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Informacja prawna

q

0413

ﬂ Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgia

Wigcej informacji na temat produktéw firmy Agfa mozna znalez¢ na stronie
internetowej pod adresem www.agfa.com.

Agfa i romb Agfa sg znakami towarowymi firm Agfa-Gevaert N.V., Belgia lub
jej firm zaleznych. DR 18M i DR 24M to znaki towarowe firmy Agfa NV
(Belgia) lub jednej z jej firm zaleznych. Wszystkie pozostate znaki towarowe
naleza do ich wlascicieli i zostaly uzyte w celach informacyjno-redakcyjnych
bez zamiaru naruszenia praw.

Agfa NV nie ponosi odpowiedzialno$ci ani nie udziela r¢kojmi, wyraznej ani
domniemanej, odno$nie doktadnos$ci, kompletnosci lub przydatnosci
informacji zawartych w niniejszym dokumencie i wyraznie zrzeka si¢
odpowiedzialnosci za przydatnos¢ do jakiegokolwiek szczegdlnego celu.
Produkty i ustugi moga by¢ niedost¢pne w regionie uzytkownika. Informacji o
dost¢pnosci udzielaja lokalni przedstawiciele handlowi. Agfa NV opracowuje
informacje z nalezyta starannoscia, jednak nie ponosi odpowiedzialnos$ci za
jakiekolwiek btedy typograficzne. Agfa NV nie b¢dzie pod zadnym warunkiem
odpowiedzialna za jakiekolwiek uszkodzenia wynikajace z uzywania lub
niemozno$ci wykorzystania jakichkolwiek informacji, przyrzadéw, metod lub
proces6w przedstawionych w niniejszym dokumencie. Agfa NV zastrzega
sobie prawo do wprowadzania zmian w niniejszym dokumencie bez
uprzedniego powiadamiania. J¢zykiem wersji oryginalnej tego dokumentu
jest angielski.

Copyright 2018 Agfa NV
Wszystkie prawa zastrzezone.
Wydawca: Agfa NV

B-2640 Mortsel — Belgia.

Zadne czesci niniejszego dokumentu nie moga by¢ reprodukowane,
kopiowane, dostosowywane czy przekazywane w jakiejkolwiek postaci lub za
pomocg jakichkolwiek srodkéw bez pisemnej zgody firmy Agfa NV
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Introduction to this Manual

Tematy:

»  Zakres
»  Wiecej o informacjach bezpieczenstwa w tym dokumencie
*  Wykluczenie odpowiedzialnosci
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Z.aKkres

Niniejszy podrecznik zawiera informacje o bezpiecznej i wydajnej pracy
detektoréw DR 18M i 24M oraz urzadzen peryferyjnych, dalej okre§lanych
ogolnie jako detektor DR.
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Wiecej o informacjach bezpieczenstwa w tym

dokumencie

Oto przyklady ostrzezen, przestrog, instrukeji i uwag zamieszczonych w
dokumencie. Tekst zawiera objasnienie ich zastosowania.

LOABP P>

NIEBEZPIECZENSTWO:

Informacja o niebezpieczenstwie wskazuje niebezpieczng
sytuacj¢, w ktdrej istnieje bezposrednie i bliskie
niebezpieczenstwo potencjalnych powaznych obrazen
uzytkownika, inzyniera, pacjenta lub innej osoby.

OSTRZEZENIE:

Informacja o ostrzezeniu wskazuje niebezpieczng sytuacje, ktéra
moze prowadzi¢ do potencjalnych powaznych obrazen
uzytkownika, inzyniera, pacjenta lub innej osoby.

PRZESTROGA:

Informacja o przestrodze wskazuje niebezpieczng sytuacje,
ktéra moze prowadzi¢ do potencjalnych, matych obrazen
uzytkownika, inzyniera, pacjenta lub innej osoby.

Instrukcja to wskazdéwka, ktérej nieprzestrzeganie moze
spowodowac¢ uszkodzenie sprzetu opisanego w tej instrukcji
obstugi lub innych urzadzefi i mienia oraz moze doprowadzi¢ do
zanieczyszczenia srodowiska.

Zakaz to wskazdwka, ktérej nieprzestrzeganie moze
spowodowac¢ uszkodzenie sprz¢tu opisanego w tej instrukcji
obstugi lub innych urzadzen i mienia oraz moze doprowadzi¢ do
zanieczyszczenia srodowiska.

Uwaga: Uwagi zawierajq porady i podkreslajq nietypowe
zagadnienia. Uwagi nie stanowiq instrukcji.
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Wykluczenie odpowiedzialnosci

Firma Agfa nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzycie tego dokumentu, jezeli
zostaly wprowadzone nieautoryzowane zmiany jego tresci lub formatu.

Dolozono wszelkich staran, aby informacje w tym dokumencie byty
prawidlowe. Firma Agfa nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne bledy,
niedoktadnosci lub pominigcia, ktére moga wystgpi¢ w tym dokumencie.
Firma Agfa zastrzega sobie prawo do wprowadzania, bez uprzedniego
powiadomienia, zmian w produkcie, zmierzajacych do poprawy jego
niezawodnosci, funkcjonalnosci lub wygladu. Ta instrukeji obstugi jest
udostepniana bez zadnych gwarancji, domniemanych lub wyrazonych,
wlaczajac w to w szczegolnosci gwarancje wartosci handlowej i przydatno$ci
do konkretnego celu.

Uwaga: W Stanach Zjednoczonych prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzqdzenia wylgcznie lekarzowi lub na jego zlecenie.
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Detektor DR — wprowadzenie

Tematy:

*  Przeznaczenie

*  Wskazania do stosowania

*  Adresaci podrecznika

*  Konfiguracja

*  Klasyfikacja sprzetu

o Elementy sterujgce

*  Dokumentacja systemu

*  Przeszkolenie

*  Reklamacje zwigzane z produktem
*  Kompatybilnos¢

*  Zgodnosé

*  Mozliwos¢ tgczenia

* Instalacja

*  Komunikaty

*  Etykiety

*  (Czyszczenie i dezynfekcja

*  Konserwacja

»  Patient data security

*  Ochrona Srodowiska

*  Wskazowki dotyczqce bezpieczenstwa
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Przeznaczenie

DR 18M i DR 24M to cyfrowe panele ptaskopanelowe RTG stosowane do
cyfrowego obrazowania RTG w przypadku diagnostyki piersi kobiet
(mammografii). Uaktualniajg jednostke¢ analogowa lub mammografii CR do
jednostki cyfrowej, umozliwiajac przechwytywanie w kilka sekund obrazéw
radiografii projekcyjnej i zapisujac je w formacie cyfrowym. Eliminuja tym
samym koniecznoé¢ stosowania klisz RTG lub plytek obrazowych jako
nosénika.

Detektory DR 18M i DR 24M sa przeznaczone wylacznie do zastosowan
mammograficznych. Konstrukcja detektoréw DR jest zblizona rozmiarem do
konwencjonalnych klisz i ptyt obrazowych CR. Detektor DR 18M pasuje do
matego zespotu Bucky dowolnego urzgdzenia mammograficznego, natomiast
detektor DR 24M pasuje do duzego zespotu Bucky dowolnego urzgdzenia
mammograficznego.
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Wskazania do stosowania

System DX-D Retrofit Packages jest przeznaczony do uzytku w specjalnych
zastosowaniach mammografii projekcyjnej do uzyskiwania obrazéw
mammograficznych o jakosci diagnostycznej w badaniach dorostych. System
DX-D Retrofit Packages zmienia system ekranu i kliszy lub CR Mammography
na system DR Mammography. Jezeli system RTG zawiera wstepne ustawienia
ekspozycji, zostang one zaktualizowane do uzycia z detektorem DR, a system
nie bedzie mégt by¢ dtuzej uzywany z systemami ekran i klisza lub systemami
CR.
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Adresaci podre¢cznika

Niniejszy podrecznik zostat opracowany z myslg o przeszkolonych
uzytkownikach produktéw Agfa. Za uzytkownikéw uznaje sie¢ osoby, ktore
faktycznie obstuguja urzadzenia oraz uprawnione do podejmowania decyzji w
sprawach dotyczacych urzadzen. Przed rozpoczeciem pracy z urzgdzeniem
uzytkownik jest zobowigzany do przeczytania ze zrozumieniem, odnotowania
i przestrzegania wszystkich ostrzezen, przestrdg i symboli bezpieczenstwa na
urzadzeniu.

Only a physician or a legally certified operator should use this product.
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Konfiguracja

Detektor DR jest elementem, ktory mozna zintegrowa¢ w systemie
rentgenowskim i ktéry komunikuje sie ze stacja robocza. Stacja robocza moze
aczy¢ si¢ z jednym detektorem DR. Detektor DR moze laczy¢ si¢ z jedna stacja
roboczg.
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Klasyfikacja sprzetu

To urzadzenie zaklasyfikowane zostato jak podano ponizej wedtug normy EN/
IEC60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne, Ogélne wymagania
bezpieczenstwa, wydanie trzecie.

Tabela 1: Equipment classification

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

Urzadzenie typu B Element sprzetu typu B zapewnia szczegdlny
stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym,
ze szczegbdlnym uwzglednieniem dopuszczalnego
pradu uptywu i niezawodnos$ci uziemienia

ochronnego.
Whnikanie wody W tym urzadzeniu nie ma ochrony przed
wnikaniem wody.
Czyszczenie Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekcji.
Dezynfekcja Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekcji.
Latwopalne srodki Urzadzenie nie jest przeznaczone do pracy w
anestetyczne obecnosci fatwopalnej mieszaniny gazéw

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

Praca Praca ciagta.

Wyposazenie niemedyczne
Ponizsze komponenty zaklasyfikowano jako wyposazenie niemedyczne:

* Stacjarobocza
¢ Jednostka sterujaca detektora DR

OSTRZEZENIE:
Nie wolno uzywa¢ niemedycznego sprzetu w obszarze pacjenta.

0380A PL 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Detektor DR — wprowadzenie | 15

Elementy sterujgce

Tematy:

* DR I8M, DR 24M
*  Przelgcznik detektora DR na stacji roboczej NX
*  Przewdd i jednostka sterujgca detektora DR

0380A PL 20180703 1429



16 | DR 18M, DR 24M | Detektor DR — wprowadzenie

DR 18M, DR 24M
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1. Ramka efektywnego obszaru obrazowania i wskaznik srodkowej pozycji
2. Sciana klatki piersiowej
3. Wskaznik uderzenia
4. Zlycze kablowe detektora DR

Rysunek 1: Elementy sterujace detektora DR
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Przelacznik detektora DR na stacji roboczej NX

Przelacznik detektora DR jest dostepny na pasku gléwnym aplikacji NX.
Przelacznik detektora DR wskazuje, ktéry detektor DR jest aktywny i jaki jest
jego stan.

Panel 3

Znajduje si¢ na pasku gtéwnym aplikacji NX.

Ikona stanu L (puste)
polaczenia
Znaczenie Detektor DR podlaczony | Detektor DR jest
wylaczony lub
odlaczony
Ikona J J x (puste)
stanu
detektora (miga)
DR
Znaczenie | Detektor DR Detektor DR | Detektor DR | Detektor DR
jest gotowy do | przygotowuje jest jest
naswietlania si¢ do wylaczony, | nieaktywny
naswietlania odlaczony | (nie wybrano
lub zglasza zadnej
btad miniatury
obrazu)
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Przewdd i jednostka sterujaca detektora DR
Przewdd detektora DR laczy detektor DR z jego jednostka sterowania.

Jednostka sterujaca detektora DR taczy detektor z siecig zasilajaca za pomoca
przewodu zasilajgcego i stacjg roboczg.

Nalezy prawidtowo rozmiesci¢ wszystkie komponenty, aby nie rozlaczy¢
przypadkowo przewodu detektora DR lub przewodu zasilajacego.

— =3

L s

L1 L1

1. Przefacznik zasilania

Rysunek 2: Jednostka sterujaca — widok z przodu

1.2 3
8 u L|J | ( @
: . E3) .
] |
6
1. Wskaznik $wieci, gdy detektor DR jest aktywny
2. Wskaznik swieci, gdy detektor DR jest podiaczony
3. Wskaznik swieci, gdy zasilanie detektora DR jest wiaczone
4. Przewdd detektora DR
5. Zlacze przewodu detektora DR
6. Zlacze przewodu sieciowego do stacji roboczej
7. Zlacze przewodu zasilania

Rysunek 3: Jednostka sterujaca — widok z tylu

1. Przewdd detektora DR

Rysunek 4: Detektor DR — widok z boku

Powiazane tacza
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Wyposazenie niemedyczne na stronie 14
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Dokumentacja systemu

Dokumentacje¢ nalezy przechowywaé w poblizu systemu w tatwo dostepnym
miejscu.

W niniejszym podreczniku opisana zostala konfiguracja najbardziej obszerna
z mozliwych, wlgcznie z maksymalng liczba opcji i akcesoriow. Nie wszystkie z
opisanych funkcji, opcji i elementéw wyposazenia musialy zosta¢ zamoéwione
lub zastosowane w danym urzadzeniu.

Dokumentacja techniczna jest dostgpna wraz z dokumentacja serwisowa
produktu w lokalnej organizacji pomocy technicznej.

Najnowsza wersja niniejszego dokumentu jest dostepna na stronie
internetowej http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp
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Przeszkolenie

Przed przystgpieniem do pracy z systemem uzytkownik musi przejs¢ stosowne
przeszkolenie w zakresie jego bezpiecznego i efektywnego wykorzystania.
Wymagania wyszkolenia moga r6zni¢ sie¢ w zaleznosci od kraju. Uzytkownik
powinien odby¢ szkolenie zgodne z lokalnym prawem lub z przepisami o
znaczeniu obowigzujacego prawa. Lokalny sprzedawca lub przedstawiciel
Agfa moze udzieli¢ dodatkowych informacji na temat szkolenia.

Uzytkownik musi zapozna¢ si¢ z nastepujacymi informacjami z dokumentacji
systemu:

* DPrzeznaczenie.
* Docelowy uzytkownik.
»  Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa.
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Reklamacje zwigzane z produktem

Kazdy pracownik opieki medycznej (na przyktad klient lub uzytkownik), ktéry
ma jakiekolwiek zastrzezenia lub jest niezadowolony z jako$ci, trwatosci,
niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci lub wydajnosci tego produktu,
powinien powiadomi¢ firme Agfa.

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

Agfa Service Support - local support addresses and phone numbers are listed
on www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia
Agfa - Fax +32 3 444 7094

0380A PL 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Detektor DR — wprowadzenie | 23

Kompatybilnos¢

The system must only be used in combination with other equipment or
components if these are expressly recognized by Agfa as compatible. A list of
such equipment and components is available from Agfa service on request.

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

Tematy:

*  Informacje ogolne

*  Bezpieczenstwo

*  Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna
*  Urzqdzenia RTG
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Informacje ogolne

* Produkt zostal zaprojektowany z uwzglednieniem wytycznych MEDDEV
dotyczacych stosowania urzadzen medycznych oraz przetestowany w
ramach procedur oceny zgodnosci wymaganych przez dyrektywe o
wyrobach medycznych 93/42/EWG (Dyrektywa Rady Europejskiej
93/42/EWG o wyrobach medycznych), poprawiona przez Dyrektywe
Europejska 2007/47/WE.
Bezpieczenstwo

* EN60601-1:2006 + A1:2013
* IEC60601-1:2015 + A1:2012

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

¢ [EC60601-1-2:2005, EN 60601-1-2:2007

Urzadzenia RTG
¢ EN 62220-1-2:2007
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Mozliwos¢ laczenia

Komunikacja przewodowa

Uzywanie akcesoridow i kabli innych niz okre$lone lub sprzedawane przez
producenta jako czeéci zamiennych moze skutkowac zwigkszong emisja
promieniowania lub pogorszeniem stabilnosci wyposazenia.

Wyposazenie akcesoryjne podlgczone do interfejsu cyfrowego lub
analogowego musi by¢ certyfikowane zgodnie ze stosownymi normami IEC.
Wszystkie kombinacje sprzetu musza by¢ zgodne z wymaganiami
systemowymi okreslonymi w normie IEC 60601-1-1.

Kazda osoba, ktéra podlgcza dodatkowe wyposazenie do sygnatowych portéow
wejécia lub wyjécia konfiguruje system medyczny i jest w ten sposéb
odpowiedzialna za zgodnoé¢ systemu z wymaganiami okreslonymi dla
systeméw w normie IEC 60601-1.
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Instalacja

Instalacja i konfiguracja powinny by¢ wykonywane przez przeszkolonego i
upowaznionego inzyniera serwisu firmy Agfa. Wiecej informacji mozna
uzyska¢ w lokalnej sieci pomocy techniczne;j.

Urzadzenia nie nalezy instalowaé¢ w srodowisku wilgotnym, jak np.

ambulatoria lub sale operacyjne. Srodowisko powinno by¢ wolne od kurzu i
zanieczyszczen.

Srodowisko pracy

Sprzet jest przystosowany przede wszystkim do pracy w pomieszczeniach
naswietlania RTG, oddziatach szpitali oraz w pojazdach do mobilnych badan
medycznych. Przed uzytkowaniem w innych miejscach nalezy poradzi¢ sie
przedstawiciela sprzedazy lub lokalnego sprzedawcy Agfa.

Srodki ostroznosci podczas instalacji:

* W miejscu instalacji nie moze by¢ kapiacej wody.
¢ Otoczenie musi by¢ wolne od szkodliwych czynnikéw, takich jak wilgotne
lub kwasne powietrze, powietrze z zawartoscig soli lub siarki,

niewystarczajaca wentylacja lub nietypowe ci$nienie bgdz temperatura
powietrza.

* Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia pod katem lub w miejscu, gdzie bedzie
narazone na drgania lub uderzenia (réwniez podczas transportu).

* Nie nalezy trzymac¢ urzadzenia w miejscu, gdzie przechowywane sg
produkty chemiczne lub generowane sa gazy.

* Zasilanie w placéwce musi mie¢ prawidlowe napigcie oraz czgstotliwosé,
dostosowane do specyfikacji urzadzenia.

* Instalacja elektryczna w placéwce musi by¢ podiagczona do w petni
uziemionego przewodu o odpowiedniej rezystancji uziemienia.

Powigzane tgcza
Wyposazenie niemedyczne na stronie 14
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Komunikaty

Under certain conditions the DR Detector shows a dialog box containing a
message in the middle of the screen of the NX workstation. This message
informs the user that either a problem has occurred or that a requested action
cannot be performed. Uzytkownik powinien doktadnie zapoznawac si¢ z
tre$cig komunikatéw. Informuja one o dalszym toku post¢powania. This will
be either performing an action to resolve the problem or to contact the local
service organization. Details on the contents of messages can be found in the
service documentation which is available to local service personnel.

0380A PL 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Detektor DR — wprowadzenie | 29

Symbol Objasnienie

Zakres temperatur roboczych: Temperatury poza zalecanym
zakresem mogga spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub
wplyna¢ na jego dziatanie.

Delikatne. Postgpowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

Specjalne instrukcje dotyczace czyszczenia

Nie zanurzaé¢ w ptynach

Brak komponentéw do konserwacji w §rodku. Nie nalezy
otwiera¢ pokrywy.

Wybuchowy gaz (fatwopalny)

Bezpiecznik zasilania jednostki sterujacej: 250 VAC, 2 A, typ T

I & @@ [B) K &

260WAC2A

Prad przemienny

Niebezpieczne napigcie

Uziemienie ochronne (masa)

Wiaczenie (zasilanie: podlaczenie do sieci)

Wylaczenie (zasilanie: odlaczenie od sieci)

Producent

E° '~
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Symbol

Objasnienie

il

Data produkcji

Numer seryjny

Znak zgodnosci sprzetu z dyrektywa 93/42/EWG (dotyczy Unii
Europejskiej).

E
C€
hi¢

Ten symbol na produktach i/lub w dokumentacji towarzyszacej
oznacza, ze zuzyte produkty elektryczne i elektroniczne nie

T— powinny by¢ traktowane jako odpady gospodarstwa domowego
ani gromadzone razem z nimi.
Przed uzywaniem wyposazenia nalezy przeczytac ze
zrozumieniem wszystkie instrukcje i etykiety ostrzegawcze w
dokumentacji produktu. Podre¢cznik nalezy zachowaé do
pozniejszego uzytku.
Tematy:

e Dodatkowe oznakowanie detektora DR

*  Dodatkowe oznakowanie jednostki sterujqcej detektora DR
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Dodatkowe oznakowanie detektora DR

BTNV somen CEuns Etykieta typu z tytu detektora DR.
PR i o —
= R
e
A No fiod servicatie component sida. - Do ot atampt o opn th case
@) e

Rysunek 5: Przyklad etykiety typu

Do not attempt Plomba gwarancyjna
to open the case

Nie naciska¢ powierzchni detektora, ani
nie przenosi¢ panelu, chwytajac za

powierzchnig.
Do not press
[ e— Lokalizacja wewnetrznego czujnika
A WStrzgsow.

SHOCK INDICATOR
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Dodatkowe oznakowanie jednostki sterujacej detektora DR

Etykieta typu u dotu jednostki
sterujacej.

Rysunek 6: Przyklad etykiety typu
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Czyszczenie i dezynfekcja

Nalezy przestrzega¢ wszelkich stosownych zasad i procedur, aby uniknaé¢
zakazenia personelu, pacjentow i zanieczyszczenia sprzetu. Wszelkie
obowiazujace ogdlne $rodki ostroznosci powinny takze obejmowac
zapobieganie mozliwym zanieczyszczeniom oraz (bliskiemu) kontaktowi
pacjentdw z urzadzeniem. Uzytkownik odpowiada za wybdr procedury
dezynfekcji.

Zaleca si¢ przechowywanie detektora w zespole Bucky urzadzenia RTG do
mammografii i niewyjmowanie go bez waznej przyczyny. Zaleca si¢
dokonywa¢ dezynfekeji lub czyszczenia detektora tylko w razie konieczno$ci
oraz zgodnie z lokalnymi przepisami. Gdy wymagana jest dezynfekcja lub
czyszczenie detektora, nalezy go potozy¢ na ptaskim i sztywnym podtozu, aby
nie dopusci¢ do jego zaginania.

Tematy:

*  Czyszczenie

*  Dezynfekcja

»  Korzystanie z ochronnej koperty z tworzywa sztucznego
*  Dopuszczone srodki dezynfekujgce

*  Wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa w dezynfekcji
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Czyszczenie

Aby wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie sprzetu:

1. Zamknij system

>

OSTRZEZENIE:

Przed czyszczeniem sprzetu nalezy koniecznie wylaczyé
zasilanie kazdego z urzadzen oraz odlaczy¢ przewdd
zasilania z gniazdka sieciowego. W przeciwnym wypadku,
moze doj$¢ do pozaru lub porazenia elektrycznego.

2. Przetrzyj zewnetrzne powierzchnie systemu szmatka lekko zwilzong w
obojetnym detergencie. Czgs$¢ zatwierdzonych srodkéw dezynfekcyjnych
moze by¢ uzywana réwniez do czyszczenia.

Sl d

PRZESTROGA:
Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ ptyndw do wnetrza
urzadzenia.

PRZESTROGA:

Sprzet nalezy czys$ci¢ przy zastosowaniu jedynie niewielkiej
wilgotnosci. Nie wolno bezposrednio opryskiwaé sprzetu
srodkami dezynfekujagcymi ani detergentami. Nie wolno
wylewa¢ cieczy bezposrednio na sprzet.

PRZESTROGA:

Ciecze przedostajace si¢ do detektora DR mogg spowodowac
wadliwe dzialanie i zanieczyszczenie. Nalezy zwracaé
szczegblng uwage zlacze przewodu z boku detektora DR.

PRZESTROGA:
Do czyszczenia produktu nie wolno uzywac rysujacej
szczotki ani skrobaka.

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

3. Uruchom system.

Powiazane lacza

Dopuszczone srodki dezynfekujgce na stronie 37
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Dezynfekcja

Do dezynfekowania urzadzenia wolno uzywac¢ wyltacznie srodkéw
dezynfekujacych zatwierdzonych przez Agfa. Jesli planowane jest
zastosowanie innych srodkow dezynfekujacych, przed uzyciem konieczne jest
dopuszczenie ich przez firme Agfa, poniewaz wigkszo$¢ srodkéw moze
uszkodzi¢ urzadzenie. Dezynfekcja promieniowaniem ultrafioletowym takze
nie jest dopuszczalna.
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Korzystanie z ochronnej koperty z tworzywa sztucznego

OSTRZEZENIE:
Ciecze przedostajace si¢ do detektora DR mogg spowodowac
wadliwe dzialanie i zanieczyszczenie.

Jesli istnieje zagrozenie, ze dojdzie do kontaktu detektora i cieczy (ptynéw
ustrojowych, wody, ptynéw stosowanych w zywieniu pozajelitowym itd.) lub
detektora i pacjenta lub tkanki pacjenta, na czas wykonywania badania nalezy
owing¢ detektor DR w ochronng torebke¢ z tworzywa sztucznego.

Uzywanie jednorazowych torebek ochronnych za kazdym razem, kiedy
spodziewany jest kontakt urzadzenia z czlowiekiem lub substancjami
zanieczyszczajacymi nalezy do dobrych praktyk klinicznych. Pozwala to
unikna¢ zarazenia innych oséb.

Koperta nie moze by¢ zmarszczona, aby na obrazie nie pojawialy si¢ slady jej
zagniecen.
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Dopuszczone srodki dezynfekujace

Srodki dezynfekujace na bazie czwartorzedowej soli amonowej (<1 procent
masy) i/lub alkoholu (<75 procent masy) sa odpowiednie i mozna je stosowac
na zewnetrznych powierzchniach detektoréw DR 18M i DR 24M.

OSTRZEZENIE:
Uzywac tylko srodkéw dezynfekujacych zgodnych z
procedurami dezynfekcji w danym kraju.

OSTRZEZENIE:

Nie uzywa¢ $rodkéw dezynfekujacych na bazie aldehydu
glutarowego, formaldehydu, wybielacza lub nadtlenkéw,
poniewaz moga uszkodzi¢ zewnetrzng powierzchni¢ detektora
i/lub pozostawi¢ trudne do usunigcia osady na jego
powierzchni.
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Wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa w dezynfekcji

>R P
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OSTRZEZENIE:

Przed czyszczeniem sprzetu nalezy koniecznie wylaczyé
zasilanie kazdego z urzadzen oraz odlaczy¢ przewdd zasilania z
gniazdka sieciowego. W przeciwnym wypadku, moze dojs¢ do
pozaru lub porazenia elektrycznego.

OSTRZEZENIE:
Sprzet musi by¢ czysty przed rozpoczgciem jego dezynfekcji.

OSTRZEZENIE:

Nie wolno wylewa¢ cieczy bezposrednio na sprzet. Roztworu
wolno uzywac tylko z niestrzepiaca si¢ i zwilzong (nieociekajaca)
szmatka.

OSTRZEZENIE:
Uzywa¢ w dobrze wentylowanych miejscach.

OSTRZEZENIE:
Nie wolno uzywa¢ sciereczek wielokrotnie.

OSTRZEZENIE:
Wykona¢ procedure zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia lub dezynfekeji produktu.

PRZESTROGA:
Przed ponownym uzytkowaniem sprzetu wszystkie jego
powierzchnie musza by¢ dokladnie osuszone.

PRZESTROGA:
Przed wysytka lub serwisowaniem nalezy doktadnie sprawdzi¢,
czy sprzet jest odpowiednio oczyszczony i zdezynfekowany.

PRZESTROGA:

Przed ponownym uzytkowaniem sprzetu wszystkie jego
powierzchnie musza by¢ doktadnie osuszone. Srodek
dezynfekujacy moze powodowaé podraznienia skory u pacjenta.
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PRZESTROGA:

Roztwdr i §ciereczki dezynfekujace moga powodowaé
podraznienia oczu i skéry. Nalezy nosi¢ rekawiczki, a po uzyciu
umy¢ rece mydlem i woda.

OSTRZEZENIE:

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z dodatkowymi informacjami
na karcie charakterystyki substancji (MSDS) oraz z zaleceniami
na etykiecie produktu.

Wykluczenie odpowiedzialno$ci. Wybdr i opis odpowiedniej procedury i
zasad dezynfekcji nalezy do obowigzkéw uzytkownika.
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Konserwacja

Always consult the Agfa Service documentation and an Agfa trained and
authorized service engineer for complete maintenance schedules.

Aby zapewnic¢ bezpieczng i normalna prace sprz¢tu nalezy koniecznie
sprawdzi¢ go przed uzyciem. W przypadku wykrycia jakiegokolwiek problemu
podczas kontroli, ktérego nie mozna usuna¢, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem sprzedazy lub sprzedawcg lokalnym.

Tematy:

e Codzienne kontrole
*  Half-yearly inspection
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Codzienne kontrole

Zgodnie z lokalnymi procedurami dla mammografii oraz ustaleniami
organizacji ds. kontroli jako$ci mammografii, nalezy regularnie kontrolowa¢
urzadzenia, aby zagwarantowa¢ prawidlowy przeplyw pracy oraz jakos¢
obrazéw.

OSTRZEZENIE:

Ze wzgleddw bezpieczenstwa przed wykonaniem dalej
opisanych czynno$ci nalezy wylaczaé zasilanie kazdego ze
sktadnikéw sprzetu. Inne postgpowanie grozi porazeniem
elektrycznym.

1. Sprawdzi¢ otoczenie

Sprawdzi¢, czy temperatura oraz wilgotnos$¢ powietrza mieszczg si¢ w
prawidlowym zakresie roboczym.

2. Sprawdzi¢ kable
a) Sprawdzi¢, czy kable nie sg uszkodzone, a ich wtyki nie sg przetarte.
b) Sprawdzi¢, czy wtyczki, blokady i zlacza nie sa poluzowane.
¢) Sprawdzi¢, czy ostony podzespotéw nie sg uszkodzone lub

poluzowane.

3. Sprawdzi¢ detektor
a) Sprawdzi¢, czy nie wystepuja poluzowane $ruby lub szczeliny.

4. Uruchom stacj¢ robocza NX.

5. Uruchom detektor DR.

Detektor wykona automatycznie szereg autotestéw. Zapala si¢
pomaranczowe i zielone wskazniki LED obok zlacza sieciowego,
sygnalizujac, ze jednostka sterujaca jest podtaczona do stacji roboczej NX.
Po pomys$lnym ukonczeniu autotestéw wlacza si¢ trzy wskazniki LED.

6. Wykonaj ekspozycje testows.

Lokalne procedury dla mammografii lub lokalna organizacja ds. kontroli
jakoéci mammografii mogg wymagaé, aby wykona¢ ekspozycje fantomu
QC. Nalezy przestrzegaé ich wytycznych i wybra¢ dedykowany typ badania
technicznego w stacji roboczej NX (,,System Diagnosis Mammo”).

Alternatywnie, po wybraniu dedykowanego typu badania technicznego w
stacji roboczej NX (,,System Diagnosis Mammo”) wykonywana jest typowa
ekspozycja pola jednorodnego. Skompresowa¢ standardowy blok PMMA i
wykona¢ ekspozycje za pomoca ustawien automatycznych. Alternatywne
reczne ustawienia ekspozycji moga mie¢ warto$¢ 28 kV — od 60 do 70 mAs
—MoMo.

7. Sprawdzi¢ wyswietlane obrazy pod wzgledem znieksztatcen, oznak utraty
danych lub wad obrazu.

Jegli kontrola wykaze jakiekolwiek problemy, nalezy skontaktowac si¢ z
przedstawicielem lokalnego serwisu.
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Powigzane tgcza
Dane techniczne na stronie 67

0380A PL 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Detektor DR — wprowadzenie | 43

Half-yearly inspection

Na stacji roboczej NX wyswietlany jest komunikat, kiedy wymagana jest
polroczna kalibracja.

Kalibracje nalezy wykonywac¢ co pét roku lub po znacznej zmianie
warunkoéw naswietlania. For details, refer to the DX-D DR Detector
Calibration Key User Manual (0134).
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Patient data security

Uzytkownik jest zobowigzany do spelnienia wymagan prawnych dotyczacych
pacjentdw oraz ochrony ich danych.

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

Uzytkownik jest zobowigzany do opracowania sposobu postepowania z
danymi pacjentéw w przypadku katastrofy.
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Ochrona srodowiska

I
Rysunek 7: Symbol WEEE

Informacja dla uzytkownika koncowego dot. dyrektywy WEEE

Dyrektywa dotyczaca usuwania zuzytych urzadzen elektrycznych i
elektronicznych (WEEE) ma na celu ograniczenie odpaddw pochodzacych z
zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych, a jej celem jest
promowanie ponownego wykorzystania, recyklingu i innych form
odzyskiwania tego typu odpadéw. Wynika stad wymdg zbierania zuzytego
sprzetu, ponownego wykorzystania, recyklingu i innych form odzyskiwania
tego typu odpaddéw.

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
szczegbtowych informacji na temat odbierania i recyklingu zuzytego produktu
mozna uzyskaé¢ w lokalnej organizacji serwisowej i/lub u sprzedawcy.
Prawidlowe usunigcie produktu przyczynia si¢ do zapobiegania
potencjalnemu ujemnemu wplywowi na srodowisko naturalne i zdrowie ludzi,
jakie zuzyty produkt mégtby wywiera¢ w przypadku nieprawidtowego
postepowania z jego odpadami. Recykling materiatéw przyczynia si¢ do
oszczednego wykorzystania zasobéw naturalnych.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

>R B PP
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OSTRZEZENIE:

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

OSTRZEZENIE:

Nieprawidiowe zmiany, uzupelnienia, konserwacja lub naprawa
systemu moga prowadzi¢ do obrazen ciata, porazenia
elektrycznego i uszkodzenia sprz¢tu. Bezpieczenstwo jest
gwarantowane tylko wtedy, kiedy zmiany, uzupelnienia oraz
czynnosci konserwacyjne i naprawcze sg przeprowadzane przez
inzyniera serwisu certyfikowanego przez Agfa. Wprowadzanie
modyfikacji lub serwisowanie urzadzenia medycznego przez
nieautoryzowanego technika odbywa si¢ na jego wtasna
odpowiedzialnoé¢ i uniewaznia gwarancje.

OSTRZEZENIE:

Nie wolno uzywac¢ ani przechowywacé sprzetu w poblizu
latwopalnych srodkdw, jak np. alkohol, rozcienczalnik, benzyna
itp. W przypadku rozlania lub parowania §rodkéw chemicznych
moze doj$¢ do pozaru lub porazenia elektrycznego przez
kontakt z cze¢$ciami elektrycznymi wewngtrz sprzetu. Niektore
srodki dezynfekujace sg takze tatwopalne. Podczas ich uzywania
nalezy zachowa¢ ostroznoscé.

OSTRZEZENIE:

Detektora DR nie nalezy uzywa¢ w poblizu tatwopalnych
srodkéw anestetycznych zawierajacych powietrze, tlen lub
tlenek azotu.

OSTRZEZENIE:
Aby unikna¢ niebezpieczenstwa porazenia elektrycznego, sprzet
wolno podlacza¢ wylacznie do gniazdek z bolcem uziemiajgcym.

OSTRZEZENIE:
Nie nalezy uzywac detektora DR oraz jego przewodéw w
obecnosci wilgoci lub jakichkolwiek plynow.

OSTRZEZENIE:
Do systemu nie wolno podiacza¢ dodatkowych przedtuzaczy ani
rozgaleziaczy zasilania.
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OSTRZEZENIE:

Nie podiaczac do sprzetu elementéw innych niz
wyszczegolnione. Takie postgpowanie grozi pozarem lub
porazeniem elektrycznym.

OSTRZEZENIE:
Uzytkownik nie moze réwnocze$nie dotyka¢ czesci systemu RTG
lub wejscia elektrycznego oraz pacjenta.

OSTRZEZENIE:

Nie wolno rozmontowywac¢ ani modyfikowac sprzetu. Takie
postgpowanie grozi pozarem lub porazeniem elektrycznym. W
sprzgcie wykorzystywane sa czgsci, ktére moga spowodowaé
porazenie elektryczne, a takze inne niebezpieczne elementy,
ktorych dotykanie moze spowodowac $mier¢ lub powazne
obrazenia.

OSTRZEZENIE:

Nie wolno usuwa¢ ani modyfikowa¢ plikéw w stacji roboczej,
ktdre sg powigzane z oprogramowaniem sprzetu. Nalezy uzywac
wylacznie narzedzi dostgpnych w produkcie.

OSTRZEZENIE:

Nie uderza¢, nie upuszczaé sprzetu. W przypadku poddania
silnemu wstrzgsowi moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu, aw
przypadku kontynuowania eksploatacji bez naprawy do pozaru
lub porazenia elektrycznego.

OSTRZEZENIE:

Pacjent powinien przyja¢ stabilna pozycje ciala, nalezy tez
zapobiega¢ niepotrzebnemu kontaktowi cz¢$ci i pacjenta. Jesli
pacjent dotknie zlaczy lub przelacznikéw, moze dojs¢ do
porazenia elektrycznego lub nieprawidlowego dziatania sprzetu.

PRZESTROGA:

Nie wolno umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na detektorze lub
naciskac na niego z duza sita. W przeciwnym razie urzadzenie
moze nie dziata¢, moga zosta¢ wygenerowane nieprawidtowe
obrazy lub moze doj$¢ do fizycznego uszkodzenia urzadzenia.
Firma Agfa nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za zaniedbania
uzytkownika i w takich przypadkach nie zwraca kosztéw
poniesionych za urzadzenie.

PRZESTROGA:

Nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich ostrzezen, przestrog, uwag
i symboli bezpieczenstwa umieszczonych w tym dokumencie i
na urzagdzeniu.
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PRZESTROGA:
Wszystkie produkty medyczne firmy Agfa moga by¢ uzywane
wylgcznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby.

PRZESTROGA:
Nie wolno przenosi¢ detektora za przewdd potaczeniowy.

PRZESTROGA:

Zbyt wysoka temperatura otoczenia moze wpltywa¢ na prace
detektoréw DR i spowodowac trwate uszkodzenie sprzetu. Jesli
temperatura i wilgotno$¢ otoczenia sg poza zakresem 5-35°C
oraz 20-75% wilgotno$ci wzglednej, nie wolno uzywac systemu
lub nalezy go uzywaé¢ w warunkach klimatyzowanych.
Gwarancja zostanie uniewazniona w przypadku stwierdzenia
oczywistego naruszenia warunkéw pracy.

PRZESTROGA:
Kiedy sprzet nie jest uzywany, ze wzgleddw bezpieczefistwa
nalezy wylaczy¢ zasilanie kazdego ze sktadnikéw.

PRZESTROGA:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obstugi sprzetu. Nie
zanurzaé sprz¢tu w wodzie. Wewnetrzne czujniki obrazowania
mogg zosta¢ uszkodzone w przypadku uderzenia, silnego
wstrzasu lub upuszczenia.

PRZESTROGA:

Podczas obstugi detektora DR nalezy zachowa¢ wielka
ostrozno$¢. Detektor jest bardzo wrazliwy na uderzenia i nalezy
unika¢ jego upuszczania. Gwarancja zostanie uniewazniona w
przypadku stwierdzenia oczywistego naruszenia warunkéw

pracy.
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Getting started

Tematy:

*  Obchodzenie si¢ z detektorem DR

*  Uruchamianie detektora DR

*  Podstawowe procedury pracy z detektorem DR

*  Pozycjonowanie detektora DR

» Tabela ekspozycji recznych dla badan bez AEC

»  Sprawdzanie, czy obraz zostat naswietlony poprawnie
*  Specjalne widoki mammograficzne

*  Automatyczna detekcja ekspozycji

*  Automatyczna kontrola ekspozycji za pomocg DR 18M
*  Wylgczanie detektora DR
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Obchodzenie si¢ z detektorem DR

PRZESTROGA:
Podczas obstugi detektora DR nalezy zachowac wielka
ostrozno$¢. Detektor jest bardzo wrazliwy na uderzenia i nalezy
unikac jego upuszczania. Gwarancja zostanie uniewazniona w
przypadku stwierdzenia oczywistego naruszenia warunkéw
pracy.
Na panelu zamontowany jest czujnik wstrzaséw fizycznych i rejestruje on
wszystkie wstrzasy o okreslonym natg¢zeniu. Przekroczenie dopuszczalnych
warto$ci powoduje uniewaznienie gwarancji.

W razie zarejestrowania (niewielkich) wstrzaséw nalezy sprawdzi¢ detektor
przed zbadaniem jakichkolwiek pacjentow:

e Sprawdzi¢ detektor, zlgcze i przewdd wzrokowo.

* Sprawdzi¢ oprogramowanie, czy nie sygnalizuje btedéw lub probleméw z
tacznoscia.

*  Wykona¢ ekspozycj¢ pola jednorodnego (patrz regularna kontrola jakos$ci)
i sprawdzi¢ obraz pod katem widocznych artefaktéw. Sprawdzi¢, czy nie
wystepuja usterki lub problemy z przeptywem pracy.

* Jedli istniejg oznaki pogorszenia si¢ jako$ci obrazu, przeprowadzi¢
kalibracje detektora.

Zaleca si¢ przechowywanie detektora w zespole Bucky urzgdzenia RTG do
mammografii i niewyjmowanie go bez waznej przyczyny.

Sprawdzi¢, czy mechanizm zabezpieczajacy urzadzenie RTG, wykrywajacy
zmiang kasety pomig¢dzy poszczegdélnymi ekspozycjami, jest wytaczony
(skontaktowac¢ si¢ z technikiem urzadzenia RTG w celu uzyskania informacji).

Nie zaleca si¢ stosowania znacznikéw olowianych umieszczanych w statym
polozeniu, poniewaz moga one powodowac¢ efekt wypalenia na czulej
warstwie detektora. Znaczniki mozna stosowa¢ na obrazie na stacji roboczej
NX.

Gdy detektor jest przechowywany lub transportowany, nalezy uzywac
oryginalnego opakowania, aby unikna¢ uszkodzenia.

Upewnic¢ sig, ze pacjent, fantom lub jakikolwiek ci¢zar nie dotykaja
bezposrednio detektora, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego zagiecia.

Nie zgina¢ lub naciska¢ powierzchni detektora.

Nagrzewanie si¢ niektérych obszaréw detektora i zespotu Bucky jest
zjawiskiem normalnym.
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Uruchamianie detektora DR

Uwaga: Przed pracg z detektorem nalezy uruchomié stacje roboczg
NX.

Aby uruchomi¢ detektor DR:

1. Sprawdz, czy przewdd detektora DR jest podlaczony do jednostki
sterowania.

2. Sprawdz, czy przewdd zasilajacy jednostki sterowania detektora DR jest
podlaczony do zasilania sieciowego.

3. Wiacz detektor DR za pomoca przelacznika w przedniej czgsci jednostki
sterowania.

4. Sprawdz ikong statusu detektora DR na przelaczniku detektora DR.

Wskaznik polaczenia jest podswietlony. Detektor DR jest gotowy.

Przed naswietlaniem nalezy przeprowadza¢ codzienne kontrole sprzetu i jego
prawidlowego dziatania. Przed uzywaniem systemu do celéw klinicznych
nalezy pozwoli¢ na nagrzewanie detektora DR przez ok. 10 minut. Ikona stanu
na przeltaczniku detektora DR zasygnalizuje gotowos¢ detektora DR do pracy.
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Podstawowe procedury pracy z detektorem DR

Tematy:

Krok 1: pobieranie informacji o pacjencie
Krok 2: wybor ekspozycji

Krok 3: przygotowanie ekspozycji

Krok 4: kontrola ustawien ekspozycji
Krok 5: wykonanie ekspozycji
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Krok 1: pobieranie informacji o pacjencie
Na stacji roboczej NX:

1. When a new patient comes in, define the patient info for the exam.
2. Rozpocznij badanie.

Krok 2: wybor ekspozycji
1. W stacji roboczej NX w panelu Przeglad obr. w oknie Badanie wybierz
miniature dla ekspozycji.
Naste¢puje uaktywnienie wybranego detektora DR.
Przelgcznik detektora DR wskazuje aktywny detektor DR i jego stan.

e Czerwony (miga): uruchamianie
* Zielony (staly): gotowo$¢ do ekspozycji

2. Przy konsoli generatora RTG wybierz ustawienia odpowiednie dla
ekspozycji.

Krok 3: przygotowanie ekspozycji
W pokoju badan:

1. Ustaw pacjenta.

W razie potrzeby zadbaj o srodki ochrony przed promieniowaniem dla
pacjenta.

2. Sprawdz, czy polozenie systemu RTG jest odpowiednie dla ekspozycji.

Krok 4: kontrola ustawien ekspozycji

1. Sprawdzi¢ ikong stanu detektora DR na jego przetgczniku.

Nie wykonywac¢ ekspozycji, jesli ikona stanu sygnalizuje, ze detektor DR
nie jest gotowy. Ekspozycja nie zostanie wtedy wykryta przez detektor DR.

2. Sprawdzi¢ w systemie RTG, czy ustawienia ekspozycji wyswietlane na
konsoli s3 odpowiednie dla ekspozycji.

3. Sprawdzi¢, czy w systemie RTG nie sa wyswietlane komunikaty o btgdach.

Powiazane tacza
Przetqcznik detektora DR na stacji roboczej NX na stronie 17
Tabela ekspozycji recznych dla badar bez AEC na stronie 56

Krok 5: wykonanie ekspozycji

Weciénij przycisk ekspozycji, aby wykona¢ naswietlanie.
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Przed naci$nieciem przycisku ekspozycji nalezy si¢ upewnic,
ze generator jest gotowy do wykonania ekspozycji.

OSTRZEZENIE:
Podczas zwolnienia ekspozycji §wieci si¢ wskaznik
promieniowania na konsoli sterowania.

OSTRZEZENIE:
Dopdki obraz podgladu nie bedzie widoczny w aktywne;j
miniaturze, nie wolno wybiera¢ kolejnej miniatury.

Na stacji roboczej NX:

* Obraz zostaje pozyskany z detektora DR i wyswietlony w danej
miniaturze.
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Pozycjonowanie detektora DR

Podczas naswietlania nalezy pamigtaé¢ o nastepujacych pomocach w orientacji
detektora:

e strona lampy
» strona $ciany klatki piersiowej

Rysunek 8: Pomoce orientacji detektora

1. Strona lampy detektora
2. Strona $ciany klatki piersiowej detektora

PRZESTROGA:

Zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie wygina¢ lub nie skrecaé za mocno
kabla. W przeciwnym razie kabel moze ulec uszkodzeniu i
spowodowac¢ pozar, porazenia pradem elektrycznym lub
nieprawidlowe potaczenie.
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Tabela ekspozycji recznych dla badan bez AEC

Tabela ekspozycji recznych zawiera ustawienia ekspozycji w funkcji grubosci
$ci$nigtej piersi, natomiast gesto$¢ piersi mozna poda¢ uzytkownikowi podczas

instalacji.
Breast mAs for | mAs for | mAs for PVllog
Thickness | target/filter kVp fatty standard dense value

(mm) breast breast breast
21 Mo/Mo 26 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
32 Mo/Mo 27 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
45 Mo/Mo 28 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
53 Mo/Rh 29 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
60 Mo/Rh 30 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
75 Mo/Rh 32 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
90 Mo/Rh 34 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAS measured

-25% +25%

Rysunek 9: Szablon tabeli ekspozycji recznych dla wstawienia ustawien
ekspozycji w funkcji SciSnietej grubosci piersi i gestosci piersi

Dla systeméw RTG, ktdre nie zapewniaja odczytu grubosci $ci$nigtej piersi,
doste¢pny jest inny wariant tabeli ekspozycji recznych dotaczonej do systemu
RTG i stuzacej jako podziatka. Poprzez umieszczenie ptytki dociskowej
wskazany zostanie wiersz tabeli z odpowiednimi ustawieniami ekspozycji.
Jezeli ptytka dociskowa zostanie umieszczona pomi¢dzy dwoma wierszami,
uzywacé nalezy nizszych ustawien.
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Target/ mAs values
kv Filter | -25% target mAs +25%
(standard) (dense)
90 mm *
2 [
75 mm
3|
30 60 mm
29 |:| 53 mm
45 mm
28 [ |
32 mm
27 \ \
21 mm
26 | ][ |~ |—[ ]

Rysunek 10: Szablon tabeli ekspozycji recznych mozna dolaczyé do systemu
RTG
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Sprawdzanie, czy obraz zostal naswietlony poprawnie

Na stacji roboczej NX (typ 21.00 lub wyzszy) mozna wybra¢ obszar obrazu
mammograficznego DR, aby zmierzy¢ indeks wartosci pikseli (PVI).
Wyswietlone zostang dwie wartoéci: warto$¢ PVI Log i warto$¢ PVIc Log.
Warto$¢ PVIc Log jest ,logarytmicznym indeksem wartosci pikseli po korekcie

przesuniecia”.

Warto$¢ referencyjna dla wartosci PVIc Log jest dostarczana uzytkownikowi

podczas instalacji.

1. Zmierz warto$¢ PVIc Log obrazu w lokalizacji komoérek AEC.

2. Por6éwnaj wynik z wartoscig referencyjng okreslong podczas instalacji.

3. Okresl wielko$¢ przeswietlenia lub niedoswietlenia na uzyskanym obrazie.

Tabela 2: Uzywanie indeksu wartosci pikseli (PVI) do okreslania poziomu

naswietlenia
Zmierzona warto$¢ PVIc Log w Szacunkowy poziom
porownaniu do warto$ci naswietlenia w poréwnaniu do
referencyjnej naswietlenia referencyjnego
12 000 punktéw powyzej 400%
6 000 punktéw powyzej 200%
2 000 punktéw powyzej 125%
2 000 punktéw ponizej 75%
6 000 punktéw ponizej 50%
12 000 punktéw ponizej 25%
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Specjalne widoki mammograficzne

Specjalne badania mammograficzne to widoki powigkszone lub widoki
kompresji ogniska (utatwiajace ocene niewielkiego obszaru tkanki
piersiowej), ktore wykorzystuja zespot Bucky.

Moze sie¢ zdarzy¢, ze detektor DR nie pasuje do tego zespotu, poniewaz w
centrum mammograficznym dostepny jest tylko jeden rozmiar detektora. Dla
tego przypadku zalecamy alternatywny przeptyw pracy:

1. Uzywaj punktowej ptytki dociskowej na zwyklym zespole Bucky zamiast
powigkszajacego zespotu Bucky urzadzenia.

2. Uzywaj narze¢dzi programowych stacji roboczej NX lub stacji analizy
diagnostycznej w celu powiekszenia lokalnych obszaréw zainteresowania
podczas standardowych badan MLO i CC.
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Automatyczna detekcja ekspozycji

Detektor DR wykrywa ekspozycje RTG w celu automatycznego wykonania
rejestracji obrazu. System RTG musi wygenerowa¢ minimalng dawke
ekspozycji, aby uruchomi¢ funkcje automatycznego wykrywania ekspozycji
detektora DR.

Powiazane lacza
Brak dostgpnych obrazéw po ekspozycji na stronie 64
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Automatyczna kontrola ekspozycji za pomocg DR
18M

OSTRZEZENIE:

Nieprawidlowa dawka lub przerwa ekspozycji w przypadku
catkowitego lub cze¢sciowego zablokowania komérek AEC.
Komorki AEC sterujg ekspozycja RTG. Nalezy pamietad, ze
niektére komadrki AEC moga by¢ zastonigte przez elementy
elektroniczne.

Detektor DR 18M nie jest w pelni zgodny ze specyfikacjami normy ISO 4090
dotyczacymi pozycjonowania komoérek mierzacych dawke automatyczne;j
kontroli ekspozycji (AEC) w aparacie RTG. Wewngtrzne elementy
elektroniczne detektora moga zastania¢ cz¢s¢ komoérek AEC.

Podczas instalacji wykonywany jest test, aby okresli¢, ktére komorki AEC
mozna wlaczy¢ podczas uzywania detektora DR 18 M.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wybranie prawidtowych komérek AEC
podczas wykonywania badania.
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Wylaczanie detektora DR

Aby wylaczy¢ detektor DR:

Wrylaczy¢ detektor DR za pomoca przetacznika w przedniej cz¢$ci jednostki
sterowania.
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Problem solving

Tematy:

*  Brak dostepnych obrazow po ekspozycji
*  Obraz DR si¢ nie wyswietla
*  Na obrazie widoczne sq artefakty
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Brak dostepnych obrazow po ekspozycji

Szczegoly

Ekspozycja zostata wykonana, a w stacji roboczej NX nie ma
zadnych dostepnych obrazoéw.

Przyczyna

1.

2.

Ze wzgledu na automatyczng kontrolg ekspozycji, dawka
moze stac si¢ zbyt niska, aby aktywowac¢ detektor DR.
Czujniki uruchamiajace automatyczne wykrywanie
ekspozycji detektora DR sg zablokowane.

Rozwigzanie

Nalezy sprawdzi¢ obie ponizsze mozliwosci:

1.

Sprawdzi¢ sygnal wyjsciowy automatycznej ekspozycji na
konsoli RTG. Je§li warto$¢ mAs jest niska, nalezy ja
zwickszy¢ recznie (z zachowaniem pozostatych ustawien),
zamiast ponownie wlaczaé tryb automatyczny.

. Sprawdzi¢, czy zaden przedmiot o wysokim

wspolezynniku ttumienia nie zastania czgsci obszaru
obrazu.
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Obraz DR si¢ nie wyswietla

Szczegoly Obraz jest uzyskiwany przy uzyciu detektora DR, ale nie
jest wyswietlany w badaniu.

Przyczyna Detektor DR nie mdgt przesta¢ obrazu do stacji roboczej
NX natychmiast po ekspozycji.

W wigkszo$ci przypadkdéw taki obraz mozna odzyskac
przy uzyciu procesu odzyskiwania obrazu. Jednakze
utracie moga ulec dane demograficzne i zamiast tego
uzywane bedg dane domyslne.

Szybkie Wigcej informacji o odzyskiwaniu obrazu zawiera
rozwiazanie podrecznik uzytkownika stacji roboczej NX.

Uwaga: Jezeli kabel detektora DR jest
odlaczony, synchronizacja pomiedzy
jednostka sterujaca a stacjg roboczg NX
zostanie zakt6cona. Jezeli kabel zostanie
ponownie podlaczony w przeciggu 30
sekund, odzyskany obraz zostanie
przestany do stacji roboczej NX. Jezeli
polaczenie nie bedzie dostepne przez
czas dtuzszy niz 30 sekund, odzyskany
obraz zostanie utracony.
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Na obrazie widoczne sg artefakty

Szczegoly Wykonywana jest ekspozycja i na obrazie na stacji
roboczej NX widoczne sg linie oraz prazkowane
artefakty.

Przyczyna Czas ekspozycji przekroczyt czas integracji detektora DR
(skonfigurowany podczas instalacji).

Szybkie W zaleznosci od czgstotliwoséci wystgpowania problemu

rozwigzanie nalezy podja¢ nastgpujace $rodki zaradcze:

1. Jezeli ta sytuacja jest wyjatkowa i mozna ja
usprawiedliwi¢ wysoka gruboscia $cisnietej piersi lub
typem badania, nalezy sprébowa¢ zmniejszy¢ czas
ekspozycji w systemie RTG.

2. Wykona¢ ekspozycje pola jednorodnego, aby
sprawdzi¢ ogdlna jakos¢ obrazu.

3. Skontaktowac sie¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisu, ktéry wydtuzy czas integracji detektora DR.

Powiazane lacza
Codgzienne kontrole na stronie 41
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Dane techniczne

Tematy:

* DR 18M, DR 24M
o Jednostka sterujgca DR 18M, DR 24M
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DR 18M, DR 24M
Elektryczne polaczenie detektora DR
Znamionowe zrodlo zasilania 12V DC
(zasilanie przez Ethernet)
30W

Pobér mocy

Warunki §srodowiskowe (podczas

normalnej pracy)

Temperatura w pomieszczeniu

pomigdzy +5°C a +35°C

Maksymalna szybko$¢ zmian
temperatury

maks. 10°C/godz.

Wilgotno$¢ (bez kondensacji)

pomiedzy 20% a 75% wilgotnosci
wzglednej

(bez skraplania)

Cisnienie atmosferyczne

pomiedzy 500 hPa a 1060 hPa

Warunki §srodowiskowe (podczas

przechowywania)

Temperatura (otoczenie)

pomigdzy -10°C a +40°C

Maksymalna szybko$¢ zmian
temperatury

maks. 15°C/godz.

Wilgotno$¢ (bez kondensacji)

miedzy 5% a 95%
(bez skraplania)

Cisnienie atmosferyczne

pomiedzy 500 hPa a 1060 hPa

Czas nagrzewania

minimalny: 5 minut
zalecany: 10 minut

30 minut przed kalibracja

Wymiary

Wymiary

szeroko$¢ x dlugosé x wysokosé

DR 18M: 267,5 x 194,5 x 14,2 mm
DR 24M: 327,5 x 253,7 x 14,2 mm

Masa

DR 18M: 0,92 kg
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DR 24M: 1,20 kg

Odleglos$¢ $ciany klatki piersiowej

ponizej 2,0 mm

Odleglos$¢ $ciany bocznej

DR 18M: ponizej 17,1 mm
DR 24M: ponizej 17,7 mm

Wrazliwo$¢ na wstrzasy

Odpornos$¢ na wstrzasy 40G
Odpornos¢ na wibracje 1G, 10~150Hz
Odpornos¢ na upuszczenie 50 cm

(w opakowaniu transportowym)

Odpornos¢ na upuszczenie

(bez opakowania transportowego)

mniej niz 50 cm (niegwarantowane)

Wydajnos¢ (liczba obrazéw na
godzing)

120 obrazéw na godzine

Szacowany czas eksploatacji (pod
warunkiem regularnego
serwisowania i konserwacji
zgodnie z instrukcjami firmy
Agfa)

7 lat

Ekran scyntylacyjny

Csl

Rozmiar piksela

76 um

Macierz pikseli

DR 18M: 3054 x 2295
DR 24M: 3063 x 3822

Wspdtczynnik wypelnienia

80%

Wielko$¢ powierzchni efektywne;j

DR 18M: 232,0 mm x 174,4 mm
DR 24M: 290,4 mm x 232,8 mm

Typowa kwantowa wydajnos¢ detekeji (DQE)

0,5 lp/mm >50%
11lp/mm >45%
2 lp/mm >40%
31p/mm >35%
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41p/mm >25%
51p/mm >15%
6 lp/mm >10%

Minimalna funkcja przenoszenia czestotliwosci (MTF)

11lp/mm >65%
2 lp/mm >55%
31p/mm >35%
41p/mm >25%
5Ip/mm >20%
6 Ip/mm >10%
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Jednostka sterujaca DR 18M, DR 24M

Model Jednostka synchronizacji systemu (SSU)
Typ 5400/529
Whikanie wody IPXO0
W tym urzadzeniu nie ma ochrony przed
wnikaniem wody.
Wymiary
Wymiary (szeroko$¢ x 170,0 mm x 60,5 mm x 170,0 mm
wysokos¢ x gleboko$¢)
Masa 1,23 kg

Polaczenia elektryczne

Znamionowe zrédto 100-240V AC, 50/60 Hz, 2,5-1,25 A
zasilania

Maksymalny prad 35-16A
zwarciowy spodziewany
uktadu zasilania
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Uwagi dotyczace odpornosci i emisji fal o
wysokiej czestotliwosci

Tematy:

*  EMC (Electromagnetic Compatibility) Statements
*  Kable, przetworniki i akcesoria

*  Emisje elektromagnetyczne

*  Odpornos¢ elektromagnetyczna
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EMC (Electromagnetic Compatibility) Statements

The DR Detector is designed and tested to comply with IEC
60601-1-2(EN60601-1-2) which is applicable to regulations regarding EMC
for medical devices and needs to be installed and put into service according to
the EMC information stated as follows.

Jesli sprzet powoduje szkodliwe zakldcenia w dziataniu innych urzadzen, co
mozna stwierdzi¢ wylaczajac i wlaczajac sprzet, wskazane jest, by uzytkownik
sprobowat usung¢ zaklécenia stosujac jeden lub wiecej z ponizszych
sposobow:

* reorient or relocate the receiving device.
* increase the separation between the devices.

* connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to
which the other devices are connected.

If the problem cannot be solved with the above measures, stop using the
equipment and consult your sales representative or local Agfa dealer.
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Kable, przetworniki i akcesoria

PRZESTROGA:

Uzywanie akcesoryjnych kabli niewymienionych w tym
podreczniku lub cze$ci zamiennych nie zaméwionych w firmie
Agfa moze powodowac zjawisko wyzszej emisji
elektromagnetycznej i/lub moze zwigkszy¢ na nig podatnosé.

0380A PL 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Uwagi dotyczace odpornosci i emisji fal o wysokiej czestotliwosci | 75

Emisje elektromagnetyczne

Detektor DR byt testowany pod katem eksploatacji w §rodowisku
elektromagnetycznym, jak opisano ponize;j.

Takie §rodowisko pracy powinien zapewni¢ uzytkownik detektora DR.

Pomimo tego na emisje fal o wysokiej czestotliwo$ci oraz odpornosé¢ na
zaklécenia mogg mie¢ wpltyw podlaczone przewody do przesytu danych (w
zaleznosci od ich dlugos$ci oraz sposobu poprowadzenia).

Test emisji Zgodnos¢ | Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Emisja fal o Grupa 1l | Detektor DR wykorzystuje energie fal o

czestotliwosciach czestotliwosci radiowej wytacznie

radiowych zgodna z wewnatrz urzadzenia.

CISPR 11

Z tego powodu emisja fal radiowych RF
jest bardzo niska i jest mato
prawdopodobne, by powodowata
jakiekolwiek zakldcenia w pobliskim
wyposazeniu elektronicznym.

Emisja fal o KlasaA | Detektor DR jest przeznaczony nie

czestotliwosciach tylko do placéwek medycznych. Moze

radiowych zgodna z by¢ réwniez bezposrednio podlaczony

CISPR 11 do niskonapieciowej sieci elektrycznej
budynku.

Emisje harmoniczne Zgodnos¢

zgodnie z normg CISPR Klasa A

11

Wahania napigcia i Zgodnos¢

emisje migotania

zgodnie z normg CISPR

11
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Detektor DR jest przystosowany do eksploatacji w §rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Takie srodowisko pracy powinien
zapewni¢ uzytkownik detektora DR.

Odpornosé¢ w IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace
testach Poziom uzgodniony srodowiska
zakléceniowych | testowy elektromagnetycznego
Wytadowanie + 6 kV przy + 6 kV przy Podtoze powinno by¢
elektrostatyczne | zetknigciu zetknigciu drewniane, betonowe
zgodnie z norma lub z plytek
IFC 61000-4-2 | = 8KVprzez | £8kVprzez | o i nych, W
powietrze powietrze .
przypadku podtoza z
materialéw
syntetycznych
wilgotnos¢ wzgledna
powietrza powinna
Wynosi¢ co najmniej
30%.
Szybkozmiennei | + 2kV dla +2kvdla Jakos¢ napigcia
impulsowe przewoddéw przewoddéw zasilania powinna
zakldcenia sieciowych sieciowych odpowiadaé
elektryczne +1kvdla +1kvdla parametrom typowym
zgodnie z norma . . dla typowego
IEC 61000-4-4 prz.(?\/\.rodow . prz.f;vs{odow .| srodowiska
wejsciowychi | wejsciowych i .
wyjsciowych wyisciowych komercyjnego lub
klinicznego.

zgodnie zZ norma
IEC 61000-4-11

na 5 okreséw

na 5 okreséw

Skoki napigcia + 1 kV napiecie | = 1 kV napigcie | Jako$¢ napiecia
(udary) zgodnie | w ukt. w ukl. zasilania powinna
Z norma przeciwsobnym | przeciwsobnym | odpowiadaé¢
IEC 61000-4-5 (push-pull) (push-pull) parametrom typowym
+ 2kVw trybie | = 2 kV w trybie (’ila typowego
wspolnym wspollnym srodow1s.ka
komercyjnego lub
klinicznego.
Przebicia, <5% Ur <5% Ur Jako$¢ napiecia
krétkie przerwy | (>95% (>95% zasilania powinna
w zasilaniu oraz | przebicia Ur) przebicia Ur) odpowiadaé
wahania na %2 okresu na % okresu parametrom typowym
haplecia 40% Ur (>60% | 40% Ur (>60% | 12 YPOwego
zasilania - - srodowiska
przebicia Ur) przebicia Ur)

komercyjnego lub
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70% Ur (30% | 70% Ur (30% | klinicznego. Jesli
przebicia Ur) przebicia Ur) uzytkownik zamierza
na 25 okres6w | na 25 okreséw | eksploatowa¢ detektor
<5%Ur (95% | <5% Ur (95% | D&V sposdb ciagly,
przebicia Ur) przebicia Ur) hawet w przypad}(u
nass nass przerw w.zasﬂamu,
zalecane jest
korzystanie z
bezprzerwowych zrédet
zasilania lub
akumulatoréw.
Pole 3A/m 3A/m Pole magnetyczne o
magnetyczne czestotliwosci sieci
przy zasilajacej powinno
czestotliwos$ci odpowiadaé typowym
zasilania (50/60 parametrom, jakie
Hz) zgodnie z wystepuja w srodowisku
norma [EC komercyjnym lub
61000-4-8 Klinicznym.
Uwaga: Ur to napigcie przemienne.
Testy odpornosci na IEC Poziom Srodowisko
przerwy 60601 uzgodniony | elektromagnetyczne
Poziom
testowy

Przeno$nych i
mobilnych urzadzen
radiowych nalezy
uzywaé w bezpiecznej
odlegtosci od detektora
DR (wlgcznie z jego
przewodami), nie
blizszej niz zalecana
odleglto$¢ ochronna
obliczona wedlug
réwnania wlasciwego
dla danej czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odleglos¢
ochronna:
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Przewodzone 3 Vegr 3 Vegt
zakldcenia wysokiej ‘ ¢ d=12 NG
czestotliwosci zgodnie z 150kHz | 150 kHz do
do 80 80 MHz
norma IEC 61000-4-6 MHz
Wypromieniowywane |3V/m 3V/m
zaktécenia wysokiej d=1.2 Jp 80 MHz do
czestotliwosci zgodnie z do 25
norma [EC 61000-4-3 GHz’

d=2,3 ’\/E’ 800 MHz
do 2,5 GHz

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

(m).

Natg¢zenie pola
stacjonarnych
nadajnikéw radiowych
jest nizsze niz poziom
uzgodniony dla
wszystkich
czestotliwosci zgodnie z
badaniami
przeprowadzonymi w
miejscu instalacji.

W poblizu urzadzen
oznakowanych
nastgpujacym
symbolem istnieje
mozliwos¢
wystepowania zaktécen:

(tia)
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Uwaga: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma
Wyzsza z wartosci.

Uwaga: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych
sytuacjach. Rogpraszanie fal elektromagnetycznych zalezy od
zdolnosci pochtaniania i odbijania charakteryzujgcej budynki,
przedmioty i ludzi.

Uwaga: Nat¢zenia pola nadajnikéw stacjonarnych, na
przyklad stacji bazowych radiotelefonéw, nadajnikéw
telefonii komdrkowej na obszarach wiejskich, amatorskich
radiostacji oraz nadajnikdéw radiowych AM i FM nie mozna
wyznaczy¢ teoretycznie w sposéb doktadny. Zalecane jest
przeprowadzenie lokalnych badan w celu okreslenia
parametréw elektromagnetycznych otoczenia wynikajacych
z obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych wysokiej
czestotliwosci. Jesli natezenie pola wytwarzanego przez
urzadzenie przekracza podany powyzej poziom uzgodniony,
nalezy nadzorowa¢ prawidtowo$¢ pracy urzadzenia w
kazdym miejscu uzytkowania. W przypadku nietypowego
dziatania moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych
srodkéw zapobiegawczych, np. zmiana potozenia
urzadzenia.

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