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Pravni upozornéni

C€

™| Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgie

Vice informaci o vyrobcich spolecnosti Agfa naleznete na internetovych
strankach www.agfa.com.

Agfa a Agfa rhombus jsou ochranné znamky spolecnosti Agfa-Gevaert N.V.,,
Belgie nebo jejich pobocek. Vsechny ochranné znamky jsou drzeny
prislusnymi majiteli a slouZzi pouze k informacnim Gcellim, bez jakéhokoli
Umyslu poruseni s nimi souvisejicich prav.

Spolecnost Agfa NV neposkytuje Zadné zaruky ani necini zadna prohlaseni, at/
jiz vyslovné nebo predpokladane, pokud jde o presnost, Uplnost nebo
vyuzitelnost informaci uvedenych v tomto dokumentu, a vyslovné se zfika
zaruk za vhodnost pro vyuziti k jakémukoli specifickému ucelu. Nékteré
produkty a sluzby nemusi byt na vasem trhu dostupné. S dotazy ohledné
informaci o dostupnosti se obracejte na svého mistniho prodejniho zastupce.
Spolecnost Agfa NV se snazi o poskytovani co mozna nejpresnéjsich
informaci. Neodpovida vSak za zadné typografické chyby. Spolecnost Agfa NV
za zadnych okolnosti neodpovida za skody vzniklé pouzitim nebo nemoznosti
vyuzit jakékoli informace, zafizeni, metody nebo postupy uvedené v tomto
dokumentu. Spole¢nost Agfa NV si vyhrazuje pravo na zmény v tomto
dokumentu bez predchoziho upozornéni. PGvodni verze tohoto dokumentu je
v anglickém jazyce.

Copyright 2019 Agfa NV
Vsechna prava vyhrazena.
Vydavatel: Agfa NV
B-2640 Mortsel - Belgie.

Z4dna ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt v Zadné formé ani zadnym
zplsobem reprodukovana, kopirovana, upravovana nebo rozsifovana bez
predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Agfa NV.
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Uvod do této pFiru¢ky

Témata:

*  Rozsah této prirucky
*  Bezpecnostni upozornéni v tomto dokumentu
*  Odmitnuti odpovédnosti
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Rozsah této prirucky

Tato uZivatelska prirucka popisuje vlastnosti zafizeni WS-Manual-L-001, WS-
Manual-R-001, WS-Manual-T-L-001 a WS-Manual-T-R-001, dale oznacovanych
jako radiograficky nasténny stojan, ktery je soucasti systému DR 400.

3252C CS 20191206 1610



WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Uvod do této piirucky | 7

Bezpecnostni upozornéni v tomto dokumentu

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

NEBEZPECI:

Upozornéni na nebezpedi oznacuje rizikovou situaci pfimého a
bezprostredniho nebezpedi téZzkého zranéni uzivatele, technika,
pacienta nebo jakékoli jiné osoby.

VAROVANI:

Varovani oznacuje rizikovou situaci, kterda mdze vést k
potencialnimu tézkému zranéni uzivatele, technika, pacienta
nebo nebo jakékoli jiné osoby.

UPOZORNENI:

Upozornéni oznacuje rizikovou situaci, ktera mize vést k
potencialnimu lehkému zranéni uZivatele, technika, pacienta
nebo nebo jakékoli jiné osoby.

Pokyny predstavuji nafizeni, jejichz nedodrzovani mize vést k
poskozeni zafizeni popsaného v této pfirucce nebo nékterého
jiného zafizeni ¢i zbozi, nebo mize zplsobit znecisténi Zivotniho
prostiedi.

Zéakaz pfedstavuje nafizeni, jehoz nedodrzovani mize vést k
poskozeni zafizeni popsaného v této pfirucce nebo nékterého
jiného zafizeni nebo zbozi, nebo milze zplsobit znecisténi
Zivotniho prostredi.

Poznamka: Poznamky poskytuji doporuceni a zddrazriuji
neobvyklé body. Poznamka neni povaZovéana za instrukdi,

LOPPP
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Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost Agfa nepfijima zadnou odpovédnost za pouzivani tohoto
dokumentu, pokud byly provedeny jakékoliv neopravnéné zmény jeho obsahu
nebo formatu.

Presnosti informaci v tomto dokumentu byla vénovana maximalni péce.
Nicméné spolecnost Agfa neprebira zadnou odpovédnost za ruceni za chyby
nebo opomenuti, ktera se mohou v dokumentu vyskytnout. Spole¢nost Agfa si
vyhrazuje pravo na zmény vyrobku bez dalsSiho oznameni za (celem zlepSeni
spolehlivosti, funkce nebo konstrukce. Tato prirucka je poskytovana bez
jakychkoli zaruk, at’jiz vyslovnych nebo predpokladanych, které zahrnuiji
zejména, nikoli vsak pouze predpokladané zaruky prodejnosti a vhodnosti pro
konkrétni Ucely.

Poznamka: V USA omezuje federaini zakon prodej tohoto
zafizeni pouze na lékare.
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Uvod do DR 400

Témata:

*  Predpokladané vyuziti
»  Predpokladany uzivatel
*  Aplikované dily

*  Klasifikace zarizeni

*  Ovlddaci prvky

+  Skoleni

*  Reklamace vyrobku

*  Kompatibilita

*  Shoda

*  Konektivita

* Instalace

*  Ochrana pred zdarenim

«  Stitky
«  Cisténi a dezinfekce
«  Udrzba

*  Ochrana zivotniho prostiedi
*  Bezpecnostni pokyny
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Predpokladané vyuziti

Nasténny stojan je soucasti zobrazovaciho rentgenového systému obecné
radiografie pouzivaného |ékafi, radiologickymi techniky a radiology a v
nemocnicich, na klinikach a v Iékarskych praxich na podporu vysetfeni
pacientt sedicich nebo stojicich ve vzpfimené poloze.

Toto zafizeni neni uréeno pro mamografické aplikace.

Piedpokladany uzivatel

Tato pfirucka je napsana pro kvalifikované uzivatele vyrobkd spolecnosti Agfa
a pro klinicky personal diagnostické rentgenologie, ktefi prosli Fadnym
Skolenim.

Za uZivatele jsou povaZovany osoby, které skutecné manipuluji se zafizenim, a
osoby, které maji nad timto zafizenim Gredni moc.

Nez zacne uzivatel s timto zafizenim pracovat, je nutné, aby si nejprve
prostudoval a porozumél veskerym varovanim, upozornénim a bezpec¢nostnim
pokynfim uvedenym na zafizeni.

Aplikované dily

Aplikované dily oznacuiji dily zdravotnického zafizeni, které pri bézném
pouzivani musi nutné pfichazet do fyzického kontaktu s pacientem, aby mohlo
celé zafizeni vykonavat funkci, ke které je uréeno. Tento systém obsahuje
nasledujici aplikované dily:

Radiograficky nasténny stojan

+ Celni panel radiografického nasténného stojanu
* Opérka na ruce nad hlavou (volitelnd)
* Madla pro pacienty (volitelnd)
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Klasifikace zarizeni

Toto zafizeni klasifikovano nasledovné podle norem EN/IEC 60601-1, EN/IEC
60601-2-54:

Tabulka 1: Klasifikace zaFizeni

Zafizeni tfidy I Zafizeni, ve kterém se ochrana proti Urazu elektric-
kym proudem nespoléha pouze na zakladni izolaci,
ale obsahuje pevné pfipojeni k napajecimu zdroji
ochrannym zemnicim vodi¢em.

Zarizenitypu B Soucast zafizeni typu B je ta, ktera poskytuje urcity
stupen ochrany proti Urazu elektrickym proudem,
zejména pokud jde o pfipustny svodovy proud a
spolehlivost zemni ochrany.

Pronikéni vody IP10
Toto zafizeni nema ochranu proti vniknuti vody.
Cidténi Viz odstavec o Cisténi a dezinfekci.
Dezinfekce Viz odstavec o Cisténi a dezinfekci.
Hoflava anestetika Toto zarfizeni neni vhodné pro pouzivani v pritom-

nosti smési horlavych anestetik se vzduchem, ky-
slikem nebo oxidem dusnym.

Provoz Nepretrzity provoz.

Souvisejici odkazy
Cisténi a dezinfekcena str. 32
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Ovladaci prvky

Témata:

*  Radiograficky nasténny stojan
*  Tlacitko nouzového vypnuti
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Radiograficky nasténny stojan

Radiograficky nasténny stojan se pouziva k polohovani zpfima stojicich nebo
sedicich pacient@ vzhledem ke cloné Bucky pro Gcely expozice.

Obrazek 1: Radiograficky nasténny stojan se svislou bucky

Souvisejici odkazy
Radiograficky nasténny stojan na str. 44

3252C CS 20191206 1610
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Tlacitko nouzového vypnuti

Obrazek 2: Tla¢itko nouzového vypnuti

Dojde-li k poruse systému, ktera zplsobi nouzovou situaci pro pacienta,
provozni personal nebo jakoukoli soucast systému, aktivujte nouzovy vypinac
na radiografickém stole. Veskeré pohyby pohanéné motorem budou
zastaveny.

Pohyby pohanéné motorem:
* Radiograficky st

¢ Radiograficky nasténny stojan
* Stojan s rentgenkou

Chcete-li motorizované pohyby znovu aktivovat, otocte kryt nouzového
vypinace doprava (vychozi poloha).

VAROVANI:
Tlacitko nouzového vypinace neodpoji napajeni rentgenového
systému.
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Skoleni

Nez zacne uzivatel pracovat se systémem, musi projit nalezitym Skolenim
zamérenym na jeho bezpecné a efektivni vyuziti. Pozadavky na tato skoleni se
mohou liSit v zavislosti na zemi dodani. UZivatel se musi ubezpecit, ze se mu
dostalo nalezitého Skoleni v souladu s platnymi mistnimi zakony a predpisy.
Vice informaci o Skoleni obdrZite u svého mistniho zastupce spolecnosti Agfa
nebo u prodejce.

UZivatel musi vzit na védomi nasledujici informace v systémové dokumentaci:

* Predpokladané vyuziti.
* Predpokladany uzivatel.
* Bezpecnostni pokyny.

3252C CS 20191206 1610
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Reklamace vyrobku

Zdravotnicky pracovnik (napf. zakaznik nebo uZivatel), ktery ma jakékoli
stiznosti nebo zpozoroval jakékoli nedostatky v kvalité, Zivotnosti,
spolehlivosti, bezpeCnosti, i€innosti nebo vykonnosti tohoto vyrobku, musi
takovéto zjisténi neprodlené ohlasit spolecnosti Agfa.

Pro pacienty/uzivatele/tfeti strany v EU a v zemich s identickymi regulacnimi
modely (Pfedpis 2017/745/EU o lékarskych pFistrojich): Pokud béhem nebo v
dUsledku pouzivani tohoto zafizeni dojde k vazné nehodé, oznamte ji vyrobci
a/nebo jeho autorizovanému zastupci a vaSemu narodnimu Gradu.

Adresa vyrobce:

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

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

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

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

Systém vyhovuje specifickym predpisim a normam.
Témata:

*  Vseobecné

*  Bezpecnost

»  Elektromagneticka kompatibilita

*  Rentgenova bezpecnost

*  Rentgenovd presnost

*  Shoda s predpisy na ochranu zivotniho prostiedi
*  Biologickd slucitelnost
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Vseobecné

* Tento produkt byl navrzen souladu se Smérnici (EU) 2017/745 o
Iékarskych pfistrojich (MDR)

e IS0 13485

» IS0 14971

Bezpecnost

e IEC60601-1

e IEC60601-1-6, EN 60601-1-6
¢ CSAC22.260601-1

* AAMIES 60601-1

Elektromagneticka kompatibilita
¢ IEC60601-1-2, EN 60601-1-2

Témata:

e Pro USA
*  Pro Kanadu

Pro USA

Toto zafizeni bylo testovano a shledano zplsobilym splnit limity stanovené pro
digitalni zafizeni tfidy A, podle ¢lanku 15 zékona o telekomunikacich FCC
(Federalni komunikacni Grad). Tyto limity jsou stanoveny tak, aby zajistovaly
dostatecnou ochranu proti Skodlivému ruseni, pokud je zatizeni provozovano
v komerénim prostiedi. Toto zafizeni vytvafi, vyuziva a mdze vyzarovat
vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s
pokyny v instalacni pfiru¢ce, mlze zplsobovat nezadouci ruseni
radiokomunikaci. Provozovani tohoto zafizeni v obytnych oblastech
pravdépodobné zplsobi Skodlivé ruseni. V takovém piipadé by mél uZivatel na
své vlastni naklady provést napravné opatreni. V pfipadé potieby se obratte
na své mistni servisni stredisko.

Pro Kanadu
Tento digitalni pfistroj tfidy A splfiuje vSechny pozadavky Canadian
Interference-Causing Equipment Regulations (Kanadskeé predpisy tykajici se
zafizeni zplsobujicich rusent).

Rentgenova bezpecnost

e IEC60601-1-3
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¢ IEC60601-2-54
* IEC60601-2-28

Pro USA

Systém vyhovuje normam pro radiaci DHHS zakona 21CFR, podkapitole J, k
datu vyroby.

Rentgenova presnost

Tento systém splfiuje poZzadavky na presnost rentgenového zéreni podle
normy EN IEC 60601-2-54 s max. odchylkou 0,05 (5 %).

Shoda s predpisy na ochranu Zivotniho prostiedi

* Smérnice Evropské rady 1907/2006 (REACH)
* Smérnice Evropské rady 2011/65/EU (RoHS 2)
* Smérnice Evropské rady 2012/19/EU (OEEZ)

Biologicka slucitelnost

e ENISO 10993-1
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Konektivita

Pracovni stanice NX je pfipojena k rentgenovému systému a probiha mezi nimi
vyména expozi¢nich parametrd.

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

Pracovni stanice NX komunikuje s ostatnimi zafizenimi v rdamci nemocnicni
sité prostfednictvim nasleduijicich protokold:

* DICOM
 IHE

Pracovni stanice NX m{ze byt pfipojena k systému RIS (planovani vstupd),
systému PACS (sprava vystupnich snimk0 a dat) a na tiskové zafizeni
(vystupni snimek).

Poznamka: Propojeni mezi komponentami systému je oddélené
od sité nemocnice a nesmi byt odpojovéno, ani upravovano.
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Instalace

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

Vysokofrekvenc¢ni zareni a odolnost

Vysokofrekvencni zafeni a odolnost mohou byt ovlivnény pfipojenim datovych
kabel( v zavislosti na jejich délce a zplsobu instalace.

Konkrétni prostfedi instalace mlze vyzadovat specialni opatfeni na uvedeni
systému do provozu v souladu s poznamkami k vysokofrekvencnimu zareni a
odolnosti.
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Ochrana pred zarenim

Rentgenové zafeni mize zplsobit vazné poskozeni zdravi. Dbejte proto vzdy
zvySené opatrnosti a zajistéte ochranu proti rentgenové expozici.

Nékteré ucinky rentgenového zareni jsou kumulativni a mohou pretrvavat po
dlouhou dobu. Proto by operator rentgenového zafizeni mél vzdy za vSech
okolnosti vyvarovat expozici rentgenového zareni.

Objekty v draze rentgenového paprsku mohou vytvaret rozptylenou radiaci.
Intenzita zavisi na energii a intenzité rentgenové expozice a na materialu
objektu. Musi byt pfijata ochranna opatfeni, aby se zabranilo expozici od
rozptyleného zareni.

Ochranna opatfeni zahrnuiji:

*  konstruk¢ni konfigurace rentgenové mistnosti (napt. mistnosti stinéné
olovem);

 radiacni ochrana vSech operatord (napf. osobni radiacni dozimetry,
olovéné zastéry, udrzovani maximalni vzdalenost od zdroje rentgenového
zareni, pravidelné skoleni atd.);

* ochrana pacientd pfed zbytecnym zaFeni (napf. omezeni rentgenového
pole kolimaci, olovénym stinénim, olovénymi zastérami, atd.)

Témata:

*  Monitorovani persondlu
*  Chranéna oblast a osobni zony
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Monitorovani personalu

Funkce monitorovani personalu kontroluje mnoZzstvi rentgenového zareni,
kterému je personal vystavovan. UrCuje bezpecnost operatorli a pomaha
kontrolovat, zda jsou primérena bezpecnostni opatteni v rentgenovém
prostiedi. Nedostatecna nebo nespravna ochrana mize vést k vaznému
poskozeni zdravi.

Pro méreni zafeni jsou obvykle pouzivany osobni radiacni dozimetry. Ty se
nosi na téle po celou dobu, kdy se Clovék pohybuje v prostiedi, kde se pouZziva
rentgenové zareni. Poskytuji informaci o mnozstvi zafeni, kterému byl
operator vystaven.
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Chranéna oblast a osobni zony

Pokud operator nebo pracovnici nemuseji byt béhem expozice v blizkosti
pacienta, ovladaji nasledujici funkce z chranéné oblasti:

* vybér provozniho reZimu

* vybér nastaveni expozice (rentgenové zatézové faktory)
* aktivace expozi¢niho tlacitka

* dalSi nezbytna ovladani béhem expozice

1. Rentgenova mistnost

2. Prostredi pacienta

3. Pracovni stanice

4. Mistnost operatora: chranéna oblast

Obrazek 3: Chranéna oblast a osobni zény

VAROVANI:
Pacientovi musi byt poskytnuta ochrana proti zareni.

Pokud operator nebo pracovnici museji byt béhem normalniho provozu
pfitomni v blizkosti pacienta (napf. u rliznych pediatrickych vySetfeni nebo u
vySetieni, kdy pacient vyzaduje asistenci), na operatory a pracovniky se
vztahuji osobni zény.

VAROVANI:
Pacientovi a operatorovi musi byt poskytnuta ochrana proti
zareni.
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Souvisejici odkazy
Ochrana pred zérenimna str. 23

Osobni zony u radiografického nasténného stojanu

140 cm

SID115 cn

=N

Rentgenova trubice
2. Oznaceni ohniskové clony [—]
3. Osobni zdna.

Minimalni plocha 60x60 cm.

Minimalni vyska nad podlahou 200 cm.

Dozimetr

Ochranné zafizeni

Sténa

DR detektor nebo kazeta

Osobni zdna na pravé strané radiografického nasténného stojanu

AR
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9. Osobni zdna na levé strané radiografického nasténného stojanu

Obrazek 4: Osobni zony u radiografického nasténného stojanu

UPOZORNENI:
Pacientovi a operatorovi musi byt poskytnuta ochrana proti
zareni.

Souvisejici odkazy
Ochrana pred zérenimna str. 23

3252C CS 20191206 1610



28 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Uvod do DR 400

Stitky

Znacka | Vyznam

Tento symbol oznacuje shodu zafizeni s predpisem 2017/745
(pro EU).

Tato znacka udava, Ze se jedna o zafizeni typu B

Datum vyroby

Vyrobce

Lékarské zarizeni

Vyrobni Cislo

Jedinecny identifikator zafizeni v textovém a strojoveé Citelném
formatu

Nejnovéjsi verze tohoto dokumentu bude k dispozici dne Attp.//
www.agfahealthcare.comyglobal/en/library/index.jsp

”

Vyznam

Nebezpecné napéti

Tonizujici zareni

Mista skfipnuti.

Riziko klopytnuti.

N I EEEL B
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Dalsi etikety a stitky jsou uvedeny a vysvétleny v pfislusnych modulech
systémové dokumentace.

Témata:

*  Jarovné Stitky na radiografickém ndsténném stojanu
*  Dalsi znaceni na radiografickém ndsténném stojanu
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Varovné §titky na radiografickém nasténném stojanu

Obrazek 5: Varovné $titky na radiografickém nasténném stojanu
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Dalsi znaceni na radiografickém nasténném stojanu

Typovy Stitek na pravé spodni strané radiogra-

o C€
ol e € ypovystret d :
fického nasténného stojanu.
WS-Manual-001 -
yyvy-mumop R
Type 5522/100
Voltage 24 vDC
Frequency - Hz
max. Current 0,75 A
ot | IP10
upi] ED 100%
\ Made in Hungary /
-
(Priklad podtypu

Tato znacka udava, Ze se jedna o zafizeni typu
B

Funkéni uzemnéni

Clonu bucky Ize sklopit do vodorovné polohy.
Nepouzivejte clonu bucky jako sedadlo.

o

@ ‘”7 ». B
=

o

(=)

~

Maximalni zatizeni pohybu clony bucky ve svi-
slém sméru je 20 kg.

K

= 20Kg

Stitek upozorfiujici na mista uskfipnuti se na-
chazi na horni strané naklapéciho nastavce.

>

Souvisejici odkazy
Technické udaje radiografického nasténného stojanuna str. 51
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Cisténi a dezinfekce

Aby nedoslo ke kontaminaci personalu, pacient( a zafizeni, je nutné
dodrzovat veskeré platné predpisy a postupy. Aby soucasné nedoslo ke
kontaminaci pacientd, ktefi pfichdzeji do (blizkého) styku se zafizenim, je
nutno rozsifit a dodrzovat veskera stavajici univerzalni opatteni. Za vybér
dezinfekcnich postupti odpovida uzivatel.

Témata:

«  Cisteni

*  Dezinfekce

*  Bezpecnostni pokyny pro dezinfekci
»  Schvdlené dezinfekcni pripravky
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Cisténi
Cisténi vnéjsich &asti zafizen:
1. Vypnéte systém.

VAROVANI:

Pfed planovanym cisténim tohoto zafizeni dbejte na vypnuti

privodu napajeciho napéti do systému. Nikdy nepouZivejte

bezvodé Cistici prostredky nebo vysoce rozpoustéjici

alkoholy, benzin, fedidla, ani jiné horlavé Cistici prostredky. V

opacném pripadé mize dojit ke vzniku poZaru nebo Grazu

elektrickym proudem.

2. Otrete vnéjsi stranu systému. Pouzijte k tomu tkaninou slabé navihéenou
neutralnim disticim pfipravkem.

UPOZORNEN{:
Do zafizeni nesmi vniknout zadna tekutina.

>

UPOZORNEN{:

Zarizeni Cistéte pouze mirné navihcenou tkaninou.
Nesttikejte dezinfekci nebo Cistici prostfedky pfimo na
zafizeni. Nelijte tekutinu pfimo na zafizeni.

UPOZORNENI:

Nepouzivejte bezvodé nebo vysoce rozpoustéjici
Cistici prostredky, jako napf. alkoholy, fedidla nebo
benzin. NepouzZivejte Zadné korozivni, rozpoustéci
ani abrazivni cistici nebo lestici prostredky.

V opacném pripadé mdze dojit k poskozeni povrchu zafizeni.
Pouzivani nevhodnych Cisticich prostfedk{ nebo zplisob(
mdZe zpUsobit poskozeni majetku, nebot’ mlize dojit ke
ztraté lesku ¢i zkrehnuti jeho povrchu (napf. pfi pouzivani
pripravkd s obsahem alkoholu).

Pozndmka: PYi &isténi zafizeni neotevirejte. Zadna soucast
uvnitF zafizeni nevyzaduje Cisténi uZivatelem.

© PPk

3. Spust'te systém.
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Dezinfekce

VAROVANI:

K dezinfekci zafizeni pouzivejte pouze dezinfekcni prostfedky a
metody, které byly schvaleny spoleCnosti Agfa a které odpovidaji
mistnim zakon{im a predpistim, jakoZ i nafizené ochrané proti
vybuchu.

Planujete-li pouZivat jiné dezinfekéni pripravky, vyZadejte si nejprve souhlas
spolecnosti Agfa, nebot’ vétsina téchto prostfedkd mize zafizeni poskodit.
Dezinfekce UV zafenim je taktéz nepfipustna.

Provadéjte postupy v souladu s pokyny pro pouzivani, pokyny pro likvidaci
vybranych nemocnicnich dezinfekénich prostiedkd a nastrojll, jakozto i
bezpecnostnimi pokyny.

Predméty znecisténé krvi nebo télnimi tekutinami, které mohou obsahovat
krvi pfenasené patogeny, museji byt vycistény a poté ihned dezinfikovany
pomoci pripravku registrovaného Ufadem EPA na plsobeni proti hepatitidé
typu B.
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Bezpecnostni pokyny pro dezinfekci

VAROVANI:

Pouziti dezinfekéniho prostfedku, ktery midze tvofit vybusné
nebo hoflavé smési plynd, pfedstavuje ohrozeni Zivota a zdravi.
Pred dezinfekci vypnéte zafizeni. Pfed opétovnym zapnutim
rentgenového systému nechte smés plynd vyprchat.

Dezinfekce zafizeni:

* Nepouzivejte zadné korozivni, rozpustné nebo plynné dezinfekéni
prostiedky.

* Pred pouzitim nahlédnéte do Bezpecnostniho listu materialu (MSDS)
vyrobce a prostuduite si doporuceni na Stitku vyrobku, kde naleznete dalsi
informace.

* PoutZiti dezinfekce ve formé spreje mlZe zplsobit poruchy v ddsledku
vniknuti dezinfekéniho prostfedku do zafizeni. VSechny Casti zafizeni,
vCetné prislusenstvi a pfipojovacich kabell dezinfikujte pouze stiranim.
Pred dezinfekci mistnosti pomoci rozpraSovace vzdy nejprve vypnéte
systém a zakryjte peclivé chlazeny systém.

* Pouzivani nevhodnych dezinfekénich prostredkd mize zplsobit zménu
barvy a poskozeni povrchu zafizeni.
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Schvialené dezinfekéni pripravky

Specifikaci dezinfekénich pripravkd, které jsou slucitelné s materialy krytd
zarizeni a Ize je pouzivat na jejich vnéjsi povrch, naleznete na webovych
strankach spolecnosti Agfa:

http.//www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?
ID=41651138
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Udrzba
Pokyny a harmonogram Udrzby naleznete v servisni dokumentaci spolecnosti
Agfa, pfipadné se obrat'te na autorizovaného servisniho technika spolecnosti.

Udrzba radiografického stolu, radiografického nasténného
stojanu a stojanu rentgenky

Rentgenové pristroje a vsechny komponenty vyzaduji pravidelnou udrzbu,
aby bylo mozné jejich bezpecnost a spolehlivy provoz.

VAROVANI:

Provozovani v nebezpe¢ném stavu predstavuije riziko
radiologické expozice a poranéni pacienta a/nebo operatora.
Zakaznik je zodpovédny za zajisténi bezchybného stavu
zarizeni.

VAROVANI:

Opotiebeni zafizeni z dvodu pfilis dlouhych intervald mezi
servisem Ci idrzbou mUze vést ke zranéni osob a poskozeni
majetku v disledku opotfebovanych a nebezpecnych ¢asti.

VAROVANI:

Nespravné nebo vadné nahradni dily mohou negativné ovlivnit
bezpecnost systému a mohou vést ke Skodam, porucham
funkce ¢i dokonce k Uplnému selhani. Pouzivejte pouze
originalni nahradni dily dodané vyrobcem.

VAROVANI:

Nespravné vymeény, rozsifovani, idrzby nebo opravy zafizeni
nebo softwaru mohou vést k poranéni osob, k Urazu elektrickym
proudem a k poskozeni zafizeni. Bezpe¢nost Ize zarucit pouze
tehdy, pokud zmény, doplfiovani, tdrzbu ¢i opravy provadi
Skoleny zaméstnanec spolecnosti Agfa. Technik bez certifikace
provadéjici Upravy nebo servisni zasah na Iékaiském pfistroji
jedna na vlastni odpovédnost a jeho Cinnost ma za nasledek
zruSeni platnosti zaruky.

> BB P>

Tabulka 2: Zivotnost a idriba

Zivotnost

Predpokladana Zivotnost rentgenové jednotky 10 let

Pravidelna udrzba
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Zarizeni musi prochazet pravidelnou technickou Kazdych 12 mésicl
Udrzbou, aby bylo mozZné zajistit jeho bezporuchovy | nebo 60000 cyklt
provoz, jakozto i bezpeCnost pacienta a operatora. (podle toho, co na-
stane dfive).

Vsechny ocelové kabely stojanu rentgenky a radio-
grafického nasténného stojanu je nutné kontrolovat.

VSechny ocelové kabely stojanu rentgenky a radio- | Kazdych 36 mésicl
grafického nasténného stojanu je nutné vymenit,
aby byl zarucen bezporuchovy provoz a bezpecnost
pro pacienta a operatora.

Vymeéna knoflikové baterie rentgenového generatoru

Udrzba provadéna uZivatelem

Kontrola konstantnich hladkych pohybd Denné

Kontrola snadnych pohybt Denné

Kontrola bezpecného uvoliiovani a zajistovanibrzd | Denné

Kontrola fungovani ovladacich prvk{ Denné
Kontrola znacek a vystraznych Stitk{ Denné
Zahtivani rentgenky Denné

Kontrola v3ech elektrickych kabell a pfivodd na po- | Tydné
Skozeni nebo preruseni.

UPOZORNENI{:

V pripadé funkénich vad nebo jinych odchylek od bézného
provozniho chovani se musi jednotka okamzité vypnout a
informovat neprodlené servis. Zatizeni smi byt uvedeno zpét do
provozu pouze po odstranéni zavady.
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Ochrana zivotniho prostredi

I
Obrazek 6: Symbol OEEZ

Obrazek 7: Symbol baterie

Upozornéni tykajici se OEEZ pro koncové uZivatele

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

Z divodu implementace do narodnich zakon{ se mohou specifické poZadavky
v jednotlivych ¢lenskych statech EU lisit. Symbol WEEE na vyrobcich a/nebo
doprovodné dokumentaci znamena, Ze pouzité elektrické a elektronické
vyrobky nesmi byt likvidovany jako domovni odpad nebo s nim smésovany.
Vice informaci o zpétném odbéru a recyklaci tohoto vyrobku ziskate v mistni
servisni organizaci a/nebo u svého prodejce. Zajisténim radné likvidace
napomahate chranit Zivotni prostredi a lidské zdravi pfed potencialné
negativnimi ddsledky, které by mohla nespravna likvidace tohoto vyrobku
zplsobit. Recyklace materialli pomaha uchovavat pfirodni zdroje a suroviny.

Poznamka k bateriim

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

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

Témata:

*  Obecné bezpecnostni pokyny
*  Bezpecnostni pokyny k radiografickému nasténnému stojanu
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Obecné bezpecnostni pokyny

> PP PEPEPEEPEP

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

VAROVANI:
Vyrobek smi byt nainstalovan pouze s pouzitim schvalenych
komponent a ve schvalenych konfiguracich.

VAROVANI:
Aby nedoslo k Urazu elektrickym proudem, smi byt toto zafizeni
pripojeno pouze k uzemnéné zasuvce.

VAROVANI:

Tonizacni zareni mlize pfi nespravném zachazeni vést k Uraziim
v disledku ozafeni. PFi pouzivani zafeni musi byt splnéna
veskera pozadovana ochranna opatteni.

VAROVANI:

Pri praci s DR detektorem v draze rentgenového paprsku musi
pracovnik obsluhy a konecny uzivatel ucinit opatteni na svou
ochranu proti nebezpecné expozici rentgenovym zarenim.

VAROVANI:

DR detektor neni urcen jako primarni bariéra vici rentgenovym
paprsklm. UZivatel odpovida za zajisténi bezpeCnosti obsluhy,
kolem stojicich osob a subjektl, u kterych je provadéna
radiografie.

VAROVANI:

Provozovani zafizeni, které vykazuje poruchu, predstavuje riziko
radiologické expozice a poranéni pacienta i obsluhujiciho
pracovnika. Provozujte proto zafizeni pouze v bezpecném a
bezvadném stavu.

VAROVANI:

Systém je nedostupny z d@ivod( poruchy hardwaru nebo
softwaru. Pokud se produkt pouziva v kriticky ddleZitych
klinickych pracovnich procesech, je nutno pamatovat na zalozni
systém.

UPOZORNENI:

UZivatel musi pfisné dodrZovat veskera varovani, upozornéni,
poznamky a bezpec¢nostni pokyny uvedené v tomto dokumentu
a na samotném vyrobku.
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UPOZORNENI:

Veskeré lékarské vyrobky spolecnosti Agfa sméji pouZivat pouze
vyskoleni a kvalifikovani odbornici.
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Bezpecnostni pokyny k radiografickému nasténnému stojanu

VAROVANI:

Neopravnéna manipulace nebo otevirani krytd zafizeni mze
vést k poranéni osob nebo ke Skodam na majetku. Pfijméte
veskera nezbytna opatreni s ohledem na Uroven bezpecnosti.

VAROVANI:
Systém je napajen elektrickou energii a predstavuje tudiz riziko
Urazu elektrickym proudem.
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Provoz

Témata:

*  Radiograficky nastenny stojan

Radiograficky nasténny stojan

Radiograficky nasténny stojan umoziiuje vertikaIni rentgenové expozice
pacientd stojicich nebo sedicich pred radiografickym nasténnym stojanem.

Stojan je dodavan ve dvou variantach:

* nasténny stojan se svislou clonou bucky a podporou svislého pohybu
(nahoru a dol{)

* nasténny stojan s naklapéci clonou bucky, podporou svislého pohybu
(nahoru a dol() a naklapéni clony bucky

Clona bucky ma dvé varianty v zavislosti na orientaci pro zavedeni detektoru
nebo kazety:

* Pravostranné zavadéni
* Levostranné zavadéni

Bucky je vyskové nastavitelna v Sirokém rozsahu.

Nasténny stojan je v horni ¢asti opatfen modrou kontrolkou LED, ktera sviti v
okamziku, kdy je radiograficky nasténny stojan vybran jako aktivni pracovni
stanice.
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1. Sloupek nasténného stojanu RAD
2. Indikator aktivni pracovni stanice
3. Clona bucky
4. Tlacitko pro zapnuti svétla kolimatoru
5. Celni panel
6. Drzadlo pro vertikalni pohyb (obé strany)
7. RozSireni pro naklapéni
8. Madlo pro naklapéni
Obrazek 8: Radiograficky nasténny stojan, vertikalni verze a verze vertikalni s
naklapénim
UPOZORNENI:

Udaje o formatu na prednim panelu sdéluje forméat kazety nebo
detektoru. Pamatuijte na to, Ze skutecna plocha pro snimkovani
je nizsi, nez je uvedeno. Snimek exponovaného objektu je mirné
zvétSeny vlivem vzdalenosti mezi pfednim panelem a kazetou Ci
detektorem. Citliva oblast kazety nebo detektoru mdze mit
mirné mensi, nez indikovana oblast. Zkontrolujte presné
hodnoty v technickych Udajich kazety nebo detektoru.

Témata:

*  Polohovani radiografického nasténného stojanu
*  Prislusenstvi radiografického ndsténného stojanu
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Polohovani radiografického nasténného stojanu

1

2

1. Rukojet’ se spinacem brzdy pro svisly pohyb
2. Stupnice Uhlu naklopeni
3. Madlo pro naklapéni

Obrazek 9: Ovladaci prvky polohovani

A\
A\
A\
A\

Svisly pohyb

NEBEZPECI:
Ovérte, Ze se v oblasti pohybu systému nevyskytuji Zadné osoby
ani predméty, se kterymi by mohlo dojit ke kolizi.

VAROVANI:

Béhem pohybu zafizeni v blizkosti pacienta udrzujte s pacientem
vizualni kontakt, abyste vcas rozpoznali pfipadné nebezpecné
situace (napf. hrozici kolize) a zabranili jim.

VAROVANI:
Dbejte opatrnosti, aby nedoslo k uskfipnuti prstd nebo ruky. PFi
polohovani systému drzte stale rukojeti.

VAROVANI:

Je-li naklapéci clona bucky vychylena ze svislé polohy,
nepouzivejte automatickou kolimaci. V takovém pfipadé
prepnéte kolimator do manualiniho rezimu. Pokud pouzivate
automatickou kolimaci u naklapéci clony bucky, ujistéte se, zda
je clona bucky ve svislé poloze.

Chcete-li uvolnit brzdu pro svisly pohyb, stisknéte spinac, ktery je integrovan v
horni ¢asti rukojeti na levé a pravé strané nasténného stojanu RAD. Bucky se
mdZe pohybovat nahoru a dold.
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Chcete-li zastavit pohyb a zamknout Bucky v dané poloze, uvolnéte spinac.

UPOZORNENI:
Maximalni zatizeni pohybu clony bucky ve svislém sméru je 20
kg. Pfi nadmérné zatézi mdze clona bucky sklouznout dold.

Poznamka: Nepohybujte Bucky nadmérnou silou az k dorazu
koncové polohy.

Naklapéni

Chcete-li naklopit clonu bucky, stisknéte a podrzte tlacitko na naklapéci
rukojeti a pohybuite clonou bucky. Stupnice pro Uhel naklopeni je viditelna v
montaznim misté Bucky.

Chcete-li clonu bucky uzamknout v dané poloze, uvolnéte tlacitko na
naklapéci rukojeti.

Poznamka: Clonu bucky Ize sklopit do vodorovné polohy.
Nepouzivejte clonu bucky jako sedadlo.

Témata:

o Sledovani vysku nastenného stojanu stojanem rentgenky
*  Indikator kolize

Sledovani vySku nasténného stojanu stojanem rentgenky

Chcete-li udrZovat konstantni polohu jednotky hlavy rentgenky vzhledem ke
cloné Bucky nasténného stojanu béhem Upravy vysky nasténného stojanu,
postupujte podle nasledujicich krokd:

1. Nastavte poZadovanou polohu stojanu rentgenky.

Vzdalenost mezi hlavou rentgenky a Uloznou deskou nesmi byt nizsi nez
15cm.

Nastavte hlavu rentgenky a tloznou desku do vzajemné polohy tak, aby
mezi nimi nedochazelo ke kolizi, pokud se rentgenka pohybuje nahoru
nebo dold.

2. Nadispleji hlavy rentgenky stisknéte tlacitko sledovani polohy.
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VAROVANI:
Nepouzivejte sledovani polohy, pokud pacient lezi na stole.

-

Jo§ o

Obrazek 10: Aktivace nebo deaktivace sledovani polohy nasténného
stojanu

Tlacitko je prosvétleno.

3. Upravte vysku nasténného stojanu.
Stojan rentgenky se souhlasné pohybuje nahoru nebo dold.

Poznamka: Pohyb rentgenky se automaticky zastavi, pokud se
hlava rentgenky pfiblizi k GloZzné desce na pfilis malou
vzdalenost (méné nez 10 cm).

Souvisejici odkazy
Indikator kolizena str. 48
Tlacitko nouzového vypnutina str. 14

Indikator kolize

Systémy s motorizovanym pohybem jsou vybaveny indikatorem kolize.
Indikator kolize zabrafuje srazce hlavy rentgenky se stolem.

Indikator kolize vyda signal v nasleduijicich situacich:

* Béhem provadéni vysetieni na stole se hlava rentgenky manualnim
pohybem pfibliZi k horni strané stolu na vzdalenost kratSi neZ 30 cm.

» Béhem provadéni vysetreni pomoci nasténného stojanu a otoceni hlavy
rentgenky smérem k tomuto stojanu se tato hlava manualnim pohybem
priblizi k horni strané stolu na vzdalenost kratSi nez 10 cm.

Dojde k aktivaci brzdy a bude vydan varovny zvukovy signal upozorfiujici na
kolizi.

Chcete-li dale upravit polohu, uvolnéte tlacitko brzdy a znovu je stisknéte.
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PiisluSenstvi radiografického nasténného stojanu

VAROVANI:

Pouzivani nespravného prislusenstvi, které nelze fadné pipevnit
k systému, mdze vést k nebezpecnym situacim a k poranéni.
Pouzivejte pouze originalni nahradni dily dodané vyrobcem.

Témata:

*  Madla pro pacienty
e Montaz nadhlavniho madla
e Viozka

»  Fixacni souprava nasténného stojanu

Madla pro pacienty

Madla pro pacienty pro nasténny stojan jsou pevné namontovana na zadni
strané clony Bucky. Pacient pouziva tato madla ke stabilizaci a podpére pro
dosazeni spravné polohy, naptiklad pro vysetienich hrudniku.

C

Obrazek 11: Madla pro pacienty

Montaz nadhlavniho madla

UPOZORNENI:
Nadhlavni madlo lze zatizit az 20 kg. Nem{ze tedy nést celou
hmotnost pacienta.

Dbejte na to, aby se nadhlavni madlo nedostavalo do stfetu se stropem pfi
manualnim pohybu clony bucky smérem nahoru. Pfi automatickém pohybu
snimac detekuje, zda je nadhlavni madlo zasunuto a pohyb odpovidajicim
zpdsobem koordinovan.

Nezasunujete madlo, je-li orientovano rovnobézné se clonou Bucky. V
opacném pripadé by mohlo dojit k jeho kolizi se sloupkem nasténného
stojanu.

Montaz a umisténi nadhlavniho madla:
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VloZte madlo na levou nebo na pravou stranu rdmu Bucky.
Uchopte spodni ¢ast madla.

Zatahnéte za madlo smérem dopredu.

Nastavte pozadovany Uhel.

Presunte madlo zpét, abyste mohli polohu upevnit.

vidWwbNH

Obrazek 12: Nadhlavni madlo

Z ddivodt vylouceni naraz{ je pohyb hlavy rentgenové trubice omezen na okoli
madla. UmoZznéni volného pohybu hlavy rentgenové trubice vyzaduje
demontaz madla z nasténného stojanu. Nestadi je pouze otocit 0 90 stupnid
mimo drahu.

Vlozka

Vlozka umoziiuje vySetieni sedicich pacientll poskytnutim pfidavného
prostoru na polohovani nohou a jejich protazeni pod clonou Bucky.

| =
i

| L

Obrazek 13: Vlozka

Fixac¢ni souprava nasténného stojanu

Pro zvySeni stability radiografického nasténnéiho stojanu je poskytovana
pridavna fixacni souprava. Souprava je instalovana pod krytem hlavy v zadni
Casti radiografického nasténného stojanu a poté pfipevnéna ke sténé. Musi ji
nainstalovat servisni technik.
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Technické ﬁdaje

Témata:

o Technické udaje radiografického nasténného stojanu

Technické udaje radiografického nasténného stojanu

Vyrobce Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgie
Typ
WS-Manual-001 5522/100
WS-Manual-T-001 5522/200
WS-Manual-002 5522/300
WS-Manual-T-002 5522/400
Rozméry
Vyska 2245 mm
Sitka 651 mm (pouze predni panel)

715 mm (s naklapécimi rukojet'mi)

825 mm (s madly pro pacienty)

Hloubka 640 mm

Vyska stredu detektoru 33,5az185cm

Uhel detektoru -20° az +90°

Typicky rozsah SID 100 cm az 280 cm (rozhodnuto béhem
) instalace)

Vzdalenost mezi prednim pan- 48 mm

elem a detektorem
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(*)
Tlumici ekvivalent predniho pan- | <0,7

elu - mm hlinik Podle

DIN EN 60601-1-3s 100 kV aHVL 3,6
mm Al

FDA 21 CFR § 1020.30 (n) s 100kV a
HVL 3,6 mm Al

Hmotnost

Svisly radiograficky nasténny sto- | 157 kg
jan

Svisly a naklapéci radiograficky 196 kg
nasténny stojan

Maximalni zatizeni Bucky 32kg

Maximalni zatiZzeni brzd pro svisly | 250 N
pohyb

(*) konkrétni hodnoty neplati jako technické (idaje systému v Ciné.

Podminky okolniho prostredi

Tabulka 3: Podminky prosti‘edi pro rentgenovy systém

Podminky okolniho prostiedi (pireprava a skladovani)

Teplota (okoli) vrozsahu-15az50°C
Vlhkost (nekondenzuijici) mezi 15 a 90 % relativni vlhkosti
Atmosféricky tlak mezi 70 a 106 kPa

Podminky okolniho prostfedi (béhem normalniho provozu)

Teplota (okoli) v rozsahu 10°az 35° C

Vlhkost (nekondenzuijici) mezi 30 a 75 % relativni vihkosti
Atmosféricky tlak mezi 70 a 106 kPa

Maximalni nadmoiska vyska 3000 m
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Jako celkové podminky okolniho prosttedi systému je nutno zohlednit
podminky okolniho prostiedi pro DR detektor nebo pamétové fdlie. Informace
o podminkach okolniho prostiedi pro DR detektor nebo pamét'ovou flii
naleznete v uzivatelskeé piirucce DR detektoru. Pokud se DR detektor nebo
pamét'ova félie pouziva uvniti clony bucky, vezméte v Givahu, Ze teplota uvnitf
clony bucky méze byt aZz o 5 stupnti Celsia vy$si nez teplota v mistnosti
rentgenu.
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Poznamky k vysokofrekven¢nimu zareni a
odolnosti

Timto stvrzujeme, Ze je zafizeni vybaveno technologii na potlaceni ruseni v
souladu s normou EN 55011 T¥ida A, jakoZto i s pfedpisy FCC CR47 Cast 15
Trida A.

Toto zafizeni bylo testovano pro bézné nemocnicni prosttedi tak, jak je
popsano vyse.

Uzivatel zafizeni musi zajistit, aby bylo v takovém prosttedi pouzivano.

Toto zafizeni bylo testovano a shledano zplsobilym splnit limity stanovené pro
digitalni zafizeni tfidy A, podle ¢lanku 15 zakona o telekomunikacich FCC
(Federalni komunikacni Grad). Tyto limity jsou stanoveny tak, aby zajistovaly
dostatecnou ochranu proti Skodlivému ruseni, pokud je zafizeni provozovano
v komer¢nim prostiedi. Toto zafizeni vytvari, vyuziva a mlze vyzafovat
vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s
pokyny v pfiru¢ce, mize zplsobovat Skodlivé ruseni radiokomunikaci.
Provozovani tohoto zafizeni v obytnych oblastech pravdépodobné zplisobi
Skodlivé ruseni. V takovém pripadé by mél uZivatel na své vlastni naklady
provést napravné opatreni.

VAROVANI:

Toto zafizeni je uréeno pouze pro zdravotnické odborniky. Toto
zafizeni mlze zplsobovat radiové rudeni a mize narusovat
c¢innost okolniho zafizeni. Mize byt nutné provést opatteni na
eliminaci tohoto ruseni, napfiklad zménit orientaci, premistit
zafizeni nebo odstinit misto.

VAROVANI:

Vysokofrekvencni zareni a odolnost mohou byt ovlivnény
pripojenim datovych kabel( v zavislosti na jejich délce a
zplsobu instalace.

Toto zafizeni je urceno pro provoz v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. UZivatel zaFizeni musi zajistit, aby
bylo v takovém prostredi pouzivano.

Méreni RF emisi | Shoda | Pfedpisy pro elektromagnetické pro-
stredi

Vlysokofrekvencni | Skupi- | Zatizeni vyuZziva vysokofrekvencni energii vy-
RFemisevsoula- |nal hradné pro své interni funkce. Z tohoto divo-
dusCISPR 11 du je vysokofrekvencni RF emise velmi nizka a
je nepravdépodobné, Ze sousedni elektronic-
ka zafizeni budou narusena.
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Vysokofrekvencni
RF emise v soula-
dusCISPR 11

Trida A

Harmonické emise
podle normy IEC
61000-3-2

Trida A

Kolisani napéti /
flikr podle normy
IEC 61000-3-3

Spliuje

nl.

Diky svym emisnim charakteristikam je toto
zafizeni vhodné pro pouZiti v primyslovych
prostredich a nemocnicich (CISPR 11 tfida A).
V pfipadé pouzivani v obytnych budovach
(pro které je bézné vyzadovana norma CISPR
11 t¥idy B) nemusi toto zafizeni nabizet dosta-
tecnou ochranu pro sluzby radiofrekvencni
komunikace. UZivatel bude pravdépodobné
potfebovat provést napravna opatteni, napfi-
klad premisténi nebo zménu orientace zafize-

Toto zafizeni je urceno k provozu v profesionalnim zdravotnickém /
radiologickém zafizeni. Podminky okolniho prostredi jsou popsany v této

prirucce.

Toto zafizeni bylo testovano pro profesionalni prostfedi zdravotnickych
zarizeni tak, jak je popsano vyse. Vysokofrekvencni zafeni a odolnost vSak
mohou byt ovlivnény pfipojenim datovych kabelll v zavislosti na jejich délce a

zpdsobu instalace.

Test odolnosti vidi
ruseni

Testovaci troven
profesionalnich lé-
karskych zarizeni a
zakladnich norem
elektromagnetické
kompatibility

Predpisy pro elektro-
magnetické prostredi

impulst podle normy
IEC 61000-4-4

+ 1 kV datova vedeni

Elektrostaticky vyboj | + 8 kV kontaktni vyboj | Podlahy by mély byt zhoto-

podle normy IEC «_ | veny ze dfeva, betonu nebo

61000-4-2 ﬁ,z' ,4608.' 15KV vzdus- 1 cramickych dlaeb. Pokud

Y Vybo) je podlaha z syntetického

materidlu, musi relativni
vlhkost dosahovat nejméné
30 %.

Rychlé elektrické pre- | + 2 kV sitové napéti | Kvalita pfivadéného napéti

chodové jevy/skupiny by méla odpovidat typické-

mu komerénimu nebo kli-
nickému prostredi.

Rézové napéti (im-
puls) podle normy
IEC 61000-4-5

+ 1 kV sdruzené napé-
ti

+ 2 kV fazové napéti

Kvalita privadéného napéti
by méla odpovidat typické-
mu komer¢nimu nebo kli-
nickému prostredi.

Poruchy napéti, krat-
kodoba preruseni a
pomalé zmény napéti

* 0% U,podobu
1/2 periody

* 0% U,podobu 1
periody

Kvalita pfivadéného napéti
by méla odpovidat typické-
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podle normy IEC + 70 % U, (30% pri- | mu komercnimu nebo kli-
61000-4-11 raz U,) po dobu 25 | nickému prostredi.
period pri 0° Pokud uZivatel pozaduije,
* 0% U;podobu aby zafizeni pracovalo ne-
250 period pretrzité, atoiv dobé, kdy

je dodavka energie preru-
Sena, doporucujeme pouzit
neprerusitelny napajeci
zdroj nebo zalozni baterii.

Magnetické pole o si- |30 A/m Magnetické pole sit'ového
tovém kmitoctu kmitoctu by mélo odpovidat
(50/60 Hz) podle nor- typickym hodnotam

my IEC 61000-4-8 pro komeréni a klinicka pro-

stiedi.

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

Toto zafFizeni je urceno pro provoz v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. UZivatel zaFizeni musi zajistit, aby
bylo v takovém prostiedi pouzivano.

Test odolnosti viici ru- | Testovaci Groven pro- | Elektromagnetic-
Seni fesionalnich Iékar- ké prostredi
skych zafizeni a za-

, Doporucena
kladnich norem elek- |\, -4\ 44e.-
tromagnetické kom- nost:

patibility

Odolnost proti rusenim si- | 3V 150 kHz az 80 MHz
fenym vedenim indukova-
nym vysokofrekvencnimi
poli podle normy IEC
61000-4-6

6 V uvniti pasem ISM

Odolnost proti rusenim si- | 3 V/m
fenym vyzarovanymi vy-

o 80 MHz az 2,7 GHz
sokofrekvencnimi poli
podle normy IEC
61000-4-3
RF komunikace Viz ¢ast ,, Imunita vici za-

fizeni pouzivajicimu bez-
dratovou radiovou komu-
nikaci"

K ruseni mdze do-
chazet v blizkosti
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zarizeni s nasleduji-
cim symbolem:

@)

Intenzita pole stacionarnich vysokofrekvencnich vysilact, jako napf.
zakladnich stanic radiotelefond, mobilnich venkovskych rozhlast,
amatérskych stanic a radiovych vysilacti AM a FM nelze byt pfesné teoreticky
predem stanovena. Doporucuje se prozkoumani stanoviste, aby bylo mozné
zjistit elektromagnetické prostiedi ovliviiovaného stacionarnimi
vysokofrekvencnimi vysilaci. Pokud sila pole zafizeni pfesahne vySe uvedenou
testovaci Uroven, musi byt na takovéto zafizeni pohlizeno s ohledem na jeho
bézny provoz v kazdém misté pouzivani. V pripadé neobvyklé vykonové
charakteristiky m(ze byt nezbytné pfijmout doplfiujici opatfeni, jako napfiklad
preorientovani zatizeni.

Toto zaFizeni je ur¢eno pro provozni a elektromagneticka prostredi,
ve kterych jsou monitorovana ruseni sifena vyzarovanymi
vysokofrekvencnimi poli. UZivatel zaFizeni miize pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalnich vzdalenosti
mezi pirenosnym a mobilnim vysokofrekven¢nim komunikac¢nim
zarizenim (vysilacem) a pristrojem (viz niZze uvedené doporuceni)

v zavislosti na maximalnim vykonu komunikacniho zafizeni. Viz
také cCast s opatienimi, ktera se tykaji elektromagnetické
kompatibility (EMC)

Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim
vysokofrekvencnim komunika¢nim vybavenim a zafizenim
Jmenovity vykon | Ochranna vzdalenost podle frekvence RF emisi
vysilace
m
w
150 kHz az 80 80 MHz aZ 800 800 MHz az 2,7
MHz MHz GHz
d=1,0P d=0,3P d=0,3P
0,01 0,1 0,05 0,05
0,1 0,32 0,1 0,1
1 1,0 0,3 0,3
10 3,2 1,0 1,0
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Vzdalenost Ize urcit pomoci vzorce uvedeného v kazdém jednotlivém od-
stavci.

P je jmenovity vykon vysilaCe ve wattech (W) podle tidajd vyrobce; pouze
pro vysilace, u nichZ neni jmenovity vykon uvedeny v tabulce vyse.

POZNAMKA: Tyto smérnice nemusf platit pro véechny situace. Rozptyl elek-
tromagnetickych vin mdZe byt ovlivnén pohlcovanim a odrazem od budov,
objekt a osob.

Témata:

»  Imunita viici zarizeni pouzivajicimu bezdrdtovou radiovou komunikaci
*  Opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC)
»  Kabely, prevodniky a prislusenstvi

«  Udrzba soucdsti souvisejicich s elektromagnetickou kompatibilitou
(EMC)
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Imunita vici zarizeni pouzivajicimu bezdratovou
radiovou komunikaci

Pasmo ISM Servis Vzdale-  Uroveit
nost zkousky
(MHz) . .
imuni
(m) k4
(V/m)
300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 Pasmo LTE 13, 17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN |0,3 28
820; COMA 850; pasmo LTE 5
1700-1990 | GSM 1800; COMA 1900; GSM 0,3 28
1900; DECT; pasmo LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
2400-2570 | Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; 0,3 28
RFID 2450; pasmo LTE 7
5100-5800 | WLAN 802.11a/n 0,3 9
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Opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC)

VAROVANI:

Je nutno vyhnout se pouzivani tohoto zafizeni vedle jiného
zafizeni na ném, protoZe jinak by mohlo dojit k chybné funkci.
Je-li takové poufZiti nezbytné, je nutné toto a jiné zafizeni
sledovat a kontrolovat jejich spravnou funkci.

VAROVANI:

Prenosna radiova komunikacni zafizeni (vCetné periferii,
napfiklad anténnich kabell a externich antén) se nesméji
pouzivat ve vzdalenosti kratsi nez 30 cm (12 palct) od libovolné
Casti systému, vcetné vyrobcem specifikovanych kabeld. V
opacném pripadé mize nastat zhorSeni vykonnosti tohoto
zarizeni.

VAROVANI:

DR detektory mohou byt ruseny jinym zafizenim.
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Kabely, prevodniky a prisluSenstvi

Kabely, prevodniky a prislusenstvi, které byly schvaleny a uznany jako
vyhovuijici prévodni normé IEC60601-1-2 (EMC):

UPOZORNENI:

Pouzivani prislusenstvi, pfevodnik{ a kabell, které nebyly
predepsany nebo poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni, mlize
mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo
snizenou elektromagnetickou imunitu tohoto zafizeni a jeho

chybny provoz.

od; typ; poznamka
do maximalni délka
Pfenosovy bod stolu; 10 x AWG21 (0,5 mm?2) nestinény
pfenosovy bod nasténného ;
stojanu 20m
fidici mistnost (prosvétlené 2 x AWG21 (0,5 mm?2); nenilsoucv:ésti
tladitko); 15 do,davky sy-

) m stému
vstupni svorka stolu
fidici mistnost (Cervené své- | 2 x AWG18 (1,0 mm?2); neni soucasti
tlo); dodavky sy-

’ 15m stému
vstupni svorka stolu
Fidici mistnost (Zluté svétlo); | 2 x AWG18 (1,0 mm2); neni soucasti

B dodavky sy-
vstupni svorka stolu 15m stému
fidici mistnost (dverni kon- 2 x AWG18 (1,0 mm?2); nenilsouéésti
takt); dodavky sy-

. 15m stému
vstupni svorka stolu
Fidici mistnost (Com A); 9pinovy konektor sub D; | stinény
vstupni svorka stolu 20m
Fidici mistnost (Com B); Standardni kabel RS-232 | stinény
vstupni svorka stolu (Spinovy sub D);

20m

fidici mistnost (zem); 1 x AWGS (10 mm?2) povinné
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od; typ; poznamka
do maximalni délka
vstupni svorka stolu ;
15m

Vystupni svorka stolu (x8 24 V, | 10 x AWG21 (0,5 mm2); povinné
prosvétlené tlacitko, ochrana

- s s 20m
proti dvoji expozici);
vstupni svorka nasténného
stojanu
vystupni svorka stolu (230 V); | 3 x AWG18 (1,0 mm2); povinné
vstupni svorka nasténného 20m
stojanu
vystupni svorka stolu (AEc); | CAT 5e (SF/UTP); stinény
vstupni svorka nasténného 20m povinné
stojanu
vystupni svorka stolu (zem); | 1 x AWGS (10 mm2); povinné
vstupni svorka nasténného 20m
stojanu
Dopliikovy
fidici mistnost (DR Generator | 9pinovy konektor sub D nestinény
Sync Box 1); (pin 9 je nezapojen);
privodni kabelova svorka 20m
(Sync01)
fidici mistnost (DR Generator | 9pinovy konektor sub D nestinény
Sync Box 2); (pin 9 je nezapojen);
privodni kabelova svorka 20m
(Sync 02)
fidici mistnost (DR Generator | 9pinovy konektor sub D nestinény
Sync Box 1); (pin 9 je nezapojen);
privodni svorka nasténného |20 m
stojanu (Sync 03)
fidici mistnost (DR Generator | 9pinovy konektor sub D nestinény

Sync Box 2);

privodni svorka nasténného
stojanu (Sync 04)

(pin 9 je nezapojen);
20m
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od; typ; poznamka

do maximalni délka

Fixni detektor DX-D nebo1/0 | CAT 6 SF/UTP; stinény (nej-

box detektoru DR; 40 sou povoleny
, . m zadné konek-

Pracovni stanice NX tory)

vystupni svorka stolu (AUX); | Cat 5e; stinény

fidici mistnost pracovni stanice | 15 m

NX

vystupni svorka stolu; 01090350F; Inesltl’r,\ény’/, vo-

iteln
kabelovy rucni ovladac 1,8m Y
Pouze pro typ 5520/200

od; do; poznamka

do maximalni délka

vystupni svorka stolu; 9pinovy konektor sub D; | stinény

vstupni svorka nasténného stojanu |20 m

(CAN)
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Udrizba souéasti souvisejicich s elektromagnetickou
kompatibilitou (EMC)

Pokud jde o EMC bezpecnost zafizeni DR 400, Zzadné souvisejici soucasti
nemohly byt zkontrolovany operatorem. Soucasti souvisejici s
elektromagnetickou kompatibilitou budou kontrolovany servisnim technikem
spolecnosti AGFA v pravidelnych servisnich intervalech do konce Zivotnosti.
Potifebna ovéreni jsou popsana v servisni prirucce.
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