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Informacja prawna

C€

0413

J Agfa HealthCare NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgia

Wiegcej informacji na temat produktéw firmy Agfa i Agfa HealthCare mozna
znalez¢ w witrynie internetowej www.agfa.com.

Agfa i romb Agfa sg znakami handlowymi firmy Agfa-Gevaert N.V., Belgia lub
jej firm zaleznych. DX-D Retrofit Kit i DX-D Retrofit Box s3 znakami
handlowymi firmy Agfa HealthCare N.V., Belgia lub jednej z jej firm
zaleznych. Wszystkie pozostate znaki handlowe naleza do ich wtascicieli i
zostaly uzyte w celach informacyjno-redakcyjnych bez zamiaru naruszenia
praw.

Agfa HealthCare N.V. nie ponosi odpowiedzialnosci ani nie udziela rekojmi,
wyrazonej lub domniemanej, odno$nie doktadnosci, kompletnos$ci lub
przydatnosci informacji zawartych w niniejszym dokumencie i wyraznie
zrzeka si¢ odpowiedzialnos$ci za przydatno$¢ do jakiegokolwiek szczegdlnego
celu. Produkty i ustugi moga by¢ niedostepne w regionie geograficznym
uzytkownika. Informacji o dostepnosci udzielaja lokalni przedstawiciele
handlowi. Agfa HealthCare N.V. doklada staran, aby opracowywa¢ informacje
z jak najwigksza staranno$cia, jednak nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek bledy typograficzne. Agfa HealthCare N.V. nie bedzie pod
zadnym warunkiem odpowiedzialna za jakiekolwiek uszkodzenia wynikajace
z uzywania lub braku mozliwosci wykorzystania jakichkolwiek informacji,
przyrzadéw, metod lub proceséw przedstawionych w niniejszym dokumencie.
Agfa HealthCare N.V. zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w
niniejszym dokumencie bez uprzedniego powiadamiania. Jezykiem wersji
oryginalnej tego dokumentu jest angielski.

Copyright 2015 Agfa HealthCare N.V
Wszystkie prawa zastrzezone.
Wydawca: Agfa HealthCare N.V.
B-2640 Mortsel — Belgia.

Zadne czeéci niniejszego dokumentu nie moga by¢ reprodukowane,
kopiowane, dostosowywane czy przekazywane w jakiejkolwiek postaci lub za
pomoca jakichkolwiek srodkéw bez pisemnej zgody firmy Agfa

HealthCare N.V.
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Wstep

Tematy:

*  Wprowadzenie do tego podrecznika
*  Wprowadzenie do systemu DX-D Retrofit Packages
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Wprowadzenie do tego podrecznika

Tematy:

*  Zakres tego podrecznika
*  Ostrzezenia, przestrogi, instrukcje i uwagi
*  Oswiadczenie
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Zakres tego podrecznika

Ten podrecznik zawiera informacje o bezpiecznym i wydajnym uzytkowaniu
systemu DX-D Retrofit Kit system and the DX-D Retrofit Box, dalej
okreslanego jako urzadzenie.

Modul DX-D Retrofit Kit jest dalej okreslany jako DX-D Retrofit Packages lub
jako system.
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Ostrzezenia, przestrogi, instrukcje i uwagi

Oto przyklady ostrzezen, przestrdg, instrukcji i uwag zamieszczonych w
dokumencie. Tekst zawiera objasnienie ich zastosowania.

Ostrzezenie: Ostrzezenia sg to wskazéwki, ktérych
nieprzestrzeganie moze spowodowa¢ powazne obrazenia
lub $mier¢ uzytkownika, inzyniera, pacjenta lub innej osoby
lub btedy w terapii.

Przestroga: Przestrogi sa to wskazowki, ktérych
nieprzestrzeganie moze spowodowa¢ uszkodzenie stacji
opisanej w tym podreczniku lub innych urzadzen oraz moze
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia srodowiska.

Instrukcja: Ten symbol zazwyczaj uzywany jest razem z symbolem
ostrzezenia i ognacza instrukcje specjalne. Jesli bedg one doktadnie
przestrzegane, powinno to pogwoli¢ unikngé sytuacji
niebezpiecznej.

Uwaga: Uwagi zawierajq porady i zwracajq uwage uzytkownika
na nietypowe zagadnienia. Uwagi nie stanowiq instrukcji.
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Oswiadczenie

Firma Agfa nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie tego dokumentu, jezeli
zostaly wprowadzone nieautoryzowane zmiany jego treci lub formatu.

Dotozono wszelkich starafi, aby informacje w tym dokumencie byly
prawidlowe. Firma Agfa nie ponosi odpowiedzialno$ci za ewentualne bledy,
niedokladnos$ci lub pominiecia w tym dokumencie. Firma Agfa zastrzega sobie
prawo do wprowadzania, bez uprzedniego powiadomienia, zmian w
produkcie, zmierzajacych do poprawy jego niezawodnosci, funkcjonalnosci
lub wygladu. Ten podrecznik jest udostepniany bez zadnych gwarancji,
sugerowanych lub wyrazonych, wlaczajac w to w szczegdlnosci gwarancje
wartosci handlowej i przydatnosci do konkretnego celu.

Przestroga: W Stanach Zjednoczonych prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie lekarzowi lub na jego
zlecenie.

Wprowadzenie do systemu DX-D Retrofit Packages

Tematy:

*  Przeznaczenie

*  Adresaci instrukcji obstugi

*  Konfiguracja

*  Klasyfikacja sprzetu

*  Wyposazenie opcjonalne i akcesoria
»  Elementy sterujgce

*  Dokumentacja systemu

*  Przeszkolenie

*  Reklamacje zwigzane z produktem

*  Zgodnosé

*  Zgodnos¢ z przepisami

*  Mozliwosci polgczen

* Instalacja

*  Komunikaty

*  Etykiety

*  (Czyszczenie i dezynfekcja

*  Bezpieczenstwo danych pacjenta

*  Konserwacja

*  Ochrona Srodowiska

o Wskazowki dotyczqce bezpieczenstwa
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Przeznaczenie

System DX-D Retrofit Packages jest przeznaczony do uzytku w ogélnych
zastosowaniach radiografii projekcyjnej do uzyskiwania obrazéw
radiograficznych o jako$ci diagnostycznej w badaniach dorostych, dzieci i
noworodkdéw. System DX-D Retrofit Packages zmienia system ekranu i kliszy
lub CR na system DR.

System DX-D Retrofit Packages nie jest przeznaczony do zastosowan
mammograficznych.

Adresaci instrukcji obslugi

Niniejszy podrecznik zostal opracowany z mysla o przeszkolonych
uzytkownikach produktéw Agfa. Za uzytkownikéw uznaje si¢ osoby, ktére
faktycznie obstuguja urzadzenia oraz uprawnione do podejmowania decyzji w
sprawach dotyczacych urzadzen. Przed przystapieniem do pracy z tym
urzagdzeniem uzytkownik powinien zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi ostrzezeniami,
przestrogami i symbolami bezpieczenstwa na urzadzeniu, zrozumie¢ ich tresc,
zapamigtac je i §cidle ich przestrzegaé.
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Konfiguracja
Konfiguracja systemu DX-D Retrofit Packages obejmuje nastepujace elementy:

¢ Detektor DX-D DR (z urzadzeniem interfejsu RTG)
* Stacja robocza NX
¢ DX-D Retrofit Box

System DX-D Retrofit Packages pozwala na obstuge ponizszych detektoréw

DR:

¢ DX-D10C
¢ DX-D10G
e DX-D 20C
¢ DX-D 20G
¢ DX-D25C
e DX-D30C
¢ DX-D 35C

* Staly detektor DR DX-D

System DX-D Retrofit Packages pozwala na obstuge dwdch pozioméw
integracji z systemem RTG.

1. Integracja sygnatu ekspozycji.

* Przycisk ekspozycji systemu RTG jest usuniety lub nieaktywny, a do
elementu DX-D Retrofit Box jest podlaczony nowy przycisk ekspozycji.

2. Integracja parametrow ekspozycji RTG.

* Przycisk ekspozycji systemu RTG jest wymieniony na przycisk
ekspozycji podigczony do elementu DX-D Retrofit Box.

* Konsola generatora RTG systemu RTG jest usuni¢ta lub nieaktywna.
Do regulacji parametréw RTG stuzy konsola programowa na stacji
roboczej NX.

DX-D Retrofit Box synchronizuje sygnat ekspozycji miedzy detektorem DR,
stacja robocza NX i generatorem.

Do produktu DX-D Retrofit Box mozna podlaczy¢ maksymalnie trzy przyciski
ekspozycji. Przycisk ekspozycji moze by¢ reczny lub nozny.

Konsola programowa jest dost¢pna na stacji roboczej NX i synchronizuje
parametry ekspozycji RTG miedzy stacja robocza NX a generatorem.

Uwaga: Integracja parametrow ekspozycji RTG obstugiwana jest
wylgcznie przez wybrane typy systeméw RTG. Wigcej informacji o
wspieranych systemach RTG mozna uzyska¢ u lokalnego
przedstawiciela serwisu.
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. System RTG

2. Stacja robocza NX z aplikacja NX oraz konsola programowg DX-D lub

N

przetacznikiem detektora DR

. Detektor DR DX-D
. Zamienny przycisk ekspozycji
. DX-D Retrofit Box
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Klasyfikacja sprzetu
Urzadzenie podlega nast¢pujacej klasyfikacji:

Tabela 1: Klasyfikacja sprze¢tu

Sprzet klasy I Sprzet, w ktérym zabezpieczenie przed
porazeniem elektrycznym nie polega wylacznie na
podstawowej izolacji, ale wykorzystywany jest
przewdd zasilajacy z zyla uziemienia. Aby
uziemienie bylo sprawne, wtyczke nalezy
podlaczaé wylacznie do gniazdek z bolcem
uziemiajacym.

Urzadzenie typu B Brak klasyfikacji.

Nie dochodzi do kontaktu pomiedzy pacjentem a
dowolng czg¢$cia sprzetu.

Whnikanie wody W tym urzadzeniu nie ma ochrony przed
wnikaniem wody.

Czyszczenie Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekcji.

Dezynfekcja Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekeji.

Latwopalne $rodki Urzadzenie nie jest przeznaczone do pracy w

anestetyczne obecnosci tatwopalnej mieszaniny gazéw

anestetycznych i powietrza ani w obecnoéci
latwopalnej mieszaniny z tlenem lub podtlenkiem
azotu.

Operacja Praca ciagta.

0312C PL 20140627 0950



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

Wyposazenie opcjonalne i akcesoria

W dostawie znajduje si¢ zestaw etykiet. Kiedy uzywanych jest wiele
detektoréw DR na etykietach zapisuje si¢ nazwy identyfikujace detektory.
Identyczna etykieta jest mocowana w zespole Bucky systemu RTG, aby
okresli¢ przestrzen przeznaczong specjalnie dla kazdego z detektoréw DR.
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Elementy sterujace
Gléwne elementy sterujace to:

* Przelacznik zasilania
* Przycisk ekspozycji
* Przelgcznik detektora DR na stacji roboczej NX

Ostrzezenie: Przycisk ekspozycji w systemie oryginalnym
powinien byé¢ nieaktywny.

Tematy:

*  Przycisk ekspozycji
*  Konsola programowa DX-D
*  Przelgcznik detektora DR

Przycisk ekspozycji

Przygotowanie do ekspozycji

Weciénij przycisk ekspozycji do pierwszego punktu i przytrzymaj przez ok. 0,5—
2 sekund.

Lampa RTG jest przygotowana do wykonania ekspozycji.

Rozpoczynanie ekspozycji
Przed rozpoczeciem ekspozycji:

1. Sprawdz, czy ustawienia ekspozycji wyswietlane na konsoli sa
odpowiednie dla ekspozycji.
2. Sprawdz stan gotowosci do naswietlania.

Nacisnij do konca przycisk ekspozycji i przytrzymaj do konca naswietlania.

Zapalenie si¢ wskaznika promieniowania na konsoli sterowania i styszalny
sygnat dzwickowy potwierdzaja wykonanie ekspozycji.
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Uwaga: Puszczenie przycisku ekspozycji powoduje
natychmiastowe jej przerwanie, obraz moze by¢é wtedy
niedoswietlony.

Konsola programowa DX-D

Konsola programowa DX-D umozliwia regulacje parametréw ekspozycji RTG
na stacji roboczej NX. Jest ona wyswietlana na stacji roboczej NX obok
aplikacji NX.

Konsola programowa DX-D stuzy do regulacji ustawien ekspozycji RTG.

Konsola programowa DX-D zawiera przelgcznik detektora DR.

Rysunek 1: Konsola programowa DX-D

Przelacznik detektora DR

Przelacznik detektora DR jest dostepny na pasku gtéwnym aplikacji NX oraz w
ramce statusu urzadzenia konsoli programowej DX-D.

Przelgcznik detektora DR wskazuje, ktory detektor DR jest aktywny i jaki jest
jego stan. Przelacznik detektora DR moze stuzy¢ do uruchamiania innego
detektora DR.
Panel 3
mam Gl

Rysunek 2: Przelacznik detektora DR
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Rysunek 3: Przelacznik detektora DR znajduje si¢ na pasku gléwnym

aplikacji NX.
Stan detektora DR
Ikona stanu baterii (o b
Znaczenie Pelna | Srednia | Staby Wyczerpana
Ikona stanu polaczenia
(WiFi/przewodowe) '.I .l‘J .‘D
Znaczenie Dobry | Staby | Bardzo staby Detektor DR
podiaczony
Tkona stanu J J ‘x ‘x
panelu
(miga) (miga)
Znaczenie |Gotowy | Inicjalizacja |Uruchamianie| Blad | Uspienie
ekspozycji

0312C PL 20140627 0950




DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Wstep | 19

Dokumentacja systemu

Dokumentacja uzytkownika DX-D Retrofit Packages sktada si¢ z ponizszych

pozycji:

¢ Plyta CD dokumentacji uzytkownika DX-D Retrofit Packages (nosnik
elektroniczny)

e Plyta CD dokumentacji uzytkownika NX (nos$nik elektroniczny)

Plyta CD dokumentacji uzytkownika DX-D Retrofit Packages sktada si¢ z
ponizszych pozycji:

e Podrecznik uzytkownika DX-D Retrofit Packages (ten dokument),
dokument 0312

* Podrecznik uzytkownika konsoli programowej DX-D, dokument 0289

* Podrecznik uzytkownika DX-D 10G DX-D 10C DX-D 20G DX-D 20C,
dokument 0129

e Podrecznik uzytkownika DX-D 30C, DX-D 35C, dokument 0197
* Podrecznik uzytkownika DX-D 25C, dokument 0280

* DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (Podre¢cznik uzytkownika
gléwnego do kalibracji detektora DR DX-D), dokument 0134
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Przeszkolenie

Przed przystagpieniem do pracy z systemem uzytkownik musi przej$¢ stosowne
przeszkolenie w zakresie jego bezpiecznego i efektywnego wykorzystania.
Wymagania odnos$nie poziomu szkolenia moga rézni¢ si¢ w zaleznosci od
kraju. Uzytkownik powinien odby¢ szkolenie odpowiadajace wymogom
wynikajacym z przepisow lokalnych. Lokalny sprzedawca lub przedstawiciel
Agfa moze udzieli¢ dodatkowych informacji na temat szkolenia.

Uzytkownik musi zapozna¢ si¢ z nastepujacymi informacjami zamieszczonymi
w poprzedniej czescei tej instrukeji obstugi:

* DPrzeznaczenie
* Adresaci instrukeji obstugi
*  Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
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Reklamacje zwiazane z produktem

Kazdy pracownik opieki medycznej (na przyktad klient lub uzytkownik), ktory
ma jakiekolwiek zastrzezenia lub jest niezadowolony z jakosci, trwatosci,
niezawodno$ci, bezpieczenistwa, skutecznosci lub wydajnosci tego produktu,
powinien powiadomi¢ firme Agfa.

Jedli zachodzi podejrzenie, ze nieprawidlowe dziatanie urzadzenia
spowodowato lub przyczynito si¢ do powaznych obrazef ciata, nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ o tym firme Agfa — telefonicznie, faksem lub
listownie na ponizszy adres:

Wsparcie Techniczne firmy Agfa — numery telefonéw i adresy lokalnych
dzialéw wsparcia podano na stronie www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia
Agfa - Faks: +32 3 444 7094
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Zgodnos¢

System moze by¢ uzywany wytacznie w polaczeniu z innymi urzgdzeniami lub
komponentami, ktore zostaly wyraznie dopuszczone przez firme Agfa jako
zgodne. Serwis firmy Agfa udostepnia na zadanie list¢ takich urzadzen i
komponentéw.

Zmiany lub udoskonalenia produktu moga by¢ wykonywane tylko przez osoby
wyraznie upowaznione do tego przez firm¢ Agfa. Zmiany takie powinny by¢
zgodne z dobrg praktyka inzynierskg i wszystkimi stosownymi normami i
przepisami, ktérym podlega szpital.
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Zgodnos$¢ z przepisami

W tej czgéci zebrano dyrektywy, normy i inicjatywy harmonizacyjne, z ktérymi
zgodny jest produkt DX-D Retrofit Packages i DX-D Retrofit Box.

Tematy:
*  Dyrektywa
*  Normy

*  Ujednolicenie

Dyrektywa

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczaca urzadzen
medycznych (D.U. nr L 169/1 z dnia 12.07.1993) ze zmianami.

ZALACZNIK I: WYMOGI ZASADNICZE - WYMOGI OGOLNE

Wyroby muszg by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposéb, ze uzywanie ich
zgodnie z warunkami i przeznaczeniem, oraz, o ile ma to zastosowanie, w
oparciu o wiedzg¢ techniczng, doswiadczenie, edukacj¢ lub przeszkolenie
uzytkownikéw, nie zagraza warunkom klinicznym, bezpieczenstwu
pacjentéw, bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikow.

ZALACZNIK II: DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
System catkowitego zapewnienia jakosci ISO 13485
ZALACZNIK X: OCENA KLINICZNA

Ocena kliniczna przeprowadzana w oparciu o zdefiniowang i metodologicznie
uzasadniong procedureg.

Normy

IEC 60601-1, Ed. 2: Medical electrical equipment (Urzadzania
elektromedyczne) - Cz¢$¢ 1: Wymagania ogdlne w zakresie bezpieczenstwa i
dziatania.

ISO 14971:2000, Wyroby medyczne — zastosowanie zarzadzania ryzykiem
do wyrobéw medycznych;

IEC 60601-1-2: Okresla producenta sprzetu lub systemu medycznego.
Zawiera takze informacje, ktére sa niezb¢dne dla organizacji odpowiedzialnej
za bezpieczefistwo do okreslenia dopuszczalnosci uzycia sprzetu lub systemu
medycznego w eksploatacyjnym $rodowisku elektromagnetycznym oraz do
zarzadzania takim srodowiskiem w sposéb zapewniajacy podstawowy poziom
bezpieczenstwa i zasadniczo poprawne dzialanie bez zakt6cenia pracy innych
urzadzef.

UL 60601-1, wydanie drugie (Ameryka Pénocna)
CSA 22.2 Nr 601.1 (Kanada)

Dodatkowe normy dotyczace dokumentacji
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IEC 62079 Wyd. 1: Instrukcje dot. przygotowania — tworzenie struktury,
tre$¢ i prezentacja

ISO 62366-2008: Zastosowanie inzynierii uzytecznos$ci do urzadzen
medycznych

Ujednolicenie
Global Harmonization Task Force (GHTF) www.ghtf.org

Niniejszy dokument zostal przygotowany zgodnie z przewodnikiem Grupy
badan 1 Global Harmonization Task Force (GHTF). Wprowadzenie
ujednoliconej definicji urzadzenia medycznego, jakiej mozna by uzywac na
calym $wiecie, przyniostoby znaczne korzysci producentom, uzytkownikom,
pacjentom i klientom, a takze instytucjom nadzorujacym, i pomogtoby w
globalnym uspdjnieniu przepisow.

IECEE CB SCHEME www.iecee.org

IECEE CB Scheme to pierwszy mi¢gdzynarodowy program uznawania wynikow
testow w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego i elektronicznego
produktéw. Jest to wielostronna umowa miedzy panstwami czlonkowskimi i
organizacjami certyfikacyjnymi. Firma Agfa przestawita raport testowy CB i
oczekuje przyznania certyfikatu we wszystkich krajach cztonkowskich grupy
CB Scheme.
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Mozliwosci polaczen
Element DX-D Retrofit Box jest taczony ze stacja robocza NX oraz z
generatorem RTG i zast¢puje interfejs oryginalnego przycisku ekspozycji.

Przycisk ekspozycji DX-D Retrofit jest laczony do urzadzenia DX-D Retrofit
Box.

We wspieranych systemach RTG stacja robocza NX jest taczona z systemem
RTG w celu wymiany parametréw ekspozycji.
Uwaga: Nie wolno rozltgczaé ani zmieniaé polgczen pomiedzy

elementami DX-D Retrofit Box ze stacjg roboczg NX lub z systemem
RTG.

Aby stacja robocza NX mogta wymienia¢ informacje z innymi urzadzeniami,
wymagana jest sie¢ Ethernet o przepustowosci 100 Mbit.

Stacja robocza NX komunikuje si¢ z innymi urzadzeniami w sieci szpitalnej
przy uzyciu jednego z nast¢pujacych protokotow:

¢ DICOM

e IHE

Stacja robocza NX moze by¢ podlaczana do systemu RIS (planowanie danych
wejsciowych), systemu PACS (obraz wynikowy/zarzadzanie danymi) oraz do
urzadzen drukujgcych (obraz wynikowy).

Powigzane lacza
Konfiguracja na stronie 12
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Instalacja

Instalacja i konfiguracja powinna by¢ wykonywana przez przeszkolonego i
upowaznionego inzyniera serwisu firmy Agfa. Wigcej informacji mozna
uzyska¢ w lokalnym dziale pomocy techniczne;j.

W przypadku konfiguracji z wieloma detektorami DR tego samego typu
wymagane jest naniesienie na kazdy detektor DR etykiety z unikalng nazwsa.
Te nazwy musza by¢ skonfigurowane na stacji NX. Przelacznik detektora DR
uzywa nazwy detektora i wskazuje, ktéry z nich jest aktywny i jaki jest jego
stan.

Identyczna etykieta jest mocowana w zespole Bucky systemu RTG, aby
okredli¢ przestrzen przeznaczong specjalnie dla kazdego z detektoréw DR.
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Komunikaty

W pewnych warunkach system pokazuje okno dialogowe z komunikatem na
srodku ekranu lub komunikat jest wyswietlany w stalym polu w interfejsie
uzytkownika. Komunikat ten informuje uzytkownika o wystapieniu problemu
lub o braku mozliwo$ci wykonania zadanej czynnosci. Uzytkownik powinien
dokladnie zapoznawac sie z treScig komunikatéw. Informuja one o dalszym
toku postgpowania. Bedzie to polegato na podjeciu dziatania w celu
rozwigzania problemu albo skontaktowaniu si¢ z serwisem. Szczegdtowe
informacje o tresci komunikatéw zawiera dokumentacja serwisowa, ktéra
dysponujg pracownicy serwisu.
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Etykiety

AGFA HEALTHCARE N.V.
N Septestaat 27 2640 - orselseLon (€
DX-D Retrofit Box

[REF] S4005500  [SN] S400-XXXXXX

Etykieta typu DX-D Retrofit Box znajduje
sie na urzgdzeniu DX-D Retrofit Box.

u AGFA HEALTHCARE N.V.
Sopesrant 27 2cs0-wse-seoin. €
DX-D Retrofit Kit o
Ipes0st7 (1] 00000 [

—
Mad n Germany

Etykieta typu DX-D Retrofit Kit znajduje
si¢ na urzadzeniu DX-D Retrofit Box.
Tej etykiety nie ma, je$li urzadzenie DX-
D Retrofit Box nie jest uzywane w
ramach DX-D Retrofit Kit.

Aby ograniczy¢ ryzyko porazenia
elektrycznego, nie wolno zdejmowaé
zadnych pokryw.

Data produkcji

Producent

Numer seryjny

QERLLEL B

Ta etykieta jest dotaczana, kiedy
widoczny jest przycisk ekspozycji
podstawowego systemu.

W podreczniku uzytkownika (tym
dokumencie) zaleca si¢, aby nie
korzysta¢ z przycisku ekspozycji w
systemie podstawowym.

I~

Uziemienie funkcjonalne

Ztacze ekwipotencjalne:

Zapewnia polaczenie migedzy
wyposazeniem a szyng potencjatu
wlasciwg dla systemu elektrycznego,
spotykana w §rodowiskach medycznych.

Zaleca si¢ stosowanie dodatkowego
zlacza uziemienia ochronnego jako
srodka poprawy bezpieczenstwa.
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Etykieta do zapisania informacji
okreslajacych detektor DR i
przypisujacych go do zespotu Bucky
systemu RTG.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Procedury czyszczenia i dezynfekcji zostaty opisane w odpowiednich
modutach dokumentacji urzagdzenia przeznaczonej dla uzytkownika.

Nalezy przestrzega¢ wszelkich stosownych zasad i procedur, aby unikna¢
zakazenia personelu, pacjentdw i zanieczyszczenia skanera. Wszelkie
obowigzujace ogdlne srodki ostroznosci obejmuja takze zapobieganie
mozliwym zanieczyszczeniom oraz (bliskiemu) kontaktowi pacjentéw z
urzagdzeniem. Szczegdtowe informacje o czyszczeniu znajduja si¢ na kolejnych
stronach.

Aby wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie sprzetu:

1. Wylacz urzadzenie.
2. Wyjmij wtyczke z gniazdka zasilania.

3. Wytrzyj zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysta, migkka, wilgotna
$ciereczka. W razie potrzeby uzyj delikatnego mydta lub detergentu, nigdy
nie uzywaj srodkéw na bazie amoniaku.

Przestroga: Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ ptynéw
do wnetrza urzadzenia.

Uwaga: Nie nalezy otwiera¢ urzadzenia do czyszczenia.
Zaden z podzespoldw wewnatrz urzadzenia nie wymaga
czyszczenia przez uzytkownika.

4. Wi6z wtyczke do gniazdka zasilania.
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Bezpieczenstwo danych pacjenta

Uzytkownik jest zobowiazany do spelnienia wymagan prawnych dotyczacych
pacjentéw oraz ochrony ich danych.

Uzytkownik musi wyznaczy¢ osoby upowaznione do dostepu do danych
pacjentéw oraz okresli¢ sytuacje, w jakich ten dostep przystuguje.

Uzytkownik jest zobowiagzany do opracowania sposobu postgpowania z
danymi pacjentéw w przypadku katastrofy.
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Konserwacja

Pelne informacje dotyczace harmonogramdéw konserwacji mozna uzyskaé¢ w
dokumentacji serwisowej firmy Agfa lub u przeszkolonych i upowaznionych
inzynierow serwisu.

Konserwacja detektora DR

Detektor DR wymaga regularnych kalibracji. Instrukcje kalibracji sg opisane w
publikacji DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (Podrecznik
uzytkownika gléwnego do kalibracji detektora DR DX-D) (dokument 0134).
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Ochrona srodowiska

.
Rysunek 4: Symbol WEEE

Rysunek 5: Symbol akumulatora

Informacja dla uzytkownika koncowego dot. dyrektywy WEEE

Dyrektywa dotyczgca usuwania zuzytych urzadzen elektrycznych i
elektronicznych (WEEE) ma na celu ograniczenie odpadéw pochodzacych z
zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych, a jej celem jest
promowanie ponownego wykorzystania, recyklingu i innych form
odzyskiwania tego typu odpadéw w celu zmniejszenia ich ilosci. Wynika stad
wymag zbierania zuzytego sprzetu, ponownego wykorzystania, recyklingu i
innych form odzyskiwania tego typu odpadow.

Ze wzgledu na wprowadzenie wymagan do praw krajowych, okreslone
wymagania moga rézni¢ si¢ w réznych krajach cztonkowskich UE. Symbol
WEEE na produktach i/lub w dokumentacji towarzyszacej oznacza, ze zuzyte
produkty elektryczne i elektroniczne nie powinny by¢ traktowane jako odpady
gospodarstwa domowego ani gromadzone razem z nimi. Wiecej
szczegotowych informacji na temat odbierania i recyklingu zuzytego produktu
mozna uzyska¢ w lokalnym serwisie i/lub u sprzedawcy. Prawidlowe
usuniecie produktu przyczynia si¢ do zapobiegania potencjalnemu ujemnemu
wplywowi na §rodowisko naturalne i zdrowie ludzi, jakie zuzyty produkt
mogltby wywiera¢ w przypadku nieprawidlowego postgpowania z jego
odpadami. Recykling materialéw przyczynia si¢ do oszczednego
wykorzystania zasobéw naturalnych.

Uwaga dotyczaca baterii

Symbol baterii na produktach i/lub dokumentacji towarzyszacej oznacza, ze
zuzyte baterie nie powinny by¢ traktowane jako odpady gospodarstwa
domowego ani razem z nimi gromadzone. Symbol baterii umieszczony na
akumulatorach lub ich opakowaniu moze by¢ zastosowany w potaczeniu z
symbolem chemicznym. Widoczny symbol chemiczny oznacza obecnoé¢
stosownych substancji chemicznych. Jesli sprz¢t lub wymontowane czgéci
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zamienne zawieraja baterie lub akumulatory, nalezy usunac¢ je osobno,
zgodnie z lokalnymi przepisami.

W celu dokonania wymiany akumulatoréw nalezy skontaktowac si¢ z lokalna
siecig sprzedazy.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Ostrzezenie: Nalezy $ciSle przestrzegaé wszystkich
ostrzezen, przestrdog, uwag i symboli bezpieczenstwa
umieszczonych w tym dokumencie i na urzadzeniu.

Ostrzezenie: Bezpieczenstwo jest gwarantowane tylko
wtedy, kiedy produkt jest instalowany przez inzyniera
serwisu certyfikowanego przez Agfa.

Ostrzezenie: Wszystkie produkty medyczne firmy Agfa moga
by¢ uzywane wylacznie przez przeszkolone i
wykwalifikowane osoby.

Ostrzezenie: Nieprawidlowe zmiany, uzupelnienia,
konserwacja lub naprawa systemu moga prowadzi¢ do
obrazen osobistych i uszkodzenia sprzetu. Bezpieczenstwo
jest gwarantowane tylko wtedy, kiedy zmiany, poprawki
oraz czynno$ci konserwacyjne i naprawcze sg
przeprowadzane przez inzyniera serwisu certyfikowanego
przez Agfa.

Ostrzezenie: W przypadku modyfikacji sprz¢tu wymagana
jest odpowiednia kontrola i badanie w celu zapewnienia
nieprzerwanej, bezpiecznej pracy sprzetu.

Ostrzezenie: Aby uniknaé niebezpieczenstwa porazenia
elektrycznego, nie wolno zdejmowa¢ zadnych pokryw.
Zmiany, uzupelnienia, konserwacja i naprawy musza by¢
wykonywane przez inzyniera serwisu certyfikowanego
przez Agfa.

Ostrzezenie: Aby uniknaé niebezpieczenstwa porazenia
elektrycznego, sprzet wolno podtaczaé wylacznie do
gniazdek z bolcem uziemiajacym.

Ostrzezenie: Promieniowanie jonizujagce moze w razie
nieprawidlowego postepowania spowodowa¢é obrazenia.
Podczas naswietlania promieniami konieczne jest
stosowanie wymaganych §rodkéw ochronnych.

Ostrzezenie: Podczas uzywania detektora DR lub kasety CR
w torze wiazki ze Zrédla promieniowania operator i
uzytkownik koncowy powinni przedsiewziaé¢ srodki
ostroznosci, aby chroni¢ si¢ przed niebezpiecznym
promieniowaniem.

>BB BB PPPP
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o> BbPP

Ostrzezenie: Detektor DR lub kaseta CR nie powinny stuzyé
jako gtéwna bariera dla promieniowania rentgenowskiego.
Zapewnienie bezpieczenstwa operatora, osob postronnych i
badanych nalezy do obowiazkéw uzytkownika.

Ostrzezenie: Nalezy unikaé¢ niepotrzebnej dawki,
sprawdzajac przed naswietlaniem, czy na przelaczniku
detektora DR wyswietlana jest nazwa uzywanego detektora,
a w przypadku stosowania DX-D 30C lub DX-D 35C czy
wlgczony jest zielony wskaznik stanu READY (Gotowy).

Ostrzezenie: Zbednej dawki nalezy unikaé, sprawdzajac
przed ekspozycja ustawienia stacji roboczej na konsoli
generatora RTG. W konfiguracji z detektorem DR
polaczonym z portem wirtualnym detektor nie zostanie
wyzwolony, jesli na konsoli generatora jest wybrana
ekspozycja swobodna, lecz sama ekspozycja bedzie
mozliwa.

Ostrzezenie: Aby zapobiec niezamierzonej ekspozycji,
przelacznik nozny nalezy umiescié tak, aby nie bylo mozliwe
jego przypadkowe nadepnigcie.

Przestroga: Zbyt wysoka temperatura otoczenia moze wptywac
na prace detektorow DR i spowodowa¢ trwate uszkodzenie
sprzetu. Jesli temperatura i wilgotnos¢ otoczenia sa poza
zakresem okreslonym w danych technicznych, nie wolno
uzywacé systemu lub nalezy go uzywaé¢ w warunkach
klimatyzowanych. Gwarancja zostanie uniewazniona w
przypadku stwierdzenia oczywistego naruszenia warunkow

pracy.

Odlaczanie DX-D Retrofit Box od zasilania sieciowego

Aby odlgczyé

urzadzenie DX-D Retrofit Box od zasilania sieciowego, nalezy

wylaczy¢ przelgcznik zasilania lub wyja¢ wtyczke z gniazdka.
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Pierwsze kroki

Tematy:

*  Uruchamianie systemu DX-D Retrofit Packages
*  Podstawowe procedury
*  Zatrzymywanie systemu DX-D Retrofit Packages

0312C PL 20140627 0950



DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Pierwsze kroki | 39

Uruchamianie systemu DX-D Retrofit Packages

1. Wilaez detektor DR.
Szczegobtowe informacje o zasilaniu detektora DR mozna znalez¢ w
podreczniku uzytkownika detektora DR.

2. Uruchom aplikacje NX.
Wigcej informacji na temat uruchamiania aplikacji NX mozna znalez¢ w
podreczniku uzytkownika stacji NX, dokument 4420.

Na stacji roboczej NX dostepna bedzie aplikacja NX oraz konsola
programowa.

3. Wigcz zasilanie DX-D Retrofit Box.

Podstawowe procedury

W tej czesei opisano procedury, ktérych nalezy przestrzega¢ podczas pracy z
systemem do rejestracji obrazéw rentgenowskich.

Tematy:

*  Krok I: pobieranie informacji o pacjencie
*  Krok 2: wybor ekspozycji

*  Krok 3: przygotowanie ekspozycji

*  Krok 4: sprawdzenie ustawien ekspozycji
*  Krok 5: wykonanie ekspozycji

*  Krok 6: wykonanie kontroli jakosci
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Krok 1: pobieranie informacji o pacjencie

Na stacji roboczej NX:

1. Podczas przyjecia nowego pacjenta nalezy zdefiniowa¢ informacje o nim
potrzebne do wykonania badania.

2. Rozpocznij badanie.
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Krok 2: wybor ekspozycji
W sali operatora:

1. W stacji roboczej NX w panelu Przeglad obr. w oknie Badanie wybierz
miniature dla ekspozycji.

Naste¢puje uaktywnienie wybranego detektora DR.

Przelacznik detektora DR wskazuje, ktéry detektor DR jest aktywny i jaki
jest jego stan.

e Czerwona (migajgca): uruchamianie

* Zielona (ciggla): gotowos¢ ekspozycji

2. Przy konsoli generatora RTG lub na konsoli programowej DX-D wybierz
ustawienia odpowiednie dla ekspozycji.

W przypadku systeméw z zintegrowanymi parametrami ekspozycji RTG
domyslne parametry RTG wybranej ekspozycji sa przesytane do
urzagdzenia i wyswietlane na konsoli programowej DX-D.
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Krok 3: przygotowanie ekspozycji

W pokoju badan:

1.

o kW

Ustaw detektor DR.

Jesli stosowany jest zesp6t Bucky, sprawdz dopasowanie etykiet
identyfikacyjnych na detektorze DR i Bucky. Nie wolno uzywa¢ detektora
DR przeznaczonego do innego zespotu Bucky.

Ustaw pacjenta.

W razie potrzeby zadbaj o §rodki ochrony przed promieniowaniem dla
pacjenta.

Sprawdz, czy potozenie systemu RTG jest odpowiednie dla ekspozycji.
Ustaw lampe rentgenowska wzgledem detektora DR i pacjenta.

Ustaw prawidlowa odleglo$¢ migdzy detektorem DR a lampa RTG.
Wriacz $wiatto w kolimatorze. W razie potrzeby zmien kolimacje.
Obszar kolimacji nie moze by¢ wigkszy od kasety.

Ostrzezenie: Nalezy z ostroznos$cia kontrolowa¢ polozenie
pacjenta (rak, stép, palcéw itd.), aby unikng¢ jego obrazen
spowodowanych ruchem urzadzenia. Re¢ce pacjenta nalezy
utrzymywa¢é z dala od ruchomych sktadnikéw urzadzenia.
Przewody dozylne, cewniki i inne przewody podiaczone do
pacjenta nalezy przeprowadzi¢ z dala od poruszajacego si¢
sprzetu.
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Krok 4: sprawdzenie ustawien ekspozycji

Na przelaczniku detektora DR:

1. Sprawdz, czy przelacznik detektora DR wy$wietla nazwe uzywanego
detektora.

2. Jesli wyswietlany jest nieodpowiedni detektor DR, wybierz wlasciwy
klikajac strzatke rozwinigcia na przelaczniku detektora DR.

3. Sprawdz ikong stanu panelu.

W pokoju operatora przy konsoli generatora RTG lub na konsoli programowej
DX-D:

1. Sprawdz, czy ustawienia ekspozycji wyswietlane na konsoli sa
odpowiednie dla ekspozycji.

2. Sprawdz stan gotowosci do naswietlania.

Na detektorze DR DX-D 30C lub DX-D 35C:
Sprawdz, czy wiaczony jest wskaznik stanu READY (Gotowy). Jesli

wskaznik stanu jest wylgczony lub miga, nie wolno uzywac detektora DR
do wykonania ekspozycji.
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Krok 5: wykonanie ekspozycji

W sali operatora:

Wecisnij przycisk ekspozycji, aby wykona¢ naswietlanie.

Ostrzezenie: Uzyj zamiennego przycisku ekspozycji.
Przycisk ekspozycji w systemie oryginalnym powinien
by¢ nieaktywny.

Instrukcja: Przed nacisnigciem przycisku ekspozycji nalezy sie
upewnié, ze generator jest gotowy do wykonania ekspozycji.

Ostrzezenie: Podczas zwolnienia ekspozycji §wieci sie
wskaznik promieniowania na konsoli sterowania.

Ostrzezenie: Dopo6ki obraz podgladu nie bedzie
widoczny w aktywnej miniaturze, nie wolno wybieraé
kolejnej miniatury.

> OB

W pokoju operatora przy stacji roboczej NX:

* W trakcie trwajacej akwizycji wskaznik statusu miniatury miga w
kolorze zielonym. Obraz zostaje pozyskany z detektora DR i
wyswietlony w danej miniaturze.

W przypadku systeméw z zintegrowanymi parametrami ekspozycji
RTG rzeczywiste parametry ekspozycji sa przesytane z powrotem z
konsoli do stacji roboczej NX i wyswietlane na panelu Szczegoty
obrazu.

Jesli stosowana jest kolimacja, obraz jest automatycznie przycinany na
jej granicach.

Wartosci DAP
NX wyswietla i przekazuje DAP w jednostkach zgodnych z formatem DICOM:
dGy.cm2.

W systemach RTG wykorzystywane moga by¢ inne jednostki, np. jesli konsola
generatora RTG wys$wietla warto$¢ DAP w uGy.m2, wy$wietlana na NX
warto$¢ jest 10-krotnie nizsza od wartosci wyswietlanej na konsoli generatora
RTG.
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Krok 6: wykonanie kontroli jakoSci

Na stacji roboczej NX:

1. Wybierz obraz, na ktérym ma zosta¢ przeprowadzona kontrola jakosci.

2. Przygotuyj obraz do diagnozowania postugujac si¢ np. znacznikami
prawej/lewej strony lub adnotacjami.

3. Jesli obraz jest prawidtowy, nalezy go wysta¢ do drukarki i/lub do systemu
PACS (Picture Archiving and Communication System, system
komunikacyjny archiwizacji obrazéw).

Zatrzymywanie systemu DX-D Retrofit Packages

1. Wylacz DX-D Retrofit Box.
2. Zamknij stacje NX.

Wigcej informacji na temat zamykania oprogramowania NX mozna
znalez¢ w podreczniku uzytkownika stacji NX, dokument 4420.

3. Wytlacz detektor DR.

Szczegotowe informacje o wylagczaniu detektora DR mozna znalez¢é w
podreczniku uzytkownika detektora DR.
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Rozwigzywanie problemow

Tematy:

*  Stacja NX odbiera czarny lub niedoswietlony obraz DR z powodu
wielokrotnego naciskania przycisku ekspozycji

»  Stacja NX odbiera czarny obraz DR, kiedy system RTG nie jest gotowy
do ekspozycji

*  Wybrana zta pozycja urzqdzenia

»  Stan panelu pozostaje bledny
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Stacja NX odbiera czarny lub niedoswietlony obraz
DR z powodu wielokrotnego naciskania przycisku
ekspozycji

Szczegoly Na stacji roboczej NX uzyskiwany jest czarny lub
niedoswietlony obraz.
Przyczyna Przycisk ekspozycji nacisnieto do pierwszego punktu i

zwolniono bez wykonywania ekspozycji.
Od razu po tym wecisnigto przycisk ekspozycji do konca.

System RTG moze potrzebowaé dluzszego czasu
przygotowania tuz po przerwanym cyklu
przygotowawczym. To uniemozliwia synchronizacje
detektora DR z systemem RTG.

Zaleznie od systemu RTG moga wystepowac dwie

sytuacje:

* System RTG nie wykona ekspozycji, a detektor DR
zarejestruje obraz bez ekspozycji.

* System RTG rozpoczyna ekspozycje z opdznieniem,
a detektor DR nie moze zarejestrowaé pelnej dawki.

Szybkie Aby powtdrzy¢ procedure ekspozycji:

rozwigzanie . . . L.
1. Na stacji NX nalezy klikna¢ opcj¢ Kopiuj

ekspozycje, aby utworzy¢ nows miniaturg.
2. Powtdrz kroki opisane w Podstawowych
procedurach.

Powigzane lacza
Podstawowe procedury na stronie 39
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Stacja NX odbiera czarny obraz DR, kiedy system
RTG nie jest gotowy do ekspozycji

Szczegoly Stacja robocza NX odbiera czarny obraz.

Przyczyna W systemie bez konsoli programowej DX-D nacis$ni¢to
przycisk ekspozycji w chwili, kiedy system RTG nie byt
gotowy do ekspozycji.

Szybkie Aby powtdrzy¢ procedure ekspozycji:

rozwigzanie

1. Nastacji NX nalezy klikna¢ opcje Kopiuj
ekspozycje, aby utworzy¢ nowa miniature.

2. Powtdrz kroki opisane w Podstawowych
procedurach.

Powigzane Iacza
Podstawowe procedury na stronie 39
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Wybrana zla pozycja urzadzenia

Szczegoly Aktywna pozycja urzadzenia systemu RTG nie
odpowiada wybranej pozycji urzadzenia na stacji
roboczej NX.

Przyczyna Pozycja urzadzenia zostata zmieniona na konsoli
generatora.

Sytuacja dotyczy wylacznie generatoréow Siemens.

Szybkie Aby uzy¢ innej pozycji urzadzenia w zaplanowanej
rozwigzanie ekspozycji:

1. Kliknij przycisk Edytuj w panelu szczegétéw obrazu
na stacji roboczej NX i wybierz typ ekspozycji dla
biezacej pozycji urzadzenia.

2. Kontynuuj procedurg ekspozycji.
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Stan panelu pozostaje bledny

Szczegoly Stan panelu pozostaje bledny.
Przyczyna Generator jest w stanie bledu.
Sytuacja dotyczy wylacznie generatoréw Siemens.
Szybkie Ponownie uruchom generator.
rozwigzanie
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Dane techniczne

Tematy:

*  Dane techniczne DX-D Retrofit Packages
*  Dane techniczne DX-D Retrofit Box
*  Dane techniczne Statego Detektora DR DX-D
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Dane techniczne DX-D Retrofit Packages

Dane techniczne sg dostepne w stosownych modutach dokumentacji
uzytkownika DX-D Retrofit Packages.
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Dane techniczne DX-D Retrofit Box

Oznakowania

Wymiary

Glebokosé 21,5 cm

Szeroko$é¢ 33,5cm

Wysokos¢ 6,5 cm

Masa 3,2kg

Polaczenia elektryczne 100-240V AC, 50/60 Hz

Pob6r mocy 40 W (maks. 0,4 A)

Warunki srodowiskowe (podczas pracy) | min. maks.

Temperatura 5°C 35°C

Wilgotno$¢ wzgledna 20% 80%

Wysokos¢ Om (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Warunki srodowiskowe min. maks.

(przechowywanie i transport)

Temperatura -15°C 50°C

Wilgotnos¢ wzgledna 20% 80%

Wysokosé 0m (102kPa) |3000m (70
kPa)

Szacowany czas eksploatacji

7 lat
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Dane techniczne Stalego Detektora DR DX-D

Producent

Oryginalna nazwa producenta dla 4343R (numer czgsci 7965) 4343R

modelu (numer czesci 7964)

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

Polaczenia elektryczne

Napiecie robocze 90-240 V AC

Bezpieczniki w obwodzie zasilania | 6A

Czestotliwo$¢ sieci zasilajacej 47-63 Hz
Pob6r mocy
Maksymalny pobdér mocy 65W

Warunki srodowiskowe (podczas przechowywania i transportu)

Temperatura (otoczenie) pomiedzy -20 °C a +70 °C

Wilgotno$¢ (bez kondensacji) pomiedzy 10 % a 90 %

Warunki srodowiskowe (podczas normalnej pracy)

Temperatura w pomieszczeniu pomiedzy +15°C a+35°C

Wilgotnosé¢ (bez kondensacji) pomiedzy 30 % a 75 %

Czas nagrzewania

30 minut

Wydajnosé

Maksymalna liczba rejestracji 150 rejestracji na godzing
obrazéw

Koniec eksploatacji

Szacowany czas eksploatacji (pod 100000 RAD
warunkiem regularnego
serwisowania i konserwacji zgodnie
z zaleceniami firmy Agfa)
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Macierz pikseli

Rozmiar piksela

139 um (poz., pion.)

Macierz pikseli

3072 (poz.) x 3072 (pion.)

Macierz aktywnych pikseli

3052 (poz.) x 3052 (pion.)

Wspolezynnik wypehienia

100 %

Typ detektora

Amorficzny silikon

Wielko$¢ powierzchni aktywnej

42,7 cm (poz.) x 42,7 cm (pion.)

Nr katalogowy Nr katalogowy
7965 7964
Maksymalna dawka liniowa przy | 50 uGy 75 uGy
promieniowaniu RQA5
Minimalna funkcja przenoszenia czestotliwosci (MTF) przy
promieniowaniu RQA 5
1 pl/mm 0,45 0,45
2 pl/mm 0,15 0,15
3 pl/mm 0,05 0,05
Typowa kwantowa wydajnosé detekcji (DQE) dla promieniowania
RQAS
(przy poziomie (przy poziomie
dawki 2,1 uGy) dawki 4,0 uGy)
0 pl/mm 0,59 0,25
1 pl/mm 0,41 0,20
2 pl/mm 0,23 0,10
3 pl/mm 0,11 0,03
3,6 pl/mm 0,06 0,01
Minimalny stosunek sygnatu do szumu dla 1 mR
Wspdlezynnik sygnal/szum 115:1 115:1
Ekran scyntylacyjny Csl GOS
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Dokumentacj a techniczna

Ten zalacznik zawiera informacje techniczne. Jest dostgpny wylacznie w jezyku
angielskim.

Uwagi dotyczace emisji fal o wysokiej czestotliwosci
oraz odpornosci

Ostrzezenie: To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
wylacznie przez pracownikow opieki zdrowotnej.
Urzadzenie moze powodowa¢ zakldcenia fal radiowych lub
zaklocaé dziatanie sprzetu znajdujacego sie w poblizu. Moze
zaj$¢ konieczno$é zastosowania srodkow zaradczych, np.
zmiany ustawienia, przeniesienia urzgdzenia lub
ekranowania jego lokalizacji.

Ostrzezenie: Na emisje fal o wysokiej czestotliwosci oraz
odpornos¢ na zaklécenia moga mie¢ wpltyw podtaczone
przewody do przesylu danych w zaleznosci od ich dtugosci
oraz sposobu prowadzenia.

Pomiary transmisji Umowa Wytyczne dotyczace
srodowiska
elektromagnetycznego
Emisja fal o Grupa 1 Energia fal o czestotliwosci
czestotliwosciach radiowej jest stosowana
radiowych zgodna z CISPR wylacznie wewnatrz urzadzenia.
11 Z tego powodu emisja fal

radiowych RF jest bardzo niska i
jest mato prawdopodobne, by
powodowata jakiekolwiek
zaklécenia w pobliskim
wyposazeniu elektronicznym.

Emisja fal o Klasa A Urzadzenie jest odpowiednie do
czestotliwosciach uzytku we wszystkich
radiowych zgodna z CISPR warunkach poza domowymi i
11 moze by¢ uzywane w

srodowisku domowym oraz by¢
podlaczone bezposrednio do
niskonapigciowej, publicznej
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Emisja czestotliwosci Klasa A
harmonicznych zgodna z

IEC 61000-3-2

Wahania/skoki Zgodnos¢

Emisja migotania zgodna z

IEC 61000-3-3

sieci zasilania, ktdra zasila takze
budynki uzywane w celach
mieszkalnych, pod warunkiem
przestrzegania ponizszego
ostrzezenia.

Urzadzenie jest przystosowane do eksploatacji w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Takie srodowisko pracy powinien
zapewni¢ uzytkownik urzadzenia.

5

+ 2 kV w trybie
wspdlnym

+ 2 kV w trybie
wspdlnym

Odpornosé w IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace
testach Poziom testowy | uzgodniony srodowiska
zakloceniow elektromagnetyczne
ych go
Wyladowanie | + 6 kV przy + 6 kV przy Podloze powinno by¢
elektrostatycz | zetknieciu zetknieciu drewniane, betonowe
ne zgodnie z + 8kV przez + 8kV przez lubz Plytek
norma IEC . . ceramicznych. W
powietrze powietrze .
61000-4-2 przypadku podtoza z
materialéw
syntetycznych
wilgotnoé¢ wzgledna
powietrza powinna
wynosi¢ co najmniej
30%.
Szybkozmien |+ 2kVdla + 2kvdla Jakos¢ napiecia
nei przewoddéw przewodow zasilania powinna
impulsowe sieciowych sieciowych odpowiadaé
zakldcenia + 1kVdla +1kvdla parametrom
elektr}./czne przewoddéw przewodow typowym d,1a .
zgodnie z . . . . typowego srodowiska
wejsciowych i wejsciowych i )
normg IEC wyjsciowych wyjsciowych komercyjnego lub
61000-4-4 Klinicznego.
Skoki napigcia | = 1 kV napiecie | = 1 kV napigcie | Jako$¢ napiecia
(udary) w ukl. w ukt. zasilania powinna
zgodnie z przeciwsobnym | przeciwsobnym | odpowiadaé
norma (push-pull) (push-pull) parametrom
IEC 61000-4- typowym dla

typowego srodowiska
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komercyjnego lub
Kklinicznego.
Przebicia, « <5%U, + <5%U, Jako$¢ napiecia
krotkie (> 95% (> 95% zasilania powinna
przerwy w przebicia U,) przebicia U,) | odpowiada¢
zasilaniu oraz przez 1/2 przez 1/2 parametrom
wahania okresu okresu typowym dla
napigcia .« 40%U, (> . 40%U, (> typowego srodowiska
zasilania 60% 60% komercyjnego lub
zgodnie z przebicia Uy) przebicia Uy) klinicznego. Jesli
norma IEC przez 5 przez 5 uzytkownik zamierza
61000-4-11 okreséw okreséw eksploatowaé
. 70%U, (> . 70%U, (> urzadzenie w sposéb
30% 30% ciagly, nawet w
przebicia U,) przebicia U,) przypa('iku przerww
przez 25 przez 25 zasilaniu, zalecane
okresow okresow jest korzystanie z
Cswu oy, e
(95%_ . (95%_ . akumulatoréw.
przebicia U,) przebicia U,)
nass nass
Pole 3A/m 3A/m Pole magnetyczne o
magnetyczne czgstotliwosci sieci
przy zasilajacej powinno
czgstotliwosci odpowiada¢ typowym
zasilania parametrom, jakie
(50/60 Hz) wystepuja w
zgodnie z srodowisku
normga IEC komercyjnym lub
61000-4-8 Klinicznym.

* UWAGA: U, oznacza prad przemienny sieci przed przylozeniem poziomu

testowego.
Testy IEC 60601 | Poziom Srodowisko
odpornoéci na Poziom uzgodnion elektromagnetyczne
przerwy testowy y

Przenos$nych i mobilnych
urzadzen radiowych nalezy
uzywaé w bezpieczne;j

0312C PL 20140627 0950




DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Dokumentacja techniczna | 61

odlegtosci od urzadzenia
(wlgcznie z jego przewodami),
nie blizszej niz zalecana
odlegto$¢ ochronna obliczona
wedlug réwnania wlasciwego
dla danej czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odleglo$¢ ochronna:

Przewodzone
zakldcenia
wysokiej
czestotliwosei
zgodnie z
norma

IEC 61000-4-6

3 Ve

150 kHz do
80 MHz

3 Vegr

d=1,2’\'/’E

Wypromienio
wywane
zaklécenia
wysokiej
czestotliwosei
zgodnie z
norma

IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz do
2,5 GHz

3V/m

d=1,2 '\/JE 80 MHz do 800
MHz

d=23 ’\/{E 800 MHz do 2,5
GHz

Gdzie P oznacza moc
znamionowa nadajnika w
watach (W) zgodnie z
informacjami producenta
zamieszczonymi na nadajniku,
a d oznacza zalecang odleglos¢
ochronng w metrach (m).

Natezenie pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych jest
nizsze niz poziom uzgodniony
dla wszystkich czestotliwosci
zgodnie z badaniami
przeprowadzonymi w miejscu
instalacji.
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W poblizu urzadzen
oznakowanych nastepujgcym
symbolem istnieje mozliwos¢
wystepowania zakltocen:

()

Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, na przyktad stacji bazowych
radiotelefonéw, nadajnikéw telefonii komérkowej na obszarach wiejskich,
amatorskich radiostacji oraz nadajnikéw radiowych AM i FM nie mozna
wyznaczy¢ teoretycznie w sposob dokladny. Zalecane jest przeprowadzenie
lokalnych badan w celu okreslenia parametréw elektromagnetycznych
otoczenia wynikajacych z obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych
wysokiej czestotliwodci. Jesli natezenie pola wytwarzanego przez urzadzenie
przekracza podany powyzej poziom uzgodniony, nalezy nadzorowac
prawidlowo$¢ pracy urzadzenia w kazdym miejscu uzytkowania. W
przypadku nietypowego dziatania moze by¢ konieczne zastosowanie
dodatkowych $rodkéw zapobiegawczych, np. zmiana polozenia urzadzenia.

Natezenie pola bedzie nizsze niz 3 V/m powyzej zakresu czgstotliwosci od
150 kHz do 80 MHz.

* UWAGA 1: Dla czg¢stotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma
wyzsza z wartosci.

* UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania w niektérych
sytuacjach. Rozpraszanie fal elektromagnetycznych zalezy od zdolnosci
pochlaniania i odbijania charakteryzujacej budynki, przedmioty i ludzi.

Sprzet komunikacyjny wykorzystujacy fale o czgstotliwosciach radiowych
moze wplywac¢ na prace elektrycznego wyposazenia medycznego.

Urzadzenie jest przeznaczone do eksploatacji w srodowisku
elektromagnetycznym o monitorowanych parametrach
wypromieniowywanych zaklécen w wysokiej czestotliwosci. Uzytkownik
urzagdzenia moze przyczyni¢ si¢ do zapobiegania zakldceniom
elektromagnetycznym, zapewniajac minimalng odlegto$¢ mi¢edzy przeno$nym
sprzetem komunikacyjnym o wysokiej czgstotliwosci (nadajnikiem) a
urzgdzeniem, zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej, odpowiednio do
maksymalnej znamionowej mocy sprzetu komunikacyjnego.

Zalecane odleglosci ochronne mig¢dzy przenosnym sprz¢tem
komunikacyjnym wysokiej czgstotliwo$ci a urzadzeniem
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Moc Odleglto$¢ ochronna dla czestotliwosci transmisyjnych
znamionow
. m
a nadajnika
w

150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5
MHz MHz GHz
d=1,2’\/5 d=1,2’\/5 d=2,3’\/‘5

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

Odleglo$¢ mozna okresli¢ na podstawie réwnania odpowiednio dla kazdej

kolumny. P oznacza znamionowg moc nadajnika w watach (W) zgodnie z
informacjami producenta zamieszczonymi na nadajniku, dotyczy wylacznie
nadajnikéw, ktérych mocy nie podano w powyzszej tabeli.

* UWAGA 1: Do obliczen zalecanej odleglosci ochronnej nadajnikéw w
zakresie od 80 MHz do 2,5 GHz zastosowano wspétczynnik 10/3.
Pozwala to obnizy¢ prawdopodobienstwo, ze niezamierzone
przeniesienie przenosnego sprzetu komunikacyjnego w otoczenie
pacjentéw spowoduje zaktécenia.

* UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania w niektérych
sytuacjach. Rozpraszanie fal elektromagnetycznych zalezy od zdolnosci
pochianiania i odbijania charakteryzujacej budynki, przedmioty i ludzi.
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