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Informacja prawna

C€

™ | 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.

Agfairomb Agfa sa znakami towarowymi firmy Agfa-Gevaert N.V., Belgia lub
jej firm zaleznych. Wszystkie znaki towarowe nalezg do ich wiascicieli 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 doktadnosci, kompletnos$ci lub przydatnosci
informacji zawartych w niniejszym dokumencie i wyraznie zrzeka si¢
odpowiedzialnosci za przydatnosé¢ do jakiegokolwiek szczegdlnego celu.
Produkty i ustugi mogg by¢ niedost¢pne w regionie uzytkownika. Informacji o
dost¢pnosci udzielaja lokalni przedstawiciele handlowi. Agfa NV opracowuje
informacje z nalezyta starannoscia, jednak nie ponosi odpowiedzialnos$ci za
jakiekolwiek btedy typograficzne. Agfa NV nie bedzie pod zadnym warunkiem
odpowiedzialna za jakiekolwiek uszkodzenia wynikajace z uzywania lub
niemozno$ci wykorzystania jakichkolwiek informacji, przyrzadéw, metod lub
proceséw 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 2019 Agfa NV
Wszystkie prawa zastrzezone.
Wydawca: Agfa NV

B-2640 Mortsel - Belgia.

Zadne czeéci 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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Wprowadzenie do tego podrecznika

Tematy:

»  Zakres tego podrecznika
»  Wiecej o informacjach bezpieczenstwa w tym dokumencie
*  Wykluczenie odpowiedzialnosci
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Zakres tego podrecznika

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje wtasciwosci urzadzen WS-Manual-L-001,
WS-Manual-R-001, WS-Manual-T-L-001 oraz WS-Manual-T-R-001, dalej
nazywanych radiograficznym stojakiem $ciennym, bedgcymi czgécia systemu
DR 400.
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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.

3252CPL 20191206 1610



8 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Wprowadzenie do
tego podrecznika

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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Wprowadzenie do systemu DR 400

Tematy:

Przeznaczenie

Adresaci podrecznika

Czesci pacjenta

Klasyfikacja sprzetu

Elementy sterujgce

Przeszkolenie

Reklamacje zwigzane z produktem
Kompatybilnosé¢

Zgodnos¢

Mozliwosé tgczenia

Instalacja

Ochrona radiologiczna

Evkiety

Czyszczenie i dezynfekcja
Konserwacja

Ochrona srodowiska

Wskazowki dotyczqce bezpieczenstwa
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Przeznaczenie

Stojak $cienny jest sktadnikiem systemu obrazowania rentgenowskiego
ogolnego przeznaczenia dla szpitali, klinik oraz gabinetéw medycznych dla
lekarzy, radiograféw i radiologdw umozliwiajacym badanie pacjentéw w
pozycji stojacej lub siedzacej.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do zastosowan mammograficznych.
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Adresaci podre¢cznika

Niniejszy podrecznik zostat opracowany z myslg o przeszkolonych
uzytkownikach produktéw Agfa oraz osobach z personelu klinicznego
wykwalifikowanych w dziedzinie radiologii diagnostycznej, ktore przeszly
niezbedne przeszkolenie.

Za uzytkownikéw uznaje si¢ osoby, ktére faktycznie obstugujg urzgdzenia 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.
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Czesci pacjenta

Czesci pacjenta to te czesci elektrycznego sprzetu medycznego, ktdre w czasie
normalnego uzytkowania muszg dotyka¢ pacjenta, aby umozliwi¢ prace
sprzetu. W tym systemie sa ponizsze czgsci pacjenta:

Radiograficzny stojak $cienny

* Przedni panel radiograficznego stojaka $ciennego
* Podpora ramion nad gltowg (opcja)
* Uchwyty na rece pacjenta (opcja)
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Klasyfikacja sprzetu

Wedtug norm EN/IEC 60601-1, EN/IEC 60601-2-54 to urzadzenie
zaklasyfikowano nastepujaco:

Tabela 1: Klasyfikacja sprze¢tu

Sprzet klasy I Sprzet, w ktérym zabezpieczenie przed po-
razeniem elektrycznym nie polega wylgcznie na
podstawowej izolacji, ale wykorzystywane jest
trwate potaczenie z siecig zasilajacg z zyta uziemie-
nia ochronnego.

Urzadzenie typu B Element sprzetu typu B zapewnia szczegdlny sto-
pien ochrony przed porazeniem elektrycznym, ze
szczegblnym uwzglednieniem dopuszczalnego
pradu uplywu i niezawodno$ci uziemienia ochron-

nego.
Whnikanie wody P10
W tym urzadzeniu nie ma ochrony przed wnika-
niem wody.
Czyszczenie Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekcji.
Dezynfekcja Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekcji.
Latwopalne $rodki Urzadzenie nie jest przeznaczone do pracy w obec-
anestetyczne nosci tatwopalnej mieszaniny gazéw anestetycz-

nych i powietrza ani w obecnosci fatwopalnej mie-
szaniny z tlenem lub podtlenkiem azotu.

Praca Praca ciagta.

Powigzane tgcza
Czyszczenie i dezynfekcja na stronie 34
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Elementy sterujgce

Tematy:

*  Radiograficzny stojak scienny
*  Przycisk zatrzymania awaryjnego
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Radiograficzny stojak Scienny

Radiograficzny stojak $cienny stuzy do pozycjonowania siedzacych lub
stojacych prosto pacjentéw wzgledem zespotu Bucky w celu wykonania
ekspozycji.

Rysunek 1: Radiograficzny stojak $cienny z pionowym zespolem Bucky

Powigzane tgcza
Radiograficzny stojak scienny na stronie 47
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Przycisk zatrzymania awaryjnego

/s
F

Rysunek 2: Przycisk zatrzymania awaryjnego

Jesli nieprawidlowe dziatanie systemu spowoduje niebezpieczng sytuacje z
pacjentem, personelem obstugi lub sktadnikiem systemu, nalezy uzy¢
zatrzymania awaryjnego na stole radiograficznym. Zatrzymany zostanie
wszelki ruch napedzany silnikami.

Ruchy napedzane silnikami:
* Stétradiograficzny

* Radiograficzny stojak $cienny
¢ Stojak lampy RTG

Aby wznowi¢ ruch napedzany, nalezy obrdci¢ krazek wylacznika awaryjnego
w prawo (potozenie domyslne).

OSTRZEZENIE:
Przycisk zatrzymania awaryjnego nie odlacza napiecia w
systemie rentgenowskim.
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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.

W przypadku pacjentéw/uzytkownikéw/stron trzecich w Unii Europejskiej
oraz w krajach o identycznych systemach prawnych (rozporzadzenie
2017/745/UE w sprawie wyrobow medycznych); jezeli podczas uzytkowania
urzgdzenia lub w wyniku uzytkowania urzgdzenia wystapi powazny wypadek,
prosimy zglosi¢ to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz odpowiedniej instytucji krajowe;j.

Adres producenta:

Pomoc techniczna firmy Agfa — numery telefonéw i adresy lokalnych dziatéw
wsparcia przedstawiono na stronie pod adresem www.agfa.com

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

System jest zgodny ze szczegdlnymi dyrektywami i normami.
Tematy:

*  Informacje ogolne

*  Bezpieczenstwo

*  Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
*  Bezpieczenstwo radiologiczne

*  Doktadnos¢ radiologiczna

*  Zgodnos¢ srodowiskowa

*  Biozgodnos¢
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Informacje ogolne

¢ Produkt zostal zaprojektowany zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2017/745 odnoénie urzadzen medycznych (MDR)

¢ ISO 13485
¢ 1SO 14971
Bezpieczenstwo

* [EC60601-1

* IEC60601-1-6, EN 60601-1-6
* CSAC22.260601-1

* AAMIES 60601-1

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
* IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2

Tematy:

*  Dotyczy USA
*  Dotyczy Kanady

Dotyczy USA

Sprzet zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla
urzadzen cyfrowych klasy A, odpowiednio do rozdziatu 15 przepiséw FCC.
Wartos$ci graniczne okreslono w celu zapewnienia nalezytego zabezpieczenia
przed powstawaniem szkodliwych zakldcen w otoczeniu komercyjnym
pracujacego urzadzenia. To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze
wypromieniowywac energie o czestotliwo$ci radiowej, a jesli nie zostanie
zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z podrecznikiem instalacji, moze
zaktdca¢ komunikacje radiows. Eksploatowanie tego urzadzenia w obszarach
mieszkalnych prawdopodobnie spowoduje szkodliwe zakt6cenia. W takim
przypadku uzytkownik bedzie zobowigzany do wyeliminowania zaklécen na
wlasny koszt. W razie potrzeby nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalna siecia
serwisows.

Dotyczy Kanady

To urzadzenie cyfrowe klasy A spelnia wszystkie wymogi okreslone w
kanadyjskich przepisach dotyczacych urzadzen powodujacych zaktécenia.

Bezpieczenstwo radiologiczne

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

Dotyczy USA

System jest zgodny z normami radiologicznymi DHHS z przepiséw 21CFR
podrozdziatu J obowiazujacymi w czasie produkgji.

Dokladnos¢ radiologiczna

System spelnia wymagania doktadnos$ci promieniowania RTG okre$lone w
normie EN IEC 60601-2-54 z maks. odchyleniem 0,05 (5%).

Zgodnos¢ srodowiskowa

¢ Dyrektywa Rady Europejskiej 1907/2006 (REACH)
* Dyrektywa Rady 2011/65/EU (RoHS 2)
* Dyrektywa Rady 2012/19/EU (WEEE)

Biozgodnos$¢

¢ ENISO 10993-1
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Mozliwos¢ laczenia

Stacja robocza NX laczy sie z systemem RTG w celu wymiany parametrow
ekspozycji rentgenowskie;j.

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

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

¢ DICOM
e IHE

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

Uwaga: Polgczenia miedzy elementami systemu sq odrebne od sieci
szpitalnej i nie powinny by¢ rozlgczane ani modyfikowane.
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Instalacja

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

Odpornos¢ i emisja fal wysokiej czestotliwosci

Na emisje fal o wysokiej czestotliwosci oraz odpornos¢ na zaklécenia moga
mie¢ wplyw podlaczone przewody do przesytu danych w zaleznosci od ich
dtugosci oraz sposobu prowadzenia.

Szczegolne srodowisko instalacji moze wymagaé zastosowania specjalnych
srodkow, aby system dziatal zgodnie z danymi o odpornosci i emisji fal
wysokiej czestotliwosci.
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Ochrona radiologiczna

Promieniowanie rentgenowskie moze spowodowa¢ duze uszkodzenia
zdrowia, dlatego nalezy zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ i zawsze zapewnic
stosowanie ochrony przed narazeniem na dziatanie promieniowania.

Niektdre skutki napromieniowania rentgenowskiego sie kumulujg i moga
rozciggaé siec w dlugim czasie. Z tego wzgledu operator RTG powinien zawsze
unika¢ narazenia na dziatanie promieniowania RTG.

Przedmioty na drodze wigzki RTG moga powodowac powstawanie
promieniowania rozproszonego. Jego natezenie zalezy od energii i natezenia
ekspozycji RTG i materiatu przedmiotu. Nalezy zapewni¢ srodki ochrony
zapobiegajace ekspozycji na promieniowanie rozproszone.

Srodki ochrony obejmuja:

» strukturalng konfiguracje sali RTG (np. sale ekranowane otowiem);

¢ ochrong radiologiczng dla operatoréw (np. osobiste dozymetry, fartuchy
olowiowe, zachowywanie maksymalnej odleglo$ci od zrédia RTG,
regularne szkolenia itp.);

* ochrong pacjentéw przed niepozgdanym promieniowaniem (np.
ograniczenie pola RTG przez kolimacje, ofowiowe ostony i fartuchy itp.).

Tematy:

*  Monitorowanie personelu
*  Obszary chronione i wyznaczone strefy przebywania
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Monitorowanie personelu

Monitorowanie pozwala na kontrolg ilosci promieniowania rentgenowskiego
pochloni¢tego przez personel. Okreslane jest bezpieczenistwo operatoréw,
monitorowanie pomaga tez w kontroli, czy $rodki bezpieczenstwa w
srodowisku rentgenowskim sa odpowiednie. Niewystarczajaca lub
niewlasciwa ochrona moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen zdrowia.

Do pomiaru promieniowania zwykle uzywane sg osobiste dozymetry. Nosi si¢
je przy ciele przez caly czas pracy w srodowisku stosowania promieniowania
rentgenowskiego. Daja one wskazania ilo$ci promieniowania, na jakie byt
narazony operator.
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Obszary chronione i wyznaczone strefy przebywania

Jesli nie ma koniecznosci, aby operator lub personel przebywat w poblizu
pacjenta w chwili ekspozycji, osoby te powinny sterowaé¢ ponizszymi
funkcjami z obszaru chronionego:

* wybdr trybu pracy,

* dobdr ustawien ekspozycji (wspdtczynniki obciazenia RTG),

* uruchomienie przycisku ekspozycji,

* inne elementy sterowania dla operatora konieczne w czasie ekspozycji.

Sala RTG

1

2. Srodowisko pacjenta

3. Stacjarobocza

4. Pokdj operatora: obszar chroniony

Rysunek 3: Obszary chronione i wyznaczone strefy przebywania

OSTRZEZENIE:
Wymagane jest stosowanie ochrony radiologicznej u pacjenta.

Jesli operator lub personel musi przebywa¢ w poblizu pacjenta w czasie
normalnej pracy (np. niektére badania pediatryczne lub badania, w ktérych
pacjent wymaga nadzoru), operator i personel podlegaja zasadom
wyznaczonych stref przebywania.
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OSTRZEZENIE:
Wymagane jest stosowanie ochrony radiologicznej u pacjentaiu

operatora.

Powigzane tacza
Ochrona radiologiczna na stronie 25

Wyznaczone strefy przebywania dla radiograficznego stojaka
Sciennego

140 cm

SID115 cn

=N

Lampa RTG
2. Oznaczenie ogniska [—]
Wyznaczona strefa przebywania.

Minimalna powierzchnia 60x60 cm.

Minimalna wysoko$¢ nad podtoga 200 cm.
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Dozymetr

Urzadzenie ochronne

Sciana

Detektor DR lub kaseta

Wyznaczona strefa przebywania z prawej strony radiograficznego stojaka

sciennego

9. Wyznaczona strefa przebywania z lewej strony radiograficznego stojaka
$ciennego

NNk

Rysunek 4: Wyznaczone strefy przebywania dla radiograficznego stojaka
Sciennego

PRZESTROGA:
Wymagane jest stosowanie ochrony radiologicznej u pacjentaiu
operatora.

Powigzane tgcza
Ochrona radiologiczna na stronie 25
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Etykiety
Znak Znaczenie
Znak zgodnosci sprzetu z Rozporzadzeniem 2017/745 (dotyczy
Unii Europejskiej).

Ten znak oznacza, ze wyposazenie jest typu B

Data produkcji

Producent

Urzadzenie medyczne

Numer seryjny

Unikalny identyfikator urzadzenia, w formacie tekstowym oraz
w formacie do odczytu maszynowego

Najnowsza wersja niniejszej dokumentacji jest dostepna na
http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

OEEERLE >

Etykieta Znaczenie

Niebezpieczne napigcie

Promieniowanie jonizujace

Punkty zmiazdzenia.

Niebezpieczenstwo potknigcia.

il

3252C PL 20191206 1610


http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Wprowadzenie do
systemu DR 400 | 31

Kolejne etykiety podano i objasniono w stosownych modutach dokumentacji
systemu.

Tematy:

*  Etykiety ostrzegawcze radiograficznego stojaka sciennego
*  Dodatkowe etykietowanie radiograficznego stojaka sciennego
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Etykiety ostrzegawcze radiograficznego stojaka Sciennego

Rysunek 5: Etykiety ostrzegawcze radiograficznego stojaka $ciennego
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Dodatkowe etykietowanie radiograficznego stojaka Sciennego

a8 CE Etykieta typu w prawej dolnej cze$ci radiogra-
e ——— ficznego stojaka $ciennego.

WS-Manual-001
vyyv-umop A
Type 55221100
B0 oo
Voltage 24 vbe

Frequency - Hz
max. Current 0,75 A

(Egzemplarz podtypu
5522/100)

Ten znak oznacza, ze wyposazenie jest typu B

Uziemienie funkcjonalne

Zespot Bucky mozna odchyli¢ do potozenia po-
ziomego. Nie wolno uzywac¢ zespotu Bucky ja-
ko siedzenia.

‘ I >

Maksymalne obcigzenie ruchowe zespotu Buc-
Jin - 20Kg ky w kierunku pionowym to 20 kg.

Etykieta ostrzegawcza o punkcie zmiazdzenia
znajduje si¢ na gérze rozszerzenia nachylania.

>

Powiazane lacza
Dane techniczne radiograficznego stojaka sciennego na stronie 54
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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.

Tematy:

*  Czyszczenie

*  Dezynfekcja

*  Wskazowki bezpieczenstwa dotyczqce dezynfekcji
*  Dopuszczone srodki dezynfekujgce
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Czyszczenie

Aby wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie sprzetu:

1. Zamknij system

OSTRZEZENIE:

Przed planowanym czyszczeniem sprz¢tu nalezy koniecznie
wylaczy¢ zasilanie sieciowe systemu. Nie wolno uzywaé
bezwodnych ani wysokorozpuszczajacych alkoholi, benzyny,
rozcienczalnikow ani zadnych innych fatwopalnych srodkéw
czyszczacych. Takie postgpowanie grozi pozarem lub
porazeniem elektrycznym.

>

2. Przetrzyj zewnetrzne powierzchnie systemu szmatka lekko zwilzong w
obojetnym detergencie.

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:

Nie uzywa¢ rozpuszczalnikow, np. bezwodnych lub
wysokorozpuszczajacych alkoholi, rozcienczalnikow ani
benzyny. Nie wolno uzywa¢é detergentéw o dziataniu
korozyjnym, rozpuszczajacym, $ciernym lub
polerujacym.

Takie postgpowanie moze uszkodzi¢ powierzchnie
wyposazenia. Uzywanie nieodpowiednich metod lub
srodkéw czyszczacych moze uszkodzi¢ wlasnosé, kiedy
powierzchnia stanie si¢ matowa i famliwa (np. w wyniku
uzywania srodkéw zawierajgcych alkohol).

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

© PPk

3. Uruchom system.
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Dezynfekcja

OSTRZEZENIE:

Do dezynfekcji urzadzenia wolno uzywac wylacznie metod i
srodkéw dezynfekujacych, ktdre zostaly zatwierdzone przez
Agfaiodpowiadaja krajowym przepisom i zasadom i sa zgodne z
ochrong przeciwwybuchowa.

Jegli planowane jest zastosowanie innych srodkéw dezynfekujacych, przed
uzyciem konieczne jest dopuszczenie ich przez firme Agfa, poniewaz
wigkszosé¢ srodkéw moze uszkodzi¢ urzadzenie. Dezynfekcja
promieniowaniem ultrafioletowym takze nie jest dopuszczalna.

Nalezy wykona¢ procedure stosujac si¢ do instrukcji uzytkowania, utylizacji
oraz bezpieczenstwa wybranych §rodkéw dezynfekujacych i narzedzi oraz
instrukeji szpitala.

Elementy zanieczyszczone krwig lub plynami ustrojowymi, ktére moga
zawiera¢ patogeny przenoszone przez krew, powinny by¢ czyszczone, a
nastepnie niezwtocznie poddawane dezynfekcji przy uzyciu produktu
zarejestrowanego przez EPA dla aktywnosci przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B.
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Wskazowki bezpieczenstwa dotyczace dezynfekcji

OSTRZEZENIE:

Uzywanie $rodka dezynfekujacego, ktéry moze tworzyé
wybuchowe lub palne mieszaniny gazéw stanowi zagrozenie dla
zycia i zdrowia ze wzgledu na ryzyko wybuchu. Przed
dezynfekcja nalezy wylaczy¢ sprz¢t. Przed ponownym
wlaczeniem systemu RTG nalezy poczeka¢ na ulotnienie
mieszaniny gazowe;j.

Dezynfekcja urzadzenia:

Nie wolno uzywa¢ srodkéw dezynfekujgcych rozpuszcezalnych, gazowych
ani o dziataniu korozyjnym.

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

Uzywanie $rodka dezynfekujacego w aerozolu moze spowodowacé awarie
ze wzgledu na wnikanie srodka do wnetrza sprzetu. Nalezy dezynfekowaé
wszystkie cze$ci urzadzenia, wlacznie z akcesoriami i kablami
przylaczeniowymi, wylacznie przez ich przecieranie. Przed przystapieniem
do dezynfekcji pomieszczenia przez nebulizacje nalezy wylaczy¢ system, a
po jego ostygnieciu nalezy go doktadnie zakry¢.

Uzywanie niewlasciwych srodkéw dezynfekujacych moze spowodowaé
odbarwienia i uszkodzenie powierzchni sprzetu.
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Dopuszczone srodki dezynfekujace

Parametry $rodkéw dezynfekujacych uznanych za zgodne z materialem
pokryw urzadzenia i dopuszczonych do uzywania na jego zewnetrznych
powierzchniach mozna znaleZ¢ na stronie Agfa.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=41651138

3252CPL 20191206 1610


http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=41651138

WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Wprowadzenie do
systemu DR 400 | 39

Konserwacja

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

Konserwacja stolu radiograficznego, radiograficznego stojaka
Sciennego i stojaka lampy RTG

Zespot RTG i wszystkie sktadniki wymagaja regularnej konserwacji, aby
zapewni¢ bezpieczne i niezawodne funkcjonowanie sprzetu.

OSTRZEZENIE:

Praca w niebezpiecznych warunkach powoduje
niebezpieczenstwo ekspozycji radiologicznej i obrazen u
pacjenta i/lub operatora. Za zapewnienie wtasciwych
warunkow pracy sprzetu odpowiedzialny jest klient.

OSTRZEZENIE:

Zuzycie sprzetu spowodowane zbyt dtugimi odstepami migdzy
serwisowaniem moze prowadzi¢ do obrazen osobistych i
uszkodzen mienia z powodu zuzytych czgéci stanowigcych
zagrozenie.

OSTRZEZENIE:

Niewtasciwe lub wadliwe cz¢éci zamienne moga niekorzystnie
wplyna¢ na bezpieczenstwo systemu i doprowadzi¢ do
uszkodzen, btednego dziatania lub catkowitej awarii. Wolno
uzywaé wylacznie oryginalnych czesci zamiennych
dostarczonych przez producenta.

OSTRZEZENIE:

Nieprawidlowe zmiany, uzupetnienia, konserwacja lub naprawa
urzadzen lub oprogramowania moga prowadzi¢ do obrazen
ciala, porazenia elektrycznego i uszkodzenia sprzetu.
Bezpieczenstwo jest gwarantowane tylko wtedy, kiedy zmiany,
uzupekienia oraz czynnosci konserwacyjne i naprawcze sa
przeprowadzane przez inzyniera serwisu certyfikowanego przez
Agfa. Wprowadzanie modyfikacji lub serwisowanie urzadzenia
medycznego przez nieautoryzowanego technika odbywa si¢ na
jego wlasng odpowiedzialnos¢ i uniewaznia gwarancjg.

> PP P

Tabela 2: Czas eksploatacji i konserwacja

Czas eksploatacji

Oczekiwany czas eksploatacji urzadzenia RTG | 10 lat

Konserwacja okresowa
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Nalezy zapewni¢ techniczng konserwacj¢ Co 12 miesiecy lub po 60
sprzetu, aby uzyska¢ niezawodne dziatanie i 000 cykli (w zalezno$ci od
bezpieczenstwo pacjenta i operatora. tego, ktory warunek zosta-

nie spelniony jako pierw-
Nalezy sprawdzi¢ wszystkie stalowe linki stoja- | szy)

ka lampy RTG i radiograficznego stojaka $cien-
nego

Wszystkie stalowe linki stojaka lampy RTG i ra- | Co 36 miesiecy
diograficznego stojaka $ciennego nalezy wy-
mieni¢, aby utrzymaé bezawaryjne dzialanie i
zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom i operato-
rowi

Wymiana baterii pastylkowej generatora RTG

Konserwacja wykonywana przez uzytkownika

Sprawdzi¢ stalos¢ i tagodnosé¢ ruchéw Codziennie

Sprawdzi¢ swobode ruchéw Codziennie

Sprawdzi¢ bezpieczne zwalnianie i blokade ha- | Codziennie
mulcow

Sprawdzi¢ dziatanie elementéw sterujacych Codziennie

Sprawdzi¢ oznakowania i znaki ostrzegawcze | Codziennie

Nagrza¢ lamp¢ RTG Codziennie
Sprawdzi¢ wszystkie elektryczne kable i Raz w tygodniu
polaczenia pod katem uszkodzen i rozerwanych
przewoddéw

PRZESTROGA:

W przypadku defektéw w funkcjonowaniu lub innych odchylen
od normalnego zachowania zespotu w pracy nalezy go
natychmiast wylaczy¢ i poinformowac serwis. Sprzet wolno
przywrdci¢ do pracy wylacznie po usunigciu usterki.
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Ochrona srodowiska

]
Rysunek 6: Symbol WEEE

Rysunek 7: Symbol akumulatora

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 odpaddw.

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 uzyska¢ 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 materialéw przyczynia si¢ do
oszczgdnego wykorzystania zasobéw naturalnych.

Uwaga dotyczaca baterii

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

W celu dokonania wymiany akumulatoréw nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalng
siecig sprzedazy.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Tematy:

*  Ogolne wskazowki dotyczqce bezpieczenstwa

*  Wskazowki bezpieczenstwa dotyczqce radiograficznego stojaka
Sciennego
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Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE:

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

OSTRZEZENIE:
Produkt wolno instalowaé wylacznie z wykorzystaniem
dopuszczonych sktadnikéw i w dopuszczonych konfiguracjach.

OSTRZEZENIE:
Aby unikna¢ niebezpieczenistwa porazenia elektrycznego, sprzet
wolno podlaczaé wylgcznie do gniazdek z bolcem uziemiajacym.

OSTRZEZENIE:

Promieniowanie jonizujace w razie nieprawidtowego
postepowania moze spowodowaé obrazenia. Podczas
naswietlania promieniami konieczne jest stosowanie
wymaganych §rodkéw ochronnych.

OSTRZEZENIE:

Podczas uzywania detektora DR operator i uzytkownik koncowy
powinni przedsigwzia¢ srodki ostroznosci, aby chroni¢ si¢ przed
niebezpiecznym promieniowaniem rentgenowskim z wigzki.

OSTRZEZENIE:

Detektor DR nie powinien stuzy¢ jako gléwna bariera dla
promieniowania rentgenowskiego. Zapewnienie bezpieczenstwa
operatora, 0s6b postronnych i badanych nalezy do obowigzkéw
uzytkownika.

OSTRZEZENIE:

Obstuga sprzetu w stanie uszkodzonym stanowi zagrozenie
ekspozycji radiologicznej i obrazen pacjenta oraz operatora.
Sprzetu nalezy uzywaé wylacznie w sprawnym stanie i w
warunkach bezpiecznych.

OSTRZEZENIE:

Niedostepnosé systemu z powodu usterki sprzetu lub
oprogramowania. Jesli produkt jest uzywany w procedurach
leczenia pacjentéw w krytycznym stanie klinicznym, nalezy
korzystac z systemu tworzenia kopii zapasowej.

PRZESTROGA:

Nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich ostrzezen, przestrog, uwag
i symboli bezpieczenstwa umieszczonych w tym dokumencie i
na urzadzeniu.

>PPpPPEPEPEPEPPE
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PRZESTROGA:
Wszystkie produkty medyczne firmy Agfa moga by¢ uzywane
wylgcznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby.
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Wskazowki bezpieczenstwa dotyczace radiograficznego stojaka

Sciennego

3252CPL 20191206 1610

OSTRZEZENIE:

Nieupowazniona manipulacja lub otwieranie obudowy sprzetu
moze prowadzi¢ do obrazen osobistych i uszkodzenia mienia.
Nalezy przestrzegac¢ wszystkich §rodkéw ostroznosei
odpowiednich dla stosownego poziomu bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIE:
System jest zasilany pradem elektrycznym i dlatego stanowi
zagrozenie porazeniem elektrycznym.
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Praca

Tematy:

*  Radiograficzny stojak Scienny

Radiograficzny stojak scienny

Radiograficzny stojak $cienny pozwala na wykonywanie pionowych
ekspozycji RTG pacjentéw w pozycji stojacej lub siedzacej naprzeciwko
radiograficznego stojaka $ciennego.

Sa dwie wersje stojaka $ciennego:

* stojak z pionowym zespotem Bucky, ktéry pozwala na ruch pionowy (w
géreiw dob)

* stojak z uchylnym zespotem Bucky, ktéra pozwala na ruch pionowy (w
gore i w dét) oraz nachylanie zespotu Bucky

Zespdt Bucky ma dwie wersje, zaleznie od orientacji wkladania detektora lub
kasety:

* Wkladanie z prawej strony
* Wkladanie z lewej strony

Wysoko$¢ zespotu Bucky stojaka $ciennego jest regulowana w duzym zakresie.

Stojak $cienny ma na szczycie niebieskg diode LED, ktdra swieci sie, kiedy
radiograficzny stojak $cienny jest wybrany jako stanowisko aktywne.
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Kolumna stojaka $ciennego

Wskaznik aktywnego stanowiska
Zespot Bucky

Przycisk wlaczajacy §wiatlo kolimatora
Przedni panel

Uchwyt ruchu pionowego (dwie strony)
Rozszerzenie nachylania

Uchwyt nachylenia

Rysunek 8: Radiograficzny stojak $cienny, wersja pionowa i pionowa uchylna

Tematy:

PRZESTROGA:

Wskazniki formatu na przednim panelu pokazuja format kasety
lub detektora. Nalezy pamigtacé, ze rzeczywista powierzchnia
obrazowania jest mniejsza niz wskazywana. Obraz
naswietlanego obiektu jest nieco powigkszony, poniewaz istnieje
odleglos¢ miedzy przednim panelem a kasetg lub detektorem.
Powierzchnia rejestrujaca kasety lub detektora moze by¢
nieznacznie mniejsza niz wskazywana. Doktadne wartos$ci
mozna znalez¢ w danych technicznych kasety lub detektora.

*  Pozycjonowanie radiograficznego stojaka sciennego

*  Akcesoria do radiograficznego stojaka sciennego
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Pozycjonowanie radiograficznego stojaka Sciennego

I %
\
\
1

1. Uchwyt ruchu pionowego z przelacznikiem hamulca
2. Skala kata nachylenia
3. Uchwyt nachylenia

Rysunek 9: Elementy sterowania w pozycjonowaniu

NIEBEZPIECZENSTWO:

W obszarze ruchu systemu nie mogg znajdowac si¢ zadne osoby
ani przedmioty, gdzie bylyby narazone na kolizje z ruchomymi
cze$ciami systemu.

OSTRZEZENIE:

Podczas ruchu sprz¢tu w poblizu pacjenta nalezy utrzymacé
wzrokowy kontakt z pacjentem, aby odpowiednio wczeénie
wykrywa¢ sytuacje niebezpieczne (np. kolizje) i im zapobiegac.

OSTRZEZENIE:

Nalezy zachowa¢ ostroznoé¢, aby nie zgnie$¢ palca lub reki.
Podczas pozycjonowania systemu r¢ce nalezy trzymac przy
uchwytach.

OSTRZEZENIE:

Jezeli przechylany zespot Bucky nie znajduje sie¢ w pozycji
pionowej, nie wolno uzywac kolimacji automatycznej. W takim
przypadku nalezy przelaczy¢ kolimator do trybu recznego.
Podczas uzywania automatycznej kolimacji na przechylanym
zespole Bucky nalezy si¢ upewnic, czy zesp6t Bucky znajduje si¢
W pozycji pionowej.

> P>

Ruch pionowy

Aby zwolni¢ hamulec ruchu pionowego, nalezy nacisna¢ przetacznik
wbudowany w gdrnej czesci uchwytu, ktéry znajduje si¢ z lewej i prawej
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strony radiograficznego stojaka $ciennego. Wtedy zespdt Bucky mozna
przesuwacé do gory i do dotu.

Aby zatrzymac ruch i zablokowa¢ Bucky w polozeniu, nalezy zwolni¢
przelacznik.

PRZESTROGA:

Maksymalne obcigzenie ruchowe zespotu Bucky w kierunku
pionowym to 20 kg. W przypadku przekroczenia tego obciazenia
zesp6t Bucky moze obsuna¢ si¢ do dotu.

Uwaga: Nie wolno przesuwac zespotu Bucky uzywajac
nadmiernej sily przy polozeniach granicznych.

Nachylanie

Aby nachyli¢ zesp6t Bucky, nalezy nacisna¢ i przytrzymac przycisk na
uchwycie nachylenia, a nast¢pnie przesuna¢ Bucky. W punkcie montazowym
Bucky widoczna jest skala katowa.

Aby zablokowa¢ Bucky w polozeniu, nalezy zwolni¢ przycisk na uchwycie
nachylenia.

Uwaga: Zespot Bucky mozna odchyli¢ do potozenia poziomego.
Nie wolno uzywac¢ zespotu Bucky jako siedzenia.

Tematy:

*  Sledzenie wysokosci stojaka $ciennego przez stojak lampy RTG
o Wskaznik kolizji

Sledzenie wysokosci stojaka §ciennego przez stojak lampy RTG
Aby zachowac state potozenie zespotu glowicy lampy wzgledem Bucky w
stojaku $ciennym podczas regulacji jego wysokosci:

1. Ustaw pozadane polozenie stojaka lampy RTG.

Odlegtos¢ migdzy glowica lampy RTG a blatem nie moze by¢ mniejsza niz
15 cm.

Rozmies¢ glowice lampy RTG i blat tak, aby nie dochodzito do kolizji przy
ruchu stojaka lampy RTG w gore lub w dét.

2. Naciénij przycisk §ledzenia na wyswietlaczu gtowicy lampy.
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OSTRZEZENIE:

Nie wolno uzywac¢ $ledzenia pozycji, kiedy pacjent lezy na
stole.

Jo§ o

-

Rysunek 10: Wylaczone i wlaczone $ledzenie pozycji stojaka $ciennego

Przycisk jest podswietlony.
3. Dostosuj wysokos¢ stojaka $ciennego.
Stojak lampy RTG bedzie si¢ odpowiednio porusza¢ w gére lub w dét.

Uwaga: Ruch lampy RTG automatycznie si¢ zatrzymuje, kiedy
odlegtos$¢ migdzy gtowica lampy RTG a blatem mogtaby sta¢ si¢
zbyt mata (SID mniejsza niz 10 cm).

Powiazane tacza
Wskaznik kolizji na stronie 51
Prgycisk zatrzymania awaryjnego na stronie 16

Wskaznik kolizji
Systemy z ruchem nap¢dzanym sa wyposazone we wskaznik kolizji. Wskaznik
kolizji zapobiega zderzeniom gtowicy lampy RTG ze stotem.

Wskaznik kolizji sygnalizuje ponizsze sytuacje:

* Glowica lampy RTG jest dosuni¢ta r¢cznie na odleglo$¢ mniejsza niz 30 cm
od blatu podczas wykonywania badania z zastosowaniem stotu.

* Glowica lampy RTG jest dosunieta recznie na odleglo$¢ mniejsza niz 10 cm
od blatu podczas wykonywania badania z zastosowaniem stojaka
$ciennego, a glowica lampy RTG jest obrocona w kierunku stojaka.

Zostat aktywowany hamulec i pojedynczy sygnat dzwigkowy oznacza
ostrzezenie przed kolizja.

Aby doktadniej dostosowacé pozycje, nalezy zwolni¢ przycisk hamulca i
nacisna¢ go znowu.
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Akcesoria do radiograficznego stojaka Sciennego

OSTRZEZENIE:

Uzywanie niewtasciwych akcesoriéw, ktérych nie mozna
prawidtowo zamocowa¢ w systemie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych sytuacji i obrazen. Wolno uzywa¢ wytacznie
oryginalnych akcesoriéw dostarczonych przez producenta.

Tematy:

*  Uchwyty na rece pacjenta

*  Montaz uchwytu gornego

*  Rozporka

o Zestaw mocujqgcy stojaka Sciennego

Uchwyty na rece pacjenta

Uchwyty na rece pacjenta sg trwale montowane w stojaku §ciennym z tytu
zespotu Bucky. Pacjenci uzywaja tych uchwytéw do stabilizacji i podparcia
wlasciwej pozycji, np. w badaniach klatki piersiowe;j.

-,

Rysunek 11: Uchwyty na rece pacjenta

Montaz uchwytu gornego

PRZESTROGA:
Uchwyt gérny moze utrzymac do 20 kg. Nie jest przystosowany
do utrzymywania catej wagi pacjenta.

Nalezy uwaza¢, aby uchwyt gérny nie uderzyt w sufit podczas recznego
przesuwania zespotu Bucky do géry. W przypadku ruchu automatycznego
czujnik wykrywa, kiedy uchwyt gérny jest wsunigty i ruch jest odpowiednio
regulowany.

Nie wolno wsuwa¢ uchwytu w potozeniu réwnoleglym do zespotu Bucky.
Uchwyt moze kolidowac¢ z kolumng stojaka $ciennego.

Montaz i ustalanie potozenia uchwytu gérnego:
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W16z uchwyt z lewej lub z prawej strony ramy Bucky.
Chwy¢ dolng cz¢éé uchwytu.

Pociggnij uchwyt do przodu.

Dostosuj kat.

A Wb

Przesun uchwyt z powrotem, aby ustali¢ potozenie.

Rysunek 12: Uchwyt gérny

Ruch glowicy lampy RTG jest ograniczony w sasiedztwie uchwytu, aby nie
dopusci¢ do kolizji. Aby umozliwi¢ swobodny ruch glowicy lampy, uchwyt
nalezy zdemontowac ze stojaka $ciennego. Nie wystarczy obrdci¢ go o 90
stopni na bok.

Rozporka

Rozpdérka pozwala na badania pacjentéw w pozycji siedzacej, udostepniajgc
dodatkows przestrzen na nogi i stopy pod zespotem Bucky.

-

Rysunek 13: Rozpoérka

Zestaw mocujacy stojaka Sciennego

Aby uzyskac wiekszg stabilnos¢ radiograficznego stojaka §ciennego, mozna
uzy¢ dodatkowego mocowania. Zestaw mocowany jest z tytu radiograficznego
stojaka $ciennego, pod gléwna pokrywg i dodatkowo mocowany do $ciany.
Montaz musi by¢ wykonany przez serwis.
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Dane techniczne

Tematy:

*  Dane techniczne radiograficznego stojaka sciennego

Dane techniczne radiograficznego stojaka Sciennego

Producent Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgia

Typ

WS-Manual-001 5522/100

WS-Manual-T-001 5522/200

WS-Manual-002 5522/300

WS-Manual-T-002 5522/400

Wymiary

Wysoko$é 2245 mm

Szeroko$é 651 mm (tylko panel przedni)
715 mm (z uchwytami nachylania)
825 mm (z uchwytami na re¢ce pa-
cjenta)

Glebokosé 640 mm

Wysoko$¢ srodka detektora 33,5do 185 cm

Kat detektora -20°do +90°

Typowy zakres odleglosci SID 100 cm do 280 cm (okre$lona pod-

*) czas instalacji)

Odleglos¢ miedzy panelem przednim a | 48 mm

detektorem
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)

Thumienie panelu przedniego réwno- |<0,7
wazne w aluminium .
Zgodnie z

DIN EN 60601-1-3 przy 100 kV i
HVL 3,6 mm Al

FDA 21 CFR § 1020.30 (n) przy 100
kViHVL 3,6 mm Al

Masa

Pionowy radiograficzny stojak $cienny | 157 kg

Pionowy i przechylny radiograficzny | 196 kg
stojak $cienny

Maksymalne obciazenie zespotu Bucky | 32 kg

Maksymalne obcigzenie hamulecéww | 250 N
ruchu pionowym

(*) w Chinach poszczegdlne wartosci nie maja zastosowania jako dane
techniczne systemu

Warunki Srodowiskowe

Tabela 3: Warunki Srodowiskowe dotyczace systemu RTG

Warunki srodowiskowe (podczas przechowywania i transportu)

Temperatura (otoczenie) pomigdzy -15°C a 50°C

Wilgotno$¢ (bez kondensacji) | pomigdzy 15% a 90 % wilgotnosci wzglednej

Cisnienie atmosferyczne pomiedzy 70 a 106 kPa

Warunki srodowiskowe (podczas normalnej pracy)

Temperatura (otoczenie) pomiedzy 10°C a 35°C

Wilgotno$¢ (bez kondensacji) | pomigdzy 30% a 75% wilgotnosci wzglednej

Cisnienie atmosferyczne pomiedzy 70 a 106 kPa

Maksymalna wysokos¢ 3000 m

Dla oceny warunkdéw srodowiskowych dotyczacych catego systemu, nalezy
wziaé¢ pod uwage warunki srodowiskowe dla detektora DR lub plyty
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obrazowej. Warunki srodowiskowe dla detektora DR opisane sa w podreczniku
uzytkownika detektora DR lub plyty obrazowej. Je§li detektora DR lub plyty
obrazowej uzywa si¢ wewnatrz zespotu DR Bucky, nalezy wzia¢ pod uwagg, ze
temperatura wewnatrz zespotu DR Bucky moze by¢ o 5 stopni Celsjusza
wyzsza niz temperatura w sali RTG.
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Uwagi dotyczace odpornosci i emisji fal o
wysokiej czestotliwosci

Niniejszym zaswiadcza si¢, ze urzadzenie wyposazono w podzespoty
zapewniajgce eliminacje zakldcen zgodnie z norma EN 55011 dla urzadzen
klasy A oraz zgodnie z przepisami FCC CR47, cz¢$¢ 15 dla urzadzen klasy A.

Urzadzenie bylo testowane pod katem eksploatacji w typowym srodowisku
szpitalnym zgodnie z opisem zamieszczonym powyzej.

Takie §rodowisko pracy powinien zapewni¢ uzytkownik urzadzenia.

Sprzet zostal przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla
urzadzen cyfrowych klasy A, odpowiednio do rozdziatu 15 przepiséw FCC.
Wartoéci graniczne okreslono w celu zapewnienia nalezytego zabezpieczenia
przed powstawaniem szkodliwych zaklécen w otoczeniu komercyjnym
pracujgcego urzadzenia. To urzgdzenie generuje, wykorzystuje i moze
wypromieniowywac energi¢ o czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie
zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcja obstugi moze
zakléca¢ komunikacje radiows. Eksploatowanie tego urzadzenia w obszarach
mieszkalnych prawdopodobnie spowoduje szkodliwe zaktécenia. W takim
przypadku uzytkownik bedzie zobowigzany do wyeliminowania zaklécen na
wlasny koszt.

OSTRZEZENIE:

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wylacznie przez
pracownikéw opieki zdrowotnej. Urzadzenie moze powodowaé
zakldcenia fal radiowych lub zakldca¢ dziatanie sprzetu
znajdujgcego si¢ w poblizu. Moze zaj$¢ koniecznosé
zastosowania §rodkéw zaradczych, np. zmiany ustawienia,
przeniesienia urzadzenia lub ekranowania jego lokalizacji.

OSTRZEZENIE:

Na emisje fal o wysokiej czestotliwosci oraz odpornosé¢ na
zakldcenia moga mie¢ wplyw podlaczone przewody do przesyltu
danych w zaleznosci od ich dtugosci oraz sposobu prowadzenia.

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

Pomiary emisji | Umo- |Wytyczne dotyczace srodowiska elektromag-
fal o czestotli- wa netycznego
wosci radiowej

Wysokoczestotli- | Grupa | Energia fal o wysokiej czestotliwosci jest stoso-
wosciowe emisje |1 wana wylacznie wewnatrz urzadzenia. Dlatego
fal o czestotli- tez emisja fal o wysokiej czestotliwo$ci radiowej
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odpornosci i emisji fal o wysokiej czestotliwosci

wosci radiowej jest bardzo niska, a prawdopodobiefistwo wy-

zgodne z normg stgpienia zaklocen w pracy sasiadujacego

CISPR 11 sprzetu elektronicznego znikome.

Wysokoczestotli- | Klasa A | Charakterystyka emisji tego urzadzenia jest od-

wosciowe emisje powiednia do uzytku w obszarach przemysto-

fal o czgstotli- wych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Podczas

wosci radiowej uzywania w §rodowisku mieszkalnym (dla kto-

zgodne z normg rego zwykle wymagana jest norma CISPR 11

CISPR 11 klasy B) urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpo-
wiedniej ochrony dla ustug komunikacji przy

Emisja czestotli- | Klasa A | uzyciu fal o czestotliwosci radiowej. Uzytkownik

wosci harmo- bedzie musiat zastosowac srodki zaradcze, jak

nicznych zgodna np. przeniesienie lub zmiang potozenia urzadze-

z IEC 61000-3-2 nia.

Wahania i skoki | Wyma-

napiecia zgodnie | gania

znormg IEC spel-

61000-3-3 nione

Urzadzenie jest uzywane w srodowisku opieki zdrowotnej/radiologicznym.
Warunki srodowiskowe zostaly okreslone w podreczniku uzytkownika.

Urzadzenie bylo testowane pod katem eksploatacji w typowym $rodowisku
opieki zdrowotnej zgodnie z opisem zamieszczonym powyzej. Pomimo tego
na emisje¢ fal o wysokiej czgstotliwosci oraz odpornosé na zaktécenia moga
mie¢ wplyw podlaczone przewody do przesytu danych (w zaleznosci od ich
dtugosci oraz sposobu poprowadzenia).

Odpornosé w testach
zakléceniowych

Poziom testowy
profesjonalnego
sprzetu medycz-
nego i podstawo-
we standardy
EMC

Wytyczne dotyczace srodo-
wiska elektromagnetyczne-

go

Wytadowanie elektros-
tatyczne zgodnie z
norma IEC 61000-4-2

+ 8kV przy zetk-
nigciu
+2,4,8,15kv
przez powietrze

Podloze powinno by¢ drew-
niane, betonowe lub z plytek
ceramicznych. W przypadku
podtoza z materiatléw synte-
tycznych wilgotno$é¢
wzgledna powietrza powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne i im-
pulsowe zaktécenia
elektryczne zgodnie z
normga IEC 61000-4-4

+ 2 KV sieci zasi-
lajace

+ 1 kV linie do
przesytu danych

Jakos¢ napigcia zasilania po-
winna odpowiada¢ parame-
trom dla typowego srodowi-
ska komercyjnego lub klinicz-
nego.
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Skoki napigcia (udary)
zgodnie z norma
IEC 61000-4-5

=+ 1kV napigcie w
ukl. linia-linia

Jakos¢ napigcia zasilania po-
winna odpowiada¢ parame-
trom dla typowego $rodowi-

+ 2KV napiecie w ska komercyjnego lub klinicz-

ukt. linia-uziemie-

nie nego.
Braki napigcia, krotkie |« 0% U, przez Yz Jako$¢ napiecia zasilania po-
przerwy w zasilaniu okresu winna odpowiada¢ parame-
oraz wahania napigcia |« (o U, przez1 | trom dla typowego srodowi-
zasilania zgodnie z okres ska komercyjnego lub klinicz-
norma [EC 61000-4-11 |, 50,y (300 | Dego-
r
przebicia U,) Jesli uzytkownik zamierza
przez 25 okres- | eksploatowaé urzadzenie w

ow w temp. 0°
¢ 0% U, przez

sposoéb ciagly, nawet w przy-
padku przerw w zasilaniu,

250 okreséw zalecane jest korzystanie z
bezprzerwowych zrddet zasi-
lania lub akumulatoréw.

Pole magnetyczne przy | 30 A/m Pole magnetyczne o czestotli-

czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz) zgodnie z
norma IEC 61000-4-8

wosci sieci zasilajacej powin-
no odpowiada¢ typowym pa-
rametrom,

jakie wystepuja w $rodowisku

komercyjnym i klinicznym.

towego.

UWAGA: U, oznacza prad przemienny sieci przed przytozeniem poziomu tes-

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

Testy odpornosci na prze-
rwy

Poziom testowy profe-
sjonalnego sprzetu
medycznego i podsta-
wowe standardy EMC

Srodowisko elek-
tromagnetyczne

Zalecana odleglo$¢

ochronna:
Przewodzone zakldcenia 3V 150 kHz do 80 MHz
WySOk.IEJ czestotliwo$ci 6V w pasmach ISM
zgodnie zZ norma
IEC 61000-4-6
Wypromieniowywane za- |3V/m

klécenia wysokiej czestotli-
wosci zgodnie z normag
IEC 61000-4-3

80 MHz do 2,7 GHz
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Komunikacja przy uzyciu | Zob. rozdziat,,Odpor-
fal o cze¢stotliwosci radio- | no$¢ na oddzialywanie
wej sprzetu do komunikacji
bezprzewodowej przy
uzyciu fal o czestotli-
wosci radiowej”

W poblizu urzadzen
oznakowanych na-
stepujacym symbo-
lem istnieje mozli-
wos¢ wystgpowania
zakldcen:

Y

Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, na przyktad stacji bazowych
radiotelefonéw, nadajnikéw telefonii komdérkowej na obszarach wiejskich,
amatorskich radiostacji oraz nadajnikéw radiowych AM i FM nie mozna
wyznaczy¢ teoretycznie w sposéb doktadny. Zalecane jest przeprowadzenie
lokalnych badan w celu okres$lenia parametréw elektromagnetycznych
otoczenia wynikajacych z obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych
wysokiej czestotliwosci. Jesli natezenie pola wytwarzanego przez urzadzenie
przekracza podany powyzej poziom testowy, nalezy nadzorowaé
prawidlowos¢ pracy urzadzenia w kazdym miejscu uzytkowania. W przypadku
nietypowego dziatania moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych
srodkéw zapobiegawczych, np. zmiana potozenia urzadzenia.

Urzadzenie jest przeznaczone do eksploatacji w srodowisku
elektromagnetycznym o monitorowanych parametrach
wypromieniowywanych zaklécen w wysokiej czestotliwosci. Uzytkownik
urzadzenia moze przyczyni¢ si¢ do zapobiegania zakléceniom
elektromagnetycznym, zapewniajac minimalng odleglo$¢ miedzy
przenos$nym sprzetem komunikacyjnym o wysokiej czestotliwos$ci
(nadajnikiem) a urzadzeniem, zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej,
odpowiednio do maksymalnej znamionowej mocy sprzetu
komunikacyjnego. Nalezy zapozna¢ si¢ takze ze §srodkami ostroznos$ci
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Zalecane odleglosci ochronne mig¢dzy przeno$snym sprze¢tem komunika-
cyjnym wysokiej czestotliwos$ci a urzadzeniem

Moc znamiono- | Odlegloé¢ ochronna dla czestotliwosci emisji fal radio-
wa nadajnika wych

\ m
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150kHzdo80 | 80MHzdo800 | 800 MHz do 2,7
MHz MHz GHz
d=1,0P d=03\P d=03\P

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

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

P oznacza znamionows moc nadajnika w watach (W) zgodnie z informacja-
mi producenta zamieszczonymi na nadajniku, dotyczy wylacznie nadajni-
kéw, ktérych mocy nie podano w powyzszej tabeli.

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

Tematy:

Odpornosé na oddziatywanie sprzetu do komunikacji bezprzewodowej
przy uzyciu fal o czestotliwosci radiowej

Srodki ostroznosci dotyczqce kompatybilnosci elektromagnetycznej

Kable, przetworniki i akcesoria

Konserwacja czesci podlegajqgcych Dyrektywie EMC (Dyrektywa o
zgodnosci elektromagnetycznej)
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Odpornos¢ na oddzialywanie sprzetu do komunikacji
bezprzewodowej przy uzyciu fal o czestotliwosci

radiowej
Pasmo ISM | Serwis Odleglo$é¢ | Poziom testo-
wy odpor-
(M=) Gy nosci
(V/m)
300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 Pasmo LTE 13, 17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN | 0,3 28
820; COMA 850; pasmo LTE 5
1700-1990 | GSM 1800; COMA 1900; GSM 0,3 28
1900; DECT; pasmo LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
2400-2570 | Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; | 0,3 28
RFID 2450; pasmo LTE 7
5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Srodki ostroznos$ci dotyczace kompatybilno$ci
elektromagnetycznej

OSTRZEZENIE:

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub na
innym sprze¢cie, poniewaz moze to spowodowac nieprawidlowe
dziatanie. Jezeli takie uzywanie okaze si¢ niezbedne, nalezy
obserwowac to urzadzenie oraz inny sprzet w celu sprawdzenia
normalnego dziatania.

OSTRZEZENIE:

Przenosne urzadzenia komunikacji pracujace w zakresie
czestotliwoséci radiowych (w tym urzadzenia peryferyjne, jak np.
kable antenowe i anteny zewngtrzne) nie powinny by¢ uzywane
w odleglosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) do czedci systemu, w
tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do pogorszenia sie wydajnos$ci sprzetu.

OSTRZEZENIE:
Detektory DR mogg by¢ podatne na zakldcenia pochodzace z
innego sprzetu.
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Kable, przetworniki i akcesoria

Kable, przetworniki i akcesoria, ktére przetestowano, spelniaja norme
uzupelniajacg IEC60601-1-2 (EMC):

PRZESTROGA:

Uzywanie akcesoridow, przetwornikéw i kabli innych niz
okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia
moze spowodowaé wzrost emisji elektromagnetycznej lub
obnizenie odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i
by¢ przyczyna nieprawidlowego dzialania.

od; typ; uwaga

do maksymalna dtugosé

Stél punktu przenoszenia; 10 x AWG21 (0,5 mm?) bFak ekranowa-
nia

stojak §cienny punktu przeno-
szenia

>

20m

pokdj sterowania (przycisk

2 x AWG21 (0,5 mm?2);

brak w zestawie

i Y Z systemem
os$wietlenia); 15m Y

zlacze wejsciowe stotu

pokdj sterowania (czerwona 2 x AWG18 (1,0 mm?2); | brak w zestawie
lampka); z systemem

zlacze wejsciowe stotu

15m

pokodj sterowania (zétta lamp-
ka);

zlacze wejsciowe stotu

2x AWG18 (1,0 mm?);
15m

brak w zestawie
Z systemem

pokdj sterowania (czujnik

2 x AWG18 (1,0 mm?);

brak w zestawie

- z systemem
drzwi); 15m Y
zlacze wejsciowe stotu
pokdj sterowania (kom. A); 9-stykowe D-sub; ekranowanie
zlacze wejsciowe stotu 20 m
pokdj sterowania (kom. B); Kabel w standardzie ekranowanie
zlacze wejsciowe stotu RS-232 (9-stykowy D-

sub);

20m
pokdj sterowania (uziemienie); | 1 x AWGS (10 mm?) obowigzkowe
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od; typ; uwaga
do maksymalna dlugosé
zlacze wejsciowe stotu ;
15m

Zlacze wyjéciowe stohu (x8 24V, | 10 x AWG21 (0,5 mm?); | obowiazkowe
przycisk o$wietlenia, ochrona

‘ . 20m
przed podwdjng ekspozycja);
zlacze wejsciowe stojaka $cien-
nego
zhycze wyijsciowe stotu (230V); | 3 x AWG18 (1,0 mm?); obowigzkowe
zlacze wejSciowe stojaka scien- | 20 m
nego
zlacze wyjsciowe stotu (AEC) KAT. 5e (SF/UTP); ekranowanie
zlacze wejSciowe stojaka $cien- | 20 m obowigzkowe
nego
zlacze wyjsciowe stotu (uzie- 1x AWGS (10 mm?); obowigzkowe
mienie); 20m
zlacze wejsciowe stojaka $cien-
nego
Opcjonalnie
pokdj sterowania (DR Genera- | 9-stykowe D-sub (styk 9 bFak ekranowa-
tor Sync Box 1); niepodtaczony); ma
zlacze wejSciowe stotu (Sync 20m
01)
pokdj sterowania (DR Genera- | 9-stykowe D-sub (styk 9 b%’ak ekranowa-
tor Sync Box 2); niepodtgczony); ma
zlacze wejsciowe stotu (Sync 20m
02)
pokoj sterowania (DR Genera- | 9-stykowe D-sub (styk 9 b.rak ekranowa-
tor Sync Box 1); niepodigczony); ma
zlacze wejSciowe stojaka scien- | 20 m
nego (Sync 03)
pokdj sterowania (DR Genera- | 9-stykowe D-sub (styk 9 bfak ekranowa-
tor Sync Box 2); niepodigczony); ma
zlacze wejSciowe stojaka $cien- | 20 m
nego (Sync 04)
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od; typ; uwaga

do maksymalna dlugosé

Staly detektor DR DX-D lub KAT. 6 SF/UTP; e@anowanie

skrzynka we/wy detektora DR; (niedozwolone
i 40m 7adne potacze-

Stacja robocza NX nia)

zlacze wyjsciowe stotu, aux.; Kat. 5e; ekranowanie

stacja robocza NX, pokdj stero- | 15m

wania

zlacze wyjsciowe stotu; 01090350F; brak ekranowa-

nia, opcja
przewodowy reczny kontroler | 1,8 m
Dotyczy wylacznie typu 5520/200

od; typ; uwaga

do maksymalna dtugos¢

zlacze wyjsciowe stotu; 9-stykowe D-sub; ekranowanie

zlacze wej$ciowe stojaka $ciennego 20 m

(CAN)
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Konserwacja czesci podlegajacych Dyrektywie EMC
(Dyrektywa o zgodnosci elektromagnetycznej)

Odnosnie bezpieczefistwa elektromagnetycznego dla urzadzenia DR 400,
zadne z odpowiednich czeéci nie powinny by¢ poddawane inspekcji przez
operatora. Odpowiednie cze$ci podlegajace Dyrektywie EMC beda
serwisowane przez technika serwisowego AGFA w regularnych odstepach
czasu do zakonczenia okresu eksploatacji. Wymagane weryfikacje zostaly
opisane w podreczniku serwisowania.
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