a navihcenou tkaninou. PFi
silnéjsim znecisténi pouzijte mydlovy roztok nebo saponat, nikdy vSak
nepouzivejte Cistici prostfedek na bazi ¢pavku.

Upozornéni: Do zafizeni nesmi vniknout zadna tekutina.

V. V.V

Pozndmka: Pri Cisténi zafizeni neotevirejte. Zadna soucast
uvnitf zafizeni nevyZaduje od uzivatele Cisténi.

4. Zapojte sitovy kabel do zasuvky.
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Zabezpeceni udaji pacienta

UZivatel musi zajistit splnéni zakonnych pozadavk tykajicich se pacienta,
jakoZzto i ochranu a zabezpeceni jeho Udajt a dat.

Uzivatel musi definovat, kdo a v jakych situacich m{ze k datlim pacienta
pristupovat.

UZzivatel musi mit k dispozici strategii, co pripadné provést s daty pacienta v
pripadé havarie systému.
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Udrzba
Pokyny a harmonogram Udrzby naleznete v dokumentaci spolecnosti Agfa

Servis, pfipadné se obrat'te na autorizovaného servisniho technika
spolecnosti.

UdrZba DR detektoru

DR detektor vyZaduje pravidelnou kalibraci. Pokyny ke kalibraci jsou popsany
v DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (PFirucce kli¢ového uzivatele
ke kalibraci DX-D DR detektoru) (dokument 0134).
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Ochrana Zivotniho prostiedi

.
Obrazek 4: Symbol OEEZ

Obrazek 5: Symbol baterie

Upozornéni tykajici se OEEZ pro koncové uZivatele

Cilem této smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ) je zabranit vytvareni elektrického a elektronického odpadu a
podporovat jeho opétovné vyufziti, recyklaci a dalSi formy zuzitkovani a
obnovy. Proto také vyZaduje sbér OEEZ, jeho obnovu a opétovné vyuZiti nebo
recyklaci.

Z d@vodu implementace do narodnich zékonl se mohou specifické poZzadavky
v jednotlivych Clenskych statech EU liSit. Symbol OEEZ na vyrobcich a/nebo
doprovodné dokumentaci znamena, Ze pouzité elektrické a elektronické
vyrobky nesmi byt likvidovany jako domovni odpad nebo s nim smésovany.
Vice informaci o zpétném odbéru a recyklaci tohoto vyrobku ziskate v mistni
servisni organizaci spole¢nosti Agfa a/nebo u svého distributora Agfa.
Zajisténim radné likvidace napomahate chranit zivotni prostiedi a lidské zdravi
pfed potencialné negativnimi disledky, které by mohla nespravna likvidace
tohoto vyrobku zp(sobit. Recyklace material& pomaha uchovavat pfirodni
zdroje a suroviny.

Poznamka k bateriim

Symbol baterie na vyrobcich a/nebo doprovodné dokumentaci znamena, ze
pouzité baterie nesmi byt likvidovany jako domovni odpad nebo s nim
smésSovany. Symbol baterie na bateriich nebo jejich obalech mize byt pouzit v
kombinaci s urcitym chemickym symbolem. V pfipadech, kde je takovyto
chemicky symbol uveden, oznacuje pfitomnost odpovidajicich chemikalii.
Pokud vase zafizeni nebo nahradni dily obsahuji baterie nebo akumulatory,
zlikviduijte je oddélené v souladu s mistnimi predpisy.

Informace ohledné vymény baterii ziskate ve svém mistnim prodejnim
stfedisku.
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Bezpecnostni pokyny

Varovani: UZivatel musi striktné dodrzovat veskera
varovani, upozornéni, poznamky a bezpecnostni
pokyny uvedené v tomto dokumentu a na samotném
vyrobku.

Varovani: Bezpecnost Ize zarucit pouze tehdy, pokud
byl digitizér nainstalovan skolenym zaméstnancem
spolecnosti Agfa.

Varovani: Veskeré lékarské vyrobky spolecnosti Agfa
sméji pouzivat pouze vyskoleni a kvalifikovani
odbornici.

Varovani: Nespravné vymeény, dopliiovani, idrzba nebo
opravy systému mohou vést k poranéni osob a
poskozeni zaFizeni. Bezpecnost Ize zarucit pouze tehdy,
pokud zmény, doplfovani, idrzbu Ci opravy provadi
skoleny zaméstnanec spolecnosti Agfa.

Varovani: Pokud dojde k Gpravé zafizeni, je nutno
provést prislusné kontroly a testy, aby byl zarucen jeho
trvale bezpecny provoz.

Varovani: Abyste se vyvarovali rizika Urazu elektrickym
proudem, neodstranujte zadné kryty. Zmény,
doplnovani, udrzbu ¢i opravy musi vzdy provadét
skoleny servisni technik spolecnosti Agfa.

Varovani: Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem,
smi byt toto zaFizeni pFipojeno pouze k uzemnéné
zasuvce.

Varovani: Ioniza¢ni zafeni mdze pfi nespravném
zachazeni vést k iraziim v diisledku ozafeni. PFi
pouzivani zareni musi byt spInéna veskera pozadovana
ochranna opatfeni.

Varovani: P¥i praci s DR detektorem nebo s CR kazetou
v draze rentgenového paprsku musi pracovnik obsluhy
a konecny uzivatel ucinit opatieni na svou ochranu
proti nebezpecné expozici rentgenovym zarenim.

>R PEPEEP
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Varovani: DR detektor ani kazeta CR nejsou urceny jako
primarni bariéry vici rentgenovym paprskiim. UZivatel
odpovida za zajisténi bezpecnosti obsluhy, kolem
stojicich osob a subjekti, u kterych je provadéna
radiografie.

Varovani: Vyhnéte se zbytecné dalsi expozici tim, ze
pred expozici zkontrolujete, zda prepinac DR detektoru
zobrazuje nazev toho DR detektoru, ktery se pravé
pouziva, a zda zeleny stavovy indikator READY
(PFipraven) sviti (pFi pouzivani detektor DX-D 30C
nebo DX-D 35C).

Varovani: Vyvarujte se nadmérné davky a pred expozici
zkontrolujte na konzole generatoru rentgenovych
paprskii zvolenou pracovni stanici. U konfigurace s DR
detektorem nakonfigurovanym na virtualnim portu
nedojde ke spusténi DR detektoru, pokud zvolite na
konzole generatoru volnou expozici, pFicemz je
soucasné jesté povolena expozice.

Varovani: Aby nedoslo k nezadouci expozici, musi byt
poloha nozniho spinace zvolena tak, aby nebylo mozné
na néj nechténé slapnout.

Upozornéni: Nadmérna teplota okolniho prostiedi mlize
ovliviiovat vykon DR detektor{ a zplsobit jejich trvalé
poskozeni. Pokud teplota okolniho prostfedi a vihkost vzduchu
presahuji hodnoty uvedené v technickych udajich, systém
neprovozujte nebo pouzijte klimatizaci. V pripadé nedodrZeni
téchto provoznich podminek pozbyva platnosti zaruka.

Odpojeni zarizeni DX-D Retrofit Box od zdroje napajeni

Chcete-li odpojit DX-D Retrofit Box od napajeciho zdroje, vypnéte hlavni

vypinac nebo
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Zacéiname

Témata:

*  Spusteni systemu DX-D Retrofit Packages
»  Zakladni pracovni postup
*  Zastaveni systéemu DX-D Retrofit Packages
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Spusténi systému DX-D Retrofit Packages

1. Zapnéte DR detektor.

Podrobné informace k zapnuti DR detektoru viz pfislusna uZivatelska
prirucka.
2. Spust'te NX.
Podrobné informace o spousténi NX najdete v UZivatelské piirucce NX,
dokument 4420.
Aplikace NX a softwarova konzola jsou k dispozici na pracovni stanici NX.
3. Zapnéte DX-D Retrofit Box.

Zakladni pracovni postup

Tato Cast popisuje pracovni postup, ktery je tfeba dodrZovat pfi pouzivani
systému k pofizovani radiografickych snimkd.

Témata:

*  Krok I: Nacteni udajii o pacientovi
o Krok 2: Vyber expozice

*  Krok 3: Priprava expozice

*  Krok 4: Kontrola nastaveni expozice
*  Krok 5: Provedeni expozice

«  Krok 6: Rizeni kvality
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Krok 1: Nacteni iidaji o pacientovi

Na pracovni stanici NX:

1. Prijde-li novy pacient, je k provedeni vysetreni zapotrebi nadefinovat
informace o tomto pacientovi.
2. Zahajte vysetieni.
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Krok 2: Vybér expozice

V mistnosti operatora:

1. Na pracovni stanici NX vyberte v podokné Prehled snimk( okna Vysetfeni
nahled pro expozici.

Vybrany detektor DR se aktivuje.

Prepinac DR detektoru ukazuje, ktery DR detektor je aktivni a souCasné
udava jeho stav.

+  Cervené (blikd): spousténi
* Zelena (sviti): pripraven k expozici

2. Na konzole generatoru rentgenovych paprskl nebo na softwarové konzole
DX-D zadejte nastaveni expozice.

U systém( s integrovanymi parametry rentgenové expozice jsou vychozi
parametry rentgenové expozice pro vybranou expozici odeslany na
modalitu a zobrazeny na softwarové konzole DX-D.
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Krok 3: Priprava expozice

Ve vySetfovné:

1.

Umistéte DR detektor.

Pfi pouzivani clony Bucky zkontrolujte, zda identifikacni Stitek na DR
detektoru a na Bucky souhlasi. Nepouzivejte DR detektor, ktery je uréeny
pro jinou clonu Bucky.

. Umistéte pacienta do pozadované polohy.

V pripadé potreby aplikujte ochranna opatreni proti ozareni pacienta.

. Zkontrolujte, zda je poloha rentgenového systému spravna pro provedeni

expozice.

Nastavte rentgenku do pozadované polohy vzhledem k DR detektoru a k
pacientovi.

Nastavte spravnou vzdalenost mezi DR detektorem a rentgenkou.

. Zapnéte svétlo na kolimatoru. V pfipadé potfeby upravte kolimaci.

Dbejte na to, aby kolimovana oblast nebyla vétsi nez detektor.

Varovani: Pozorné monitorujte polohu pacienta (ruce,
nohy, prsty apod.), aby nedoslo k jeho poranéni v
disledku pohybu zaFizeni. Ruce pacienta se nesmi
nachazet v draze pohyblivych komponent jednotky.
Nitrozilni hadice, katetry a dalsi vedeni pfipojena k
pacientovi je nutno smérovat mimo pohybujici se
zarizeni.
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Krok 4: Kontrola nastaveni expozice

Na prepinaci DR detektoru:

1. Zkontrolujte, zda prepinac DR detektoru zobrazuje nazev DR detektoru,
ktery se pravé pouziva.

2. Pokud je zobrazen nespravny nazev, zvolte spravny DR detektor kliknutim
v rozbalovacim seznamu na piepinaci DR detektoru.

3. Zkontrolujte stavovou ikonu panelu.

V mistnosti operatora na konzole generatoru rentgenovych paprské nebo na
softwarové konzole DX-D:

1. Zkontrolujte, zda nastaveni expozice zobrazené na konzole je pro danou
expozici vhodné.

2. Zkontrolujte stav pfipravenosti na expozici.

U DR detektoru DX-D 30C nebo DX-D 35C:
Zkontrolujte, zda sviti zeleny stavovy indikator READY (Pfipraven). Pokud

tento indikator nesviti nebo blika, nelze DR detektor k provedeni expozice
poufzit.
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Krok 5: Provedeni expozice

V mistnosti operatora:

Stisknutim tlacitka expozice proved'te expozici.

Varovani: Pouzijte nahradni expozicni tlacitko
Expozicni tlacitko ptivodniho systému by mélo byt
deaktivovano.

Instrukce: Pred stisknutim tlacitka se ujistete, zda je
generator na expozici pripraven.

Varovani: BEhem expozice sviti na ovladaci konzoli
indikator radiace.

Varovani: Nevybirejte jiny nahled, dokud nebude v
aktivnim nahledu viditelny nahled pofizeného
snimku.

>R O P>

V mistnosti operatora na pracovni stanici NX:

*  P¥i probihajicim pofizovani snimku blika stavovy indikator nahledu
zelené. Snimek je pofizen na detektoru DR a zobrazen v nahledu.

U systém{ s integraci parametrd rentgenové expozice jsou skutecné
parametry rentgenové expozice odeslany zpét z konzoly na pracovni
stanici NX a zobrazi se v podokné Detail snimku.

Pfi pouziti kolimace je snimek automaticky ofiznut na okrajich
kolimace.

Hodnoty DAP

Pracovni stanice NX zobrazuje a vysila hodnoty DAP v jednotkach
kompatibilnich se standardem DICOM: dGy.cm?2.

Rentgenové systémy mohou pouzivat jiné jednotky, napt. pokud konzola
rentgenového generatoru zobrazuje hodnoty DAP v jednotkach pGy.m2,
zobrazena hodnota v pracovni stanici NX je 10krat nizsi, nez na konzole
rentgenového generatoru.
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Krok 6: Rizeni kvality

Na pracovni stanici NX:

1. Vyberte snimek, na kterém ma byt provedeno fizeni kvality.
2. Pripravte snimek pro diagnézu pomoci pismen L/P nebo poznamek.

3. Pokud je snimek v poradku, odeslete jej na tiskarnu nebo do PACS
(Picture Archiving and Communication System — Systém pro archivaci a
prenos snimka).

Zastaveni systému DX-D Retrofit Packages

1. Vypnéte DX-D Retrofit Box.
2. Ukonceni NX.

Podrobné informace o ukonceni NX najdete v UZivatelské pfirucce NX,
dokument 4420.

3. Vypnéte DR detektor.

Podrobné informace k vypnuti DR detektoru viz pfislusna uzivatelska
prirucka.
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ReSeni problémii

Témata:

*  Na NX prichazi cerné nebo podexponované DR snimky v diisledku
opakovaného stisknuti expozicniho tlacitka

*  Neni-li systém pripraven k expozici, dorazi do NX cerny DR snimek
*  Vybrana nespravna pozice modality
*  Panel ziistava v chybovém stavu
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Na NX prichazi ¢erné nebo podexponované DR
snimky v dusledku opakovaného stisknuti expozi¢niho
tlacitka

Podrobnosti Na pracovni stanici NX pfichazi cerné nebo
podexponované snimky

Pficina Expozicni tlacitko bylo stisknuto do prvni polohy a bylo
nasledné uvolnéno bez provedeni expozice.

Vzapéti vSak bylo expozi¢ni tlacitko stisknuto zcela
dold.

Rentgenovy systém potiebuje delsi dobu zotaveni po
preruseni pripravného cyklu. Brani se tim synchronizaci
DR detektoru s rentgenovym systémem.

V zavislosti na rentgenovém systému mohou nastat
dvé situace:

* Rentgenovy systém neprovede expozici a DR
detektor poridi snimek bez expozice.

¢ Rentgenovy systém spusti expozici se zpozdénim a
DR detektor nem(ize pofidit kompletni davku.

Strucné reseni Opakovani postupu expozice:

1. Na pracovni stanici NX klepnéte na Kopirovat
expozici a vytvorte novy nahled.

2. Opakujte kroky popsané v Casti Zakladni pracovni
postup.

Souvisejici odkazy
Zakladni pracovni postup na str. 39
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Neni-li systém pripraven k expozici, dorazi do NX
¢erny DR snimek

Podrobnosti Na pracovni stanici NX pfichazi cerné snimky.

Pficina U systému bez softwarové konzoly DX-D doslo ke
stisknuti expozi¢niho tlacitka v okamziku, kdy
rentgenovy systém nebyl pfipraven na expozici.

Strucné reseni Opakovani postupu expozice:

1. Na pracovni stanici NX klepnéte na Kopirovat
expozici a vytvorte novy nahled.

2. Opakujte kroky popsané v Casti Zakladni pracovni
postup.

Souvisejici odkazy
Zakladni pracovni postup na str. 39
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Vybrana nespravna pozice modality

Podrobnosti Aktivni pozice modality v rentgenovém systému
neodpovida vybrané pozici modality na pracovni stanici
NX.

Pficina Pozice modality byla upravena na konzole generatoru.

Tato situace se tyka pouze generatorl Siemens.

Strucné feseni Pouziti jiné pozice modality pro naplanovanou expozici:

1. Na pracovni stanici NX kliknéte v podokné Detail
snimku na Upravit a vyberte typ expozicie pro
spravnou pozici modality.

2. Opakuijte pracovni postup expozice.
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Panel zistava v chybovém stavu

Podrobnosti

Panel zlistava v chybovém stavu.

Pficina

Generator je v chybovém stavu.

Tato situace se tyka pouze generatord Siemens.

Strucné reSeni

Restartujte generator.
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Technické ﬁdaje

Témata:

*  Technické udaje systéemu DX-D Retrofit Packages
o Technické udaje DX-D Retrofit Box
»  Technické udaje k pevnému DX-D DR detektoru
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Technické udaje systétmu DX-D Retrofit Packages

Technické Udaje jsou uvedeny v uzivatelské dokumentaci k pisluSnym
modul@m systému DX-D Retrofit Packages.
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Technické udaje DX-D Retrofit Box

Znaceni

Rozméry

Hloubka 21,5cm

Sitka 33,5cm

Vyska 6,5cm

Hmotnost 3,2kg

Elektrické zapojeni 100-240 V stt., 50/60 Hz

Prikon 40 W (max. 0,4 A)

Podminky okolniho prostredi (provoz) | min max

Teplota 5°C 35°C

Relativni vlhkost vzduchu 20 % 80 %

Nadmorska vyska 0m (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Podminky okolniho prostredi min max

(preprava a skladovani)

Teplota -15°C 50 C

Relativni vlhkost vzduchu 20 % 80%

Nadmorska vyska 0m (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Odhadovana Zivotnost vyrobku 7 let
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Technické udaje k pevnému DX-D DR detektoru

Vyrobce

P&vodni ndzev modelu 4343R (Cislo dilu 7965) 4343R (Cislo
dilu 7964)

Vyrobce DR detektoru Varian X-Ray Products, 1678 So.
Pioneer Rd, Salt Lake City, UT 84104,
USA

Elektrické zapojeni

Provozni napéti 90-240 V stf.

Ochranné pojistky el. sité 6A

Sitova frekvence 47-63 Hz

Prikon

Max. prikon 65 W

Podminky okolniho prostfedi (pFeprava a skladovani)

Teplota (okoli) mezi-20 °Ca +70 °C

Vlhkost (nekondenzujici) mezi 10290 %

Podminky okolniho prostfedi (béhem normalniho provozu)

Teplota mistnosti mezi +15 °Ca +35 °C

Vlhkost (nekondenzuijici) mezi30a75 %

Doba zah¥ati na provozni teplotu

30 minut

Kapacita

Maximalni pocet pofizenych snimkd | 150 snimkd za hodinu

Zivotnost

Odhadovana Zivotnost vyrobku (pfi | 100000 RAD
pravidelném servisu a udrzbé
podle pokyn( spolecnosti Agfa)

Pixelova matice
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Velikost pixelu 139 uym (H,V)

Pixelova matice 3072 (H)x 3072 (V)
Aktivni pixelova matice 3052 (H) x 3052 (V)
Faktor vyplnéni 100 %

Typ detektoru amorfni kiemik

Velikost aktivni oblasti 42,7 cm (H) x 42,7 cm (V)

Cislo dilu 7965 Cislo dilu 7964

vyuzitim RQA5

Maximalni linearni davka s

50 pGy 75 Gy

Minimalni funkce prenosu modulace (MTF) s vyuzitim standardu

RQA5
1lp/mm 0,45 0,45
2 Ip/mm 0,15 0,15
3 Ip/mm 0,05 0,05
Typicka detekcni kvantova Gcinnost (DQE) s vyuzitim standardu
RQA5
(pfidavce 2,1 (pridavce 4,0
HGY) HGY)
0 lp/mm 0,59 0,25
1Ilp/mm 0,41 0,20
2 Ip/mm 0,23 0,10
3Ip/mm 0,11 0,03
3,6 Ip/mm 0,06 0,01

Minimalni pomér odstupu signalu od Sumu pro 1mR

SNR

115:1 115:1

Konverzni filtr

Csl GOS
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Technicka dokumentace

Tato priloha obsahuje technické informace. Je k dispozici pouze v anglictiné.

Poznamky k vysokofrekvenénimu zafeni a odolnosti

Varovani: Toto zafizeni je urceno pouze pro
zdravotnické odborniky. Toto zaFizeni miiZe zpiisobovat
radiové ruseni a méiZze narusovat ¢innost okolniho
zarizeni. MZe byt nutné provést opatreni na eliminaci
tohoto ruseni, napfFiklad zménit orientaci, pfemistit
zafizeni nebo odstinit misto.

Varovani: Vysokofrekvencni zareni a odolnost mohou
byt ovlivnény pFipojenim datovych kabelli v zavislosti
na jejich délce a zplisobu instalace.

MérFeni pfenosu Shoda Predpisy pro
elektromagnetické
prostiedi
Radiofrekvencni emise Skupina1l | Zafizeni pouZiva radiofrekvencni
podle normy CISPR 11 energii vyhradné pro svou

interni funkci. ProtoZe maji tyto
radiofrekvencni emise velmi
nizkou intenzitu, neni
pravdépodobné, Ze by
zpasobovaly ruseni okolniho
elektronického zafizeni.

Radiofrekvencni emise Trida A Zarizeni je vhodné pro pouziti
podle normy CISPR 11 ve vSech budovach s vyjimkou

obytnych budov a Ize je pouzivat
i v obytnych budovach nebo

v budovach pfimo napojenych
na verejnou nizkonapét'ovou

Harmonické emise Trida A
v souladu s IEC 61000-3-2

Kolisani napéti Splnuje , .

peti/ PNy rozvodnou sit’ za predpokladu,
Emise flikru v souladu s IEC Ze je dodrzovano nasledujici
61000-3-3 varovani.
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Toto zafizeni je ureno pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém
prostiedi. UZivatel zafizeni musi zajistit, aby bylo v takovém prostiedi
pouzivano.

Test IEC 60601 | Uroven shody Predpisy pro
odolnosti Testovaci elektromagnetické
vici ruseni droven prostiedi
Vyboj statické | + 6 kV kontaktni | £ 6 kV kontaktni | Podlahy by mély byt
elektfiny vyboj vyboj zhotoveny ze dreva,
podie normy + 8 kVvzdusny |+ 8kV vzdusny betonl,_l nefbo .
IEC Vboj viboj keramickych dlazeb.
61000-4-2 Pokud je podlaha
zZ syntetického
materiadlu, musi
relativni vihkost
dosahovat nejméné
30%.
Rychlé + 2 kV pro + 2 kV pro Kvalita pfivadéného
elektrické sitova vedeni sitova vedeni napéti by méla
pFechodO\./é £ 1KV pro + 1KV pro odpovff:la,t typickému
jevy/skupiny , ; komercnimu nebo
. o vstupnia vstupni a L, .,
impulst podle wstupni vedeni | vystupni veden klinickému prostredi.
normy IEC
61000-4-4.
Razové napéti | £ 1 kV +1kv Kvalita pfivadéného
(impuls) symetricky symetricky napéti by méla
v souladu s 2KV +2KV odpovada,t typickému
IEC nesymetricky nesymetricky kc?n?ercfn|mu nebvo B
61000-4-5 klinickému prostredi.
Kratkodobé |+ <5%U,(> |* <5%U. (> |Kvalitapfivadéného
poklesy 95% pokles 95% pokles | napéti by méla
napéti, kratka U;) po dobu Up) podobu | odpovidat typickému
prerudenia 1> periody Y2 periody | komer¢nimu nebo
pomalé . 40%U, (> « 40%U, (> | klinickému prostredi.
zmény napéti 60% pokles 60% pokles | Pokud uZivatel
v souladu s U,) po dobu 5 Uy) po dobu 5 | poZaduje, aby
IEC period period zafizeni pracovalo
61000-4-11 « 70%U,(30% | * 70% U, (30% nepretrzité, atoi
pokles U;) po pokles U,) po | v dobé, kdy je
dobu 25 dobu 25 dodavka energie
period period prerusena,
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« <5%U, « <5%U, doporucujeme pouzit

(95% pokles (95% pokles | neprerusiteiny

U,) podobu 5 U,) po dobu 5 | hapajeci zdroj nebo

s S zalozni baterii.
Magnetické 3A/m 3A/m Magnetické pole
pole sitového sitového kmitoctu by
kmitoCtu mélo odpovidat
(50/60 Hz) typickym hodnotam
podle normy pro komercni a
IEC klinicka prostiedi.
61000-4-8

+  POZNAMKA: U, je stfidavy proud v siti pred pouzitim testovaci Grovné.

Test odolnosti | IEC 60601 Uroveri Elektromagnetické prostredi
v@ci ruseni Testovaci shody
Uroven

Pfenosné a mobilni radiové
pristroje pouzivejte v bezpecné
vzdalenosti od zafizeni (véetné
vedeni). Nepfriblizujte se vice
nez na doporucenou
ochrannou vzdalenost, ktera je
vypoctena podle vzorce
vhodného pro pfenosovou
frekvenci.
Doporucena ochranna
vzdalenost:

Odolnost proti |3V, 3V,

rusenim P ¥ y ! d=1,2 /P

v 150 kHz az

Sirenym 80 MHz

vedenim

indukovanym

vysokofrekven

¢nimi poli

podle normy

IEC 61000-4-6
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Odolnost proti |3V/m 3V/m
rusenim
Sirenym
vyzarovanymi
vysokofrekven
¢nimi poli
podle normy
IEC 61000-4-3

d=1,2 ’V'{’E 80 MHz az 800
80 MHz az MHz
2,5GHz

d=23 /P 800 MHza3 2,5
GHz

Kde Pje jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle
informaci vyrobce a d je
doporucena ochranna
vzdalenost v metrech (m).

Sila pole stacionarnich
vysokofrekvencnich vysilact je
nizsi nez Groven shody pfi
vSech frekvencich v souladu s
Setfenim provedenym na
pracovisti.

K ruseni mize dochazet v
blizkosti zafizeni s nasledujicim
symbolem:

()

Sila pole stacionarnich vysokofrekvencnich vysilacd, jako napt. zakladnich
stanic radiotelefond, mobilnich venkovskych rozhlasl, amatérskych stanic a
radiovych vysilacl AM a FM nelze byt presné teoreticky predem stanovena.
Doporucuje se prozkoumani stanovisté, aby bylo mozné zjistit
elektromagnetické prostiedi ovliviiovaného stacionarnimi
vysokofrekvencnimi vysilaci. Pokud sila pole zafizeni presahne Groven shody
(viz vySe), musi byt takovéto zafizeni pozorovano s ohledem na jeho bézny
provoz v kazdém misté vyuziti. V pfipadé neobvyklé vykonové
charakteristiky midZe byt nezbytné pfijmout dopliujici opatfeni, jako
napiiklad preorientovani zarizeni.

Sila pole bude nizsi nez 3 V/m nad frekvencnim rozsahem od 150 kHz do 80
MHz.
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+ POZNAMKA 1: Vy33i hodnota se uplatiuje pfi 80 MHz a 800 MHz.

+  POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit pro véechny situace. Rozptyl
elektromagnetickych vin mlze byt ovlivnén pohlcovanim a odrazem od
budov, objektd a osob.

Zarizeni komunikujici na vysokych frekvencich mohou ovliviiovat elektrické
|ékarské pristroje.

Toto zafizeni je ureno pro provozni a elektromagneticka prostiedi, ve kterych
jsou monitorovana ruseni Sifena vyzarovanymi vysokofrekvencnimi poli.
UZivatel zafizeni mlize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni
dodrzovanim minimalnich vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikacnim zafizenim (vysilatem) a pfistrojem (viz
nize uvedené doporuceni) v zavislosti na maximalnim vykonu komunikacniho
zafizeni.

Doporucené ochranné vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikacnim vybavenim a zafizenim

Jmenovity Ochranna vzdalenost podle pfenosové frekvence
vykon
.y m
vysilace
W
150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5
GHz
d=1,2+P d=12+P
d=2,3 P
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

Vzdalenost Ize urcit pomoci vzorce uvedeného v kazdém jednotlivém
odstavci. P je jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle Gdajli vyrobce;
pouze pro vysilaCe, u nichz neni jmenovity vykon uvedeny v tabulce vyse.

«  POZNAMKA 1: Pro vypocet doporucené ochranné vzdalenosti vysilact ve
frekvenénim pasmu od 80 MHz do 2,5 GHz byl pouzit doplrikovy faktor
10/3, aby se sniZila pravdépodobnost, Ze mobilni pfenosné komunikacni
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zarizeni, neimyslné vnesené do mista, kde se nachazeji pacient, povede
k ruseni.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit pro véechny situace. Rozptyl
elektromagnetickych vin mize byt ovlivnén pohlcovanim a odrazem od
budov, objekt{ a osob.
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