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Pravni upozornéni

q

0413

‘ Adfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgie

Vice informaci o vyrobcich spole¢nosti Agfa naleznete na internetovych
strankach www.agfa.com.

Agfa a kosoctverec Agfa jsou ochranné znamky spolecnosti Agfa-Gevaert N.V.,
Belgie nebo jejich pobocek. DR 18M a DR 24M jsou ochranné znamky
spolecnosti Agfa NV, Belgie nebo nékteré z jejich pobocek. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim prislusnych majiteld a slouzi pouze k
informacnim Gcellim, bez jakéhokoli imyslu poruseni s nimi souvisejicich
prav.

Spolecnost Agfa NV neposkytuje Zadné zaruky ani necini zadna prohlaseni, at/
jiz vyslovné nebo predpokladané, 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. Plvodni verze tohoto dokumentu je
v anglickém jazyce.

Copyright 2018 Agfa NV
Vsechna prava vyhrazena.
Vydavatel: Agfa NV
B-2640 Mortsel - Belgie.

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

Témata:

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

Tato prirucka obsahuje informace pro bezpecny a efektivni provoz DR
detektord DR 18M a DR 24M a perifernich zafizeni, dale oznacovanych jako
DR detektor.
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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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Témata:

Predpokladané vyuziti
Indikace pro pouziti
Predpokladany uzivatel
Konfigurace

Klasifikace zarizeni
Ovladaci prvky
Dokumentace k systému
Skolent

Reklamace vyrobku
Kompatibilita

Shoda

Konektivita

Instalace

Hlaseni

Stitky

Cisténi a dezinfekce

Udrzba

Zabezpeceni udajii pacienta
Ochrana zZivotniho prostredi
Bezpecnostni pokyny
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Predpokladané vyuziti

DR 18M a DR 24M jsou flat panel digitalni rentgenové detektory urcené pro
porizovani digitalnich rentgenovych snimk pfi vysetfeni zenskych prsi
(mamografie). Z analogové nebo vypocetni radiografické (CR) jednotky pro
mamografické vySetfeni ucini digitalni jednotku, kterd béhem nékolika sekund
zachyti projekcni rentgenové snimky v digitalnim formatu, ¢imz odpada
potieba pouZiti rentgenového filmu nebo obrazové desky jako prostifedku pro
zachyceni obrazu.

Pristroje DR 18M a DR 24M jsou urceny vyhradné pro mamografické
vySetreni. Detektory DR jsou navrzeny tak, aby svou velikosti odpovidaly
béznym film{m a zobrazovacim deskam pro vypocetni radiografii. DR 18M ma
velikost odpovidajici malému zasobniku (bucky) mamografické jednotky a DR
24M ma velikost odpovidajici velkému zasobniku (bucky) mamografické
jednotky.
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Indikace pro pouZziti

Systém DX-D Retrofit Packages je urcen k pouzivani ve zvlastni projekéni
mamografii, kde ma slouZit k pofizovani mamografickych snimkd diagnostické
kvality pro Ucely vySetfovani anatomie dospélych osob. Systém DX-D Retrofit
Packages konvertuje snimky z félie nebo CR mamografického systému na DR
mamograficky systém. Pokud rentgenovy systém obsahuje predem
nastavené expozice, budou tyto pfizpdsobeny pouziti s DR detektorem a
systém jiz nebude mozné pouzivat spolecné s filmy ani CR systémy.

0380A CS 20180703 1429
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Predpokladany uzivatel

Tato pfirucka je napsana pro Skolené uzivatele zafizeni spolecnosti Adfa. Za
uZivatele jsou povazovany osoby, které skutec¢né manipuluji se zafizenim, ale i
osoby, které maji k tomuto zafizeni opravnéni. Nez zaCne uzivatel s timto
zarizenim pracovat, je nutné, aby si nejprve prostudoval a porozumél
veskerym varovanim, upozornénim a bezpec¢nostnim pokyndim uvedenym na
zarizeni.

Tento produkt smi pouZivat pouze lékafi nebo ze zakona kvalifikovana
obsluha.

0380A CS 20180703 1429
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Konfigurace

DR detektor je komponenta, kterou Ize integrovat do rentgenového systému,
ktery komunikuje s pracovni stanici. Pracovni stanice miize komunikovat s
jednim DR detektorem. DR detektor miize komunikovat s jednou pracovni
stanici.

0380A CS 20180703 1429
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Klasifikace zarizeni

V souladu s normou EN/IEC60601-1, Lékarské elektrické pfistroje, VSeobecné
pozadavky na bezpecnost, 3. vydani, je toto zafizeni klasifikovano
nasledovné:

Tabulka 1: Klasifikace zaFizeni

Zafizeni tfidy 1 Zarizeni, ve kterém se ochrana proti Urazu elektric-
kym proudem nespoléha pouze na zakladni izolaci,
nybrz obsahuje napajeci sifiru s ochrannym ze-
mnicim vodic¢em. K zajisténi spolehlivosti uzemnéni
vzdy pripojte napajeci siifiru do uzemnéné elek-
trické zasuvky.

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

Pronikani vody Toto zafizeni nema ochranu proti priiniku vody.
Cidténi Viz odstavec o Cisténi a dezinfekci.

Dezinfekce Viz odstavec o Cisténi a dezinfekci.

Horlava anestetika Toto zarfizeni neni vhodné pro pouzivani v pritom-

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

Provoz Nepretrzity provoz.

Nelékai'ské zarizeni
Nasledujici soucasti jsou klasifikovany jako nelékarska zafizeni:

¢ Pracovni stanice
¢ QOvladaci jednotka DR detektoru

VAROVANI:
Nepouzivejte nelékarska zafizeni v blizkosti pacienta.
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Ovladaci prvky

Témata:

* DR I8M, DR 24M
*  Prepinac DR detektoru na pracovni stanici NX
*  Kabel DR detektoru a ridici jednotka

0380A CS 20180703 1429
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DR 18M, DR 24M
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1. Indikace ohraniceni oblasti snimkovani a stfedové pozice
2. Hrudnisténa
3. Ukazatel otfesu
4. Konektor kabelu DR detektoru

Obrazek 1: Ovladaci prvky DR detektoru
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Piepina¢ DR detektoru na pracovni stanici NX

Prepinac DR detektoru je k dispozici na panelu zahlavi aplikace NX. Prepinac
DR detektoru ukazuje, ktery DR detektor je aktivni a souCasné udava jeho

stav.
Panel 3

Nachazi se na panelu zahlavi aplikace NX.

Stavova ikona pFipo- 1 (prazdné)
jeni
Vyznam Kabelovy DR detektor | DR detektor je vypnuty
nebo odpojeny
Stavova (prazdné)
ikona DR J J x
detektoru (blika)
Vyznam | DRdetektor | DR detektor | DR detektorje | DR detektor je
je pfipraven | provadi inicia- | vypnuty, odpo- | neaktivni (neni
k expozici. | lizaci k expo- | jeny nebo v po- | vybran zadny
zici ruchovém sta- nahled)
vu

0380A CS 20180703 1429
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Kabel DR detektoru a Fidici jednotka
Kabel DR detektoru propojuje DR detektor s fidici jednotkou DR detektoru.

Ridici jednotka DR detektoru DR pipojuje DR detektor k elektrické siti pomoci
napajeciho zdroje a také k pracovni stanici.

VSechny komponenty umistéte vhodnym zplisobem, aby nedoslo k
nechténému odpojeni kabelu DR detektoru nebo napdjeciho kabelu.

O —

. J

L1 LI

1. Vypinac
Obrizek 2: Celni pohled na Fidici jednotku

1 3

& (@ .0

2

Kontrolka sviti, kdyZ je DR detektor aktivni

Kontrolka sviti, kdyZ je DR detektor pfipojen

Kontrolka sviti, kdyZ je napajeni DR detektoru aktivni
Kabel DR detektoru

Konektor pro kabel DR detektoru

Konektor pro pripojeni sitového kabelu k pracovni stanici
Konektor pro napajeci kabel

N R WM

Obrazek 3: Zadni pohled na Fidici jednotku

1. Kabel DR detektoru
Obrazek 4: Bo¢ni pohled na DR detektor

Souvisejici odkazy

0380A CS 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Uvod k DR detektoru | 19

Nelékarské zafizenina str. 14
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Dokumentace k systému

Dokumentace by méla byt uloZzena u systému pro nahlédnuti v pripadé
potreby.

V této prirucce je popsana nejrozsahlejsi konfigurace, véetné maximalniho
mnozstvi doplnkd a pfislusenstvi. Popsané doplriky, funkce nebo pfislusenstvi
tedy nemusi byt soucasti vasi licence na konkrétni zarizeni.

Technicka dokumentace je k dispozici v servisni dokumentaci vyrobku, ktera
je k dispozici ve vasem mistnim stfedisku podpory.

Nejnovéjsi verze tohoto dokumentu je k dispozici na webovych strankach
http://www.agfahealthcare.comy/global/en/library/index.jsp

0380A CS 20180703 1429
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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.

0380A CS 20180703 1429
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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.

Pokud vykazuje vyrobek vady a mlZe byt pficinou vaZzného zranéni, nebo
mize k takovému zranéni prispét, je nutno ihned kontaktovat spolec¢nost Agfa
telefonicky, faxem nebo pisemné na nasleduijici adresu:

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

0380A CS 20180703 1429
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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

Témata:

Vseobecné

Bezpecnost

Elektromagneticka kompatibilita
Rentgenova zarizeni
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Vseobecné

* Tento vyrobek byl zkonstruovan v souladu se smérnicemi MEDDEV
upravujicimi pouzivani lékarskych zafizeni a byl testovan v rdmci postupd
pro hodnoceni shody vyZadovanymi nafizenim 93/42/EHS (Smérnice
Evropské rady 93/42/EHS o lékarskych pristrojich) novelizovanym
Evropskou Smérnici 2007/47/CE.

Bezpecnost
+ CSNEN 60601-1:2006 + A1:2013
» IEC60601-1:2015 + A1:2012
Elektromagneticka kompatibilita

+ IEC60601-1-2:2005 / CSN EN 60601-1-2:2007

Rentgenova zarizeni

SN EN 62220-1-2:2007

0380A CS 20180703 1429
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Konektivita

Kabelova komunikace
Pouzivani pfislusenstvi a kabell, které nejsou predepsany nebo prodavany
vyrobcem jako nahradni dily, mize mit za nasledek zvysené emise zafeni nebo
snizenou stabilitu zafizeni.
Prislusenstvi pfipojena k analogovym a digitalnim rozhranim museji byt
certifikovana podle pfislusnych norem IEC. Veskeré kombinace zafizeni museji
vyhovovat systémovym poZzadavkim normy IEC 60601-1-1.

Libovolna osoba, ktera pfipojuje pridavné zafizeni k signalovému vstupu ¢i
vystupu, konfiguruje lékafsky systém, proto odpovida za zajisténi, aby tento
systém vyhovoval pozadavkdm podle normy IEC 60601-1.
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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.

Zarizeni neinstalujte v prosttedi s vyskytem vihkosti, jako jsou napf. operacni
saly. Prostredi by mélo byt bezprasné a Cisté.

Prostiedi pro pouziti

Toto zafizeni je uréeno zejména pro pouzivani v rentgenovych expozicnich
mistnostech, nemocnicnich oddélenich a v mobilnich zdravotnickych
vySetfovacich zafizenich. Chcete-li jej pouzivat na jinych mistech, obrat'te se
na prodejce nebo mistniho zastupce spolecnosti Agfa.

Bezpecnostni opatieni pro instalaci:

* Vdané oblasti nesmi kapat voda.

* V prostiedi se nesmi vyskytovat nebezpecné prvky a podminky, jako jsou
vlhky nebo kysely vzduch, vzduch s obsahem soli nebo siry, Spatné
odveétravani nebo neobvykly tlak ¢i teplota vzduchu.

 Zarizeni nesmi byt umisténo v rohu mistnosti ani vystaveno vibracim Ci
narazdim (véetné prepravy).

 Zarizeni nesmi byt umisténo v prostorach, kde jsou skladovany chemické
produkty nebo kde vznikaji plyny.

* Napajeni v misté instalace musi mit vhodné napéti a frekvenci pro dané
zarizeni.

* Misto instalace musi byt pripojeno k plné uzemnénému kabelu s
dostate¢nym zemnim odporem, aby byly zajistény standardni hodnoty.

Souvisejici odkazy
Nelékarske zarizeni/na str. 14
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Hlaseni

Za urcitych podminek zobrazi DR detektor uprostied obrazovky pracovni
stanice NX dialogové okno s hlasenim. Tato zprava mize avizovat vyskyt
urcitého problému nebo oznamovat, ze poZzadovany Ukon nelze provést.
Uzivatel musi tato hlaseni Cist velice pozorné. Jsou v nich totiz obsazeny
informace a pokyny, co ma dale ucinit. Tim mUze byt napfiklad pokyn

k provedeni urcitého kroku vedouciho k napravé problému nebo ke
kontaktovani mistni servisni organizace. Podrobnosti o obsahu zprav
naleznete v servisni dokumentaci, kterou maji k dispozici zaméstnanci
oddéleni mistni technické podpory.
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Stitky

Vyznam

%)
<
3
<3
o

Rozsah provozni teploty: Vystaveni teplotdm mimo doporuceny
rozsah mize zpUsobit poskozeni zafizeni nebo ovlivnit jeho vy-
kon.

Krehké. PFi manipulaci dbejte zvySené opatrnosti.

Zvlastni pokyny pro Cisténi

Neponorujte do kapalin

Uvnitt nejsou Zadné provozuschopné komponenty. Nepokou-
Sejte se otevfit pouzdro.

Vybusny plyn (hoflavy)

Pojistka fidici jednotky: 250 VAC, 2 A, typ T

I & @B H &

26(NAC2A

Stridavy proud

Nebezpetné napéti

Ochranné uzemnéni (zem)

Zapnuti (napajeni: pfipojeni k siti)

Vypnuti (napajeni: odpojeni od sité)

Vyrobce

E° '~
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Vyznam

Datum vyroby

Viyrobni Cislo

Tato znacka udava shodu zafizeni se smérnici 93/42/EHS (pro
zemé EU).

Tento symbol na vyrobcich a/nebo doprovodné dokumentaci
Znamena, Ze pouZzité elektrické a elektronické vyrobky nesmi
byt likvidovany jako domovni odpad nebo s nim smésovany.

O WAELR]

Pred pouzitim zafizeni si prectéte a osvojte veskeré pokyny a
varovné stitky v produktové dokumentaci. Pfirucku uchovejte
pro budouci pouziti.

Témata:

*  Dalsi stitky na DR detektoru
*  Dalsi stitky na ridici jednotce DR detektoru
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Dalsi Stitky na DR detektoru

TNV sonon Cons Typovy Stitek na zadni strané DR detek-
Product Name: DR 16M oD s toru.
Type : 5400/527
= o:

e
A No fed sarvicaable component msida. - Do o atempt 0 open e case.
g

Obrazek 5: Priklad typového Stitku
S Stitek se zaru¢ni peceti
to open the case

Netlacte na povrch detektoru a pfi pie-
naseni neuchopujte panel za povrch.

Do not press

[ e—— Umisténi vnitfniho snimace otfesd.
A
SHOCK INDICATOR

0380A CS 20180703 1429



32 | DR 18M, DR 24M | Uvod k DR detektoru

Yr W

Dalsi Stitky na Fidici jednotce DR detektoru

Typovy stitek na spodni strané fidici
jednotky.

Obrazek 6: Priklad typového Stitku
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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.

Detektor by mél byt neustale v zasobniku (bucky) pro rentgenové snimky
mamografického vySetfeni a nemél by byt bezdGvodné vytahovan. Detektor
doporucujeme dezinfikovat nebo Cistit pouze v pfipadé potieby a v souladu s
mistnimi predpisy. Pokud je nutné provést dezinfekci nebo Cisténi detektoru,
ujistéte se, Ze je detektor umistén na rovném a pevném povrchu, aby nedoslo
k jeho ohybani.

Témata:

o Cisténi

*  Dezinfekce

»  Poucziti ochranného plastového obalu

o Schvdlené dezinfekcni prostiedky

*  Bezpecnostni pokyny pro dezinfekci
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Cisténi
Cigténi vnéjéiho povrchu zatizeni:
1. Vypnéte systém.

VAROVANI:

Pfed Cisténim zafizeni nejprve jednotliva zafizeni vypnéte a
vytahnéte napajeci Snliru ze zasuvky. V opatném pripadé
mdZe dojit ke vzniku pozaru nebo Urazu elektrickym
proudem.

2. Vnéjsi povrch systému ottete hadfikem lehce navih¢enym neutralnim
Cisticim prostfedkem. K Cisténi Ize pouzit také nékteré schvalené
desinfekéni prostiedky.

UPOZORNENI:
Do zafizeni nesmi vniknout zadna tekutina.

>

UPOZORNENI:

Zarizeni Cistéte pouze mirné navihéenou tkaninou.
Nestrikejte dezinfekci nebo Cistici prostfedky pfimo na
zarizeni. Nelijte tekutinu pfimo na zafizeni.

UPOZORNENI:

Tekutiny vtékajici do DR detektoru mohou zplsobit poruchu
a kontaminaci. Dbejte zvlastni opatrnosti v blizkosti
kabelového konektoru na strané DR detektoru.

UPOZORNEN{:
K Cisténi vyrobku nepouZivejte hruby kartac nebo skrabku.

Pozndmka: PYi &isténi zafizeni neotevirejte. Zadna
komponenta uvnitf zafizeni nevyzaduje Cisténi uzivatelem.

OPPPP

3. Spustte systém.

Souvisejici odkazy
Schvalené dezinfekcni prostredky na str. 37
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Dezinfekce
K dezinfekci zafizeni pouzivejte pouze dezinfekcni prostiedky schvalené
spolecnosti Agfa. Planujete-li pouzivat jiné dezinfekCni prostredky, vyzadejte
si nejprve souhlas spolecnosti Agfa, nebot’ vétsina téchto prostredkd mize
zarizeni poskodit. Neni povoleno pouzivat dezinfekci UV zarenim.
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Pouziti ochranného plastového obalu

VAROVANI:
Tekutiny prosakujici do DR detektoru mohou zp(sobit jeho
poruchu a kontaminaci.

Pokud hrozi, Ze se detektor dostane do kontaktu s tekutinami (télesné
tekutiny, voda, parenteralni vyziva,...) nebo do pfimého kontaktu s pacientem
nebo tkani pacienta, musi byt DR detektor pfed vysetienim zabalen do
ochranného plastového obalu.

Je dobrym zvykem klinické praxe pouZivat jednorazové ochranné obaly ve
vsech pipadech, kde je oekavan kontakt se zafizenim nebo kontaminanty,
aby se tak zabranilo kontaminaci dalSich osob.

Ujistéte se, Ze plastovy obal neni zmackany, aby nedoslo ke zobrazeni
prehybl na snimku.
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Schvalené dezinfek¢ni prostiredky

Dezinfekéni prostredky na bazi kvartérnich amoniovych soli (<1 hmotnostni
procento) a/nebo alkoholu (<75 hmotnostnich procent) jsou povazovany za
kompatibilni a Ize je pouZit na vnéjsi povrch DR detektorl DR 18M a DR 24M.

VAROVANI:
Pouzivejte pouze dezinfekeni prostiedky, které jsou v souladu s
povolenymi dezinfek¢nimi postupy ve vasi zemi.

VAROVANI:

Nepouzivejte dezinfekéni prostiedky na bazi gluteraldehydu,
formaldehydu, bélidla nebo peroxidu, mohlo by dojit k
poskozeni vnéjsiho povrchu detektoru a/nebo se na povrchu
detektoru mohou objevit téZko odstranitelné usazeniny.
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Bezpecnostni pokyny pro dezinfekci

>EEPEPREEEPEPEP
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VAROVANI:

Pred cisténim zafizeni nejprve jednotliva zatizeni vypnéte a
vytahnéte napajeci sniliru ze zasuvky. V opa¢ném pfipadé mize
dojit ke vzniku poZaru nebo Urazu elektrickym proudem.

VAROVANI:
Nez zaCnete s dezinfekci, zkontrolujte, zda je zafizeni Cisté.

VAROVANI:

Nelijte tekutinu pfimo na zafizeni. VZdy pouzivejte Cistou
tkaninu nepoustéjici chloupky navihéenou (nikoliv namocenou)
roztokem.

VAROVANI:
Pouzivejte v dobfe vétranych oblastech.

VAROVANI:
Utérky znovu nepouzivejte.

VAROVANI:
Postupuijte podle navodu k poutziti, ktery je pfiloZen k Cisticimu
nebo dezinfekénimu prostiedku.

UPOZORNENI:
Nez zaCnete zafizeni znovu pouzivat, ujistéte se, Ze je povrch
zcela suchy.

UPOZORNENI:
Pred odeslanim nebo provedenim servisu se nejprve ujistéte,
zda je zafizeni fadné dekontaminovano a dezinfikovano.

UPOZORNENI:

Nez zacnete zafizeni znovu pouzivat, ujistéte se, Ze je povrch
zcela suchy. Dezinfekéni prostfedek mize zplsobit podrazdéni
pokozky pacienta.

UPOZORNENI:

Dezinfek¢ni roztok a vihéené ubrousky mohou zplsobovat
podrazdéni o¢i a kiize. Pouzivejte ochranné rukavice a po pouziti
si vzdy umyjte ruce vodou a mydlem.
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VAROVANI:
Pfed pouZitim nahlédnéte do Bezpecnostniho listu materialu

(MSDS) vyrobce a prostuduite si doporuceni na stitku vyrobku,
kde naleznete dalsi informace.

Zreknuti se odpovédnosti. Za vybér a popis nalezitého dezinfekcniho
postupu a stanoveni pfislusnych zasad odpovida uZzivatel.
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Udrzba

Pokyny a harmonogram Udrzby naleznete v dokumentaci spole¢nosti Agfa
Servis, pripadné se obrat'te na autorizovaného servisniho technika
spolecnosti.

Abyste zajistili bezpecné a obvyklé pouzivani zafizeni, zkontrolujte jej vzdy
pred kazdym pouzitim. Shledate-li pfi kontrole jakékoli problémy, které nelze
napravit, obrat'te se na mistniho zastupce nebo prodejce spolecnosti.

Témata:

*  Denni kontroly
e Pulrocéni kontrola
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Denni kontroly

V souladu s poZadavky mistnich postupd pro mamografii a organizace pro
kontrolu kvality mamografie pravidelné kontrolujte zafizeni a ujistéte se, ze je
schopno zajistit kvalitu pracovniho postupu a obrazu.

VAROVANI:

Z bezpecnostnich ddvod vzdy vypnéte jednotlivé soucasti
zarizeni, nez zaCnete provadeét nasledujici kroky. V opacném
pfipadé mdZe dojit k Grazu elektrickym proudem.

1. Zkontrolujte okolni prostiedi

Zkontrolujte, zda se teplota a vihkost pohybuji v normalnim provoznim
rozsahu.

2. Zkontrolujte kabely
a) Zkontrolujte, zda nejsou kabely poskozené a zda nejsou opotrebené
jejich izolace.
b) Zkontrolujte, zda jsou zastrcky, zamky a konektory zcela zasunuty.
c) Zkontrolujte, zda nejsou kryty jednotlivych komponent poskozené a
zda jsou pevné upevnéné.
3. Zkontrolujte detektor
a) Zkontrolujte, zda nejsou Srouby uvolnéné a zda zafizeni nevykazuje
praskliny.
4. Zapnéte pracovni stanici NX.
5. Spustte DR detektor.

Detektor provede automaticky fadu autotest{l. Rozsviceni oranzové a
zelené kontrolky vedle sitového konektoru signalizuje, Ze je Fidici jednotka
pripojena k pracovni stanici NX. Tfi rozsvicené kontrolky signalizuji, Ze
autotesty probéhly Uspésné.

6. Proved‘te zkusebni expozici.

Mistni postupy pro mamografii nebo mistni organizace pro kontrolu kvality
mamografie mohou doporucit vystaveni fantomu pro kontrolu kvality
(QC). Postupuijte podle jejich pokyn{ a na pracovni stanici NX zvolte
prislusny typ technického vysetfeni (,,systém mamografického vysetieni«,
System Diagnosis Mammo).

Po vybéru zvlastniho typu technického vySetreni na pracovni stanici NX
(,,systém mamografického vysetfeni“, System Diagnosis Mammo) je
moZzné provést typickou expozici flat field. Komprimujte standardni blok
PMMA a proved'te expozici s automatickym nastavenim. Manualni
nastaveni expozice mize byt 28 kV — mezi 60 az 70 mAs — MoMo.

7. Zkontrolujte, zda zobrazeny snimek neni zkresleny nebo zda nevykazuje
ztratu dat i poruchy obrazu.
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Pokud se pfi kontrole vyskytne jakykoli problém, obratte se na mistniho
servisniho zastupce.

Souvisejici odkazy
Technické udaje na str. 67
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Pilroc¢ni kontrola

Termin provedeni pllro¢ni kalibrace sdéluje hlaseni zobrazuijici se na pracovni
stanici NX.

Kalibraci provadéjte v pllro¢nim intervalu nebo v pripadé vyznamné
zmény expozi¢nich podminek. Podrobnosti viz DX-D DR Detector
Calibration Key User Manual (0134) (Pfirucka kliCového uzivatele ke
kalibraci DX-D DR detektoru) (0134).
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Zabezpeceni udaji pacienta

UzZivatel musi zajistit splnéni zakonnych pozadavkd tykajicich se pacienta,
jakoZzto i ochranu a zabezpeceni jeho Udajtl a dat.

Uzivatel musi definovat, kdo a v jakych situacich méze k datlim pacienta
pristupovat.

Uzivatel musi mit k dispozici strategii, co pfipadné provést s daty pacienta v
pfipadé havarie systému.
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Ochrana zivotniho prostredi

I
Obrazek 7: Symbol OEEZ

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 ddvodu implementace do narodnich zakond se mohou specifické pozadavky
v jednotlivych clenskych 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 pred potencialné
negativnimi désledky, které by mohla nespravna likvidace tohoto vyrobku
zpUsobit. Recyklace materiald pomaha uchovavat pfirodni zdroje a suroviny.
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Bezpecnostni pokyny

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

VAROVANI:

Nespravné vymény, dopliiovani, idrzba nebo opravy systému
mohou vést k poranéni osob, k Urazu elektrickym proudem a k
poskozeni zafizeni. Bezpecnost Ize zarucit pouze tehdy, pokud
zmény, dopliiovani, drzbu ¢i opravy provadi Skoleny
zaméstnanec spolecnosti Agfa. Technik bez certifikace

jedna na vlastni odpovédnost a jeho ¢innost ma za nasledek
zruseni platnosti zaruky.

VAROVANI:

Nepouzivejte ani neskladujte zafizeni v blizkosti hoflavych
chemikalii, jako jsou napf. alkohol, fedidla, benzin apod. Rozliti
nebo vyparovani takovychto chemikalii mize zplsobit pozar
nebo Uraz elektrickym proudem v disledku kontaktu s
elektrickymi soucastmi uvnitf tohoto zafizeni. Nékteré
dezinfekcni pripravky jsou rovnéz hoflavé. Dbejte proto pfi jejich
pouZzivani opatrnosti.

VAROVANI:

DR detektor neni vhodny pro provoz v pfitomnosti hotlavé
anestetické smési obsahuijici vzduch, kyslik nebo oxid dusny.

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

VAROVANI:
DR detektor a prislusné kabely nesmi byt provozovany v
pritomnosti vihkosti a tekutin.

VAROVANI:
Nepfipojujte Zadné dalsi prodluzovaci $nliry nebo rozbocovaci
zasuvky.
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VAROVANI:

Neptipojujte zafizeni k nicemu jinému, nez je zde uvedeno. V
opacném pripadé mize dojit ke vzniku poZaru nebo Grazu
elektrickym proudem.

VAROVANI:
UZivatel se nesmi dotykat Casti rentgenového systému Ci
elektrického vstupu a pacienta soucasné.

VAROVANI:

Zarizeni nikdy nerozebirejte ani nijak nepozménuite. V opacném
pfipadé mdZze dojit ke vzniku pozaru nebo Urazu elektrickym
proudem. Rovnéz tak, jelikoZ toto zafizeni obsahuje Casti, které
mohou zpUsobit Uraz elektrickym proudem, jakoZto i jiné
rizikové dily, v pfipadé dotyku si mizete pfivodit vazné poranéni
¢i dokonce smrt.

VAROVANI:

Nikdy neodebirejte ani neupravujte soubory v pracovni stanici,
které jsou soucasti systémového softwaru. Pouzivejte pouze
nastroje dodavané k produktu.

VAROVANI:

Dbejte, abyste do zafizeni nicim nevrazili nebo jej neupustili. V
pfipadé silného narazu nebo otfesu mize dojit k jeho poskozeni,
coz mlze mit za nasledek pozar nebo Uraz elektrickym
proudem, pokud by bylo v takovémto stavu bez opravy nadale
pouzivano.

VAROVANI:

Dbejte, aby pacient pfi vykonu zlstal v dané poloze a nenechte
jej dotykat se dil€l. Pokud by se pacient dotkl konektor{i nebo
spinacl, mohlo by dojit k Grazu elektrickym proudem nebo
selhani zafizeni.

UPOZORNENI:

Je zakazano vyvijet na detektor tlak a pokladat na néj jakékoli
predméty. MUze to zplsobit, Ze zafizeni nebude pracovat
spravné, mohou se objevit neotekavané snimky nebo mize
dojit k fyzickému poskozeni zafizeni. SpoleCnost Agfa nenese
odpovédnost za problémy zplisobené nedbalosti uzivatele a v
takovém pripadé nema povinnost vratit uZivateli penize.

UPOZORNEN{:

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

0380A CS 20180703 1429



48 | DR 18M, DR 24M | Uvod k DR detektoru
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UPOZORNENI:
Veskeré lékarské vyrobky spolecnosti Agfa sméji pouZivat pouze
vyskoleni a kvalifikovani odbornici.

UPOZORNENI:
DR detektor se nesmi prenaset uchycenim za pfipojovaci kabel.

UPOZORNENI:

Nadmérna teplota okolniho prostfedi méze ovliviiovat vykon DR
detektor(l a zplsobit jejich trvalé poskozeni. Pokud teplota
okolniho prostfedi a vihkost vzduchu presahuji 5 - 35 °C, resp.
20 - 75 % RV, systém neprovozujte nebo pouzijte klimatizaci. V
pripadé nedodrzeni téchto provoznich podminek zaruka
pozbyva platnosti.

UPOZORNEN{:
Pokud zafizeni nepouzivate, z bezpe¢nostnich divod{ vzdy
vypnéte kazdou jeho soucast.

UPOZORNENI:

Zachazejte se zatizenim s opatrnosti. Neponofujte jej do vody.
Vnitfni zobrazovaci snimac se mize poskodit, pokud by utrpél
silny naraz nebo byste jej upustili.

UPOZORNENI{:

Pfi manipulaci s DR detektory dbejte extrémni opatrnosti.
Detektor je nachylny na otfesy a nesmi byt vystaven padu na
zem. V pripadé nedodrzeni téchto provoznich podminek zaruka
pozbyva platnosti.
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ZacCiname

Témata:

Zachazeni s DR detektorem

Spusténi DR detektoru

Zakladni pracovni postup DR detektoru
Umisténi DR detektoru

Tabulka pro manudlni expozici pro vysetieni bez AEC (automatickd
expozice)

Ovéreni spravné expozice snimku
Specialni mamografickd zobrazeni
Automaticka detekce expozice

Rizeni automatické expozice s DR 18M
Vypnuti DR detektoru
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Zachazeni s DR detektorem

UPOZORNENI:

Pfi manipulaci s DR detektory dbejte extrémni opatrnosti.
Detektor je nachylny na otfesy a nesmi byt vystaven padu na
zem. V pfipadé nedodrzeni téchto provoznich podminek zéruka
pozbyva platnosti.

V panelu je namontovan snimac otfes(, ktery zaznamena jakykoli silny naraz.
V takovém pripadé nelze zarucit zaruku.

V pfipadg, Ze zaznamenate (mensi) naraz, nezapomeiite pred vysetfenim
pacienta zkontrolovat detektor:

¢ Proved'te vizualni kontrolu detektoru, konektoru a kabelu.

* Zkontrolujte, zda software nevykazuje chyby a problémy s pfipojenim.

* Proved'te expozici flat field (viz pravidelnou kontrolu kvality) a
zkontrolujte, zda nejsou na snimku viditelné artefakty. Zkontrolujte, zda
béhem prace nedochazi k porucham ¢i problémdam.

* Pokud se objevi jakykoli naznak, Ze kvalita obrazu neni optimalni,
proved'te kalibraci DR detektoru.

Detektor by mél byt neustale v zasobniku (bucky) pro rentgenové snimky
mamografického vySetfeni a nemél by byt bezdGvodné vytahovan.

Ujistéte se, Ze je vypnuty bezpecnostni mechanismus rentgenového zafizeni,
ktery detekuje vyménu kazety mezi jednotlivymi expozicemi (s pfipadnymi
dotazy se obracejte na technika rentgenového zafizeni).

Nedoporucujeme pouzivat olovéné znacky v pevné poloze, protoze zplisobuji
prevraceni saturovanych ¢asti snimku na citlivé vrstvé detektoru. Znacky lze
umistit na snimek na pracovni stanici NX.

Pfi skladovani nebo prepravé detektoru pouzijte plivodni obal dle pokynd, coz
zajisti jeho opatrny prenos.

Zabraiite pfimému kontaktu detektoru s pacientem, s fantomem nebo s
jakoukoli zatézi, ktera by mohla zpUsobit ohnuti detektoru.

Povrch detektoru neohybejte a netlacte na néj.

Je normalni, Ze se nékteré oblasti detektoru a zasuvky citelné zahfivaji.
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Spusténi DR detektoru

Poznamka: NeZ zacnete detektor obsluhovat, zapnéte pracovni
stanici NX.

Spusténi DR detektoru:

1. Zkontrolujte, zda je kabel DR detektoru pripojen k fidici jednotce.

2. Zkontrolujte, zda je napajeci kabel Fidici jednotky DR detektoru pFipojen
ke zdroji elektrického napajeni.

3. Zapnéte DR detektor vypinacem na predni strané Fidici jednotky.
4. Zkontrolujte stavovou ikonu DR detektoru na spinaci DR detektoru.

Sviti indikator pfipojeni. DR detektor je pfipraven.

Pred expozici proved'te vzdy denni kontrolu zafizeni a ujistéte se, Ze spravné
funguje. Nez zaCnete systém pouZivat ke klinickym Gcelim, nechte nejprve
DR detektor zahtivat po dobu 10 minut. Stavova ikona DR detektoru na
spinaci DR detektoru se zobrazi, jakmile je DR detektor pripraven.
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Zakladni pracovni postup DR detektoru

Témata:

Krok 1: Nacteni udajii o pacientovi
Krok 2: Vyber expozice

Krok 3: Priprava expozice

Krok 4: Kontrola nastaveni expozice
Krok 5: Provedeni expozice
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Krok 1: Nacteni iidaji o pacientovi

Na pracovni stanici NX:

1. P¥ijde-li novy pacient, je k provedeni vySetreni zapotrebi nadefinovat
informace o tomto pacientovi.

2. Zahaijte vySetfeni.

Krok 2: Vybér expozice

1. Na pracovni stanici NX vyberte v podokné Prehled snimkd& okna VysSetfeni
nahled pro expozici.

Vybrany detektor DR se aktivuje.

Prepinac DR detektoru ukazuje aktivni DR detektor a soucasné sdéluje
jeho stav.
« Cervena (blika): spoudténi
* Zelena (sviti): pfipraven k expozici
2. Na konzole generatoru rentgenovych paprskl zadejte nastaveni expozice.

Krok 3: Priprava expozice

Ve vySetfovné:

1. Umistéte pacienta do pozadované polohy.
V pripadé potfeby aplikujte ochranna opatreni proti ozareni pacienta.

2. Zkontrolujte, zda je poloha rentgenového systému spravna pro provedeni
expozice.

Krok 4: Kontrola nastaveni expozice

1. Na spinaci DR detektoru zkontrolujte stavovou ikonu DR detektoru.
Neprovadéjte expozici, pokud stavova ikona ukazuje, Ze DR detektor neni
pfipraven. DR detektor nebude schopen zaznamenat expozici.

2. Na rentgenovém systému zkontrolujte, zda jsou nastaveni expozice
zobrazena na ovladacim panelu vhodna pro danou expozici.

3. Zkontrolujte, zda se na rentgenovém systému nezobrazuji Zadna chybova
hlaseni.
Souvisejici odkazy
Prepinac DR detektoru na pracovni stanici NXna str. 17

Tabulka pro manualini expozici pro vysetreni bez AEC (automatickd expozice)
nastr. 56
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Krok 5: Provedeni expozice

Stisknutim tlacitka expozice proved'te expozici.

Pred stisknutim tlacitka pro expozici se ujistéte, Ze je
generator na expozici pripraven.

VAROVANI:
Béhem expozice sviti na ovladacim panelu indikator radiace.

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

Na pracovni stanici NX:

* Snimek je pofizen na DR detektoru a zobrazen v nahledu.
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Umisténi DR detektoru

PFi provadéni expozice pamatujte na tyto pom(icky pro orientaci detektoru:

e zadni strana (tube side)
¢ strana hrudni stény

Obrazek 8: Pomiicky pro orientaci detektoru

1. Zadni (tube side) strana detektoru
2. Strana hrudni stény detektoru

UPOZORNENI:

Dbejte na to, aby nedoslo k ohnuti nebo pfili§ tésnému navinuti
kabelu. V opa¢ném pfipadé miZze dojit k poskozeni kabelu a
naslednému vzniku poZzaru, Urazu elektrickym proudem nebo
Spatnému spojeni.
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Tabulka pro manualni expozici pro vySetieni bez AEC
(automaticka expozice)

Béhem instalace mize byt uZivateli poskytnuta tabulka pro manualni expozici
obsahujici nastaveni expozice v zavislosti na tloust'ce komprese a hustoté

prsni tkane.
Breast mAs for | mAs for | mAs for PVilog
Thickness | target/filter kVp fatty standard dense value

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

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

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

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

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

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

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

-25% +25%

Obrizek 9: Sablona tabulky pro manualni expozici pro vyplnéni nastaveni
expozice v zavislosti na tloust'ce komprese a hustoté prsni tkané

Pro rentgenové systémy, které neumoziuji odecet tloustky stlaceného prsu,
je k dispozici varianta tabulky pro manualni expozici, ktera se pripoji k
rentgenovému systému a slouZi jako pravitko. Umisténim kompresni lopatky
do pozadované polohy se v tabulce zobrazi fadek s pfislusSnym nastavenim
expozice. Pokud je kompresni lopatka umisténa mezi dvéma radky, je tfeba

pouzit niZsi nastaveni.
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90 mm *

75 mm

60 mm

53 mm

45 mm

32 mm

21 mm

Obrazek 10: Sablona tabulky pro manualni expozici, kterou lze p¥ipojit k
rentgenovému systému
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Ovéreni spravné expozice snimku

Na pracovni stanici NX (typ 21.00 nebo vyssi) Ize vybrat oblast DR
mamografického snimku pro zméfeni indexu hodnoty pixelu (PVI). Vysledkem
jsou dvé zobrazené hodnoty: hodnota PVI Log a hodnota PVIc Log. PVIc
Log je ,.index logaritmické hodnoty pixelu s korekci posunu®.

Referencni hodnota pro PVIc Log je uZivateli poskytnuta béhem instalace.

1. Zméfte PVIc Log snimku v misté vyskytu bunék AEC (automaticka
expozice).

2. Porovnejte vysledek s referencni hodnotou definovanou béhem instalace.

3. Na pofizeném snimku odhadnéte miru expozice prekracujici nejvyssi
pripustné hodnoty nebo expozice nedosahujici pozadovanych hodnot.

Tabulka 2: PouZiti indexu hodnoty pixelu (PVI) k odhadu miry expozice

Namérena hodnota PVIcLog | Odhadovana mira expozice ve
ve srovnani s referencni hod- | srovnani s referencni expozici
notou

Vyssi 0 12 000 bodt 400 %

Vyssi 0 6 000 bod( 200 %

Vy$$i 0 2 000 bodd 125 %

NiZsi 0 2 000 bod{ 75 %

NiZsi 0 6 000 bod( 50 %

NiZsi 0 12 000 bod( 25%
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Specialni mamograficka zobrazeni

Specialni mamograficka vySetfeni jsou zvétSena zobrazeni nebo zobrazeni s
fokalni/bodovou kompresi (pro snazsi vyhodnoceni malé oblasti prsni tkané),
pfi kterych se vyuziva specialni zasuvka.

Je mozné, Ze DR detektor se do tohoto zvétSeni nevejde, protoze je ve vasem
mamografickém zafizeni k dispozici pouze jedna velikost detektoru. V
takovém pripadé doporucujeme pouzit alternativni pracovni postup:

1. Misto zvétSovaciho zasobniku (bucky) zafizeni pouZijte lopatku pro
bodovou kompresi na bézné zasobniky (bucky).

2. Pomoci softwarovych nastrojli pracovni stanice NX nebo diagnostické
kontrolni stanice mizete zvétsit mistni oblast zajmu pfi standardnich
vySetfenich MLO a CC.
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Automaticka detekce expozice

DR detektor detekujte rentgenovou expozici, podle které provede pofizeni
snimku. Rentgenovy systém musi vygenerovat minimalni expozicni davku,
aby se spustila automaticka detekce expozice DR detektoru.

Souvisejici odkazy
Po expozici neni k dispozici Zadny snimekna str. 64
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Rizeni automatické expozice s DR 18M

VAROVANI:

Nespravna davka nebo prerusena expozice v pripadé Uplného
nebo ¢astecného zablokovani bunék AEC. Buriky AEC kontroluji
expozici rentgenovym paprsklim. Vezméte prosim na védomi, Ze
nékteré buriky AEC mohou byt zakryty elektronikou.

Detektor DR 18M neni pIné v souladu se specifikacemi normy ISO 4090,
pokud jde o umisténi bunék fizeni automatické expozice (AEC) pro méreni
davky v rentgenovém zatizeni. Vnitfni elektronické komponenty detektoru
mohou zakryvat ¢ast bunék AEC.

Béhem instalace se provede test, ktery stanovi, které burky AEC Ize pfi pouZiti
detektoru DR 18M aktivovat.

UZivatel je odpovédny za vybér spravnych bunék AEC pfi provadéni vysetreni.
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Vypnuti DR detektoru

Vypnuti DR detektoru:

DR detektor vypnete pomoci prepinace na predni strané fidici jednotky.
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ReSeni problémii

Témata:

*  Po expozici neni k dispozici zadny snimek
* DR snimek se nezobrazuje
*  Na snimku jsou zobrazeny artefakty
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Po expozici neni k dispozici Zadny snimek

Pod- Je provedena expozice a na pracovni stanici NX neni k dispozici Za-
robnos- | dny snimek.
ti

PfiCina |1, Zd@vodu fizeni automatické expozice méze byt davka piili ni-
zka na to, aby se DR detektor spustil.

2. Snimace pro spusténi detekce automatické expozice DR detek-
toru jsou zablokovany.

Reseni | zkontrolujte ob& nésledujici podminky:

1. Zkontrolujte vystup automatické expozice na panelu rentgeno-
vé jednotky. Pokud je hodnota mAs dle vasich zkuSenosti nizka,
zvyste hodnotu mAs (ostatni nastaveni zachovejte) ru¢ng, na-
misto opakovani v automatickém rezimu.

2. Zkontrolujte, zda Cast zobrazované oblasti nezakryvaiji objekty
s vysokym utlumem.
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DR snimek se nezobrazuje

Podrobnosti Snimek byl pofizen pomoci DR detektoru, avsak nezo-
brazuje se ve vysetteni.

PFicina DR detektor nemohl po expozici odeslat snimek pfimo do
pracovni stanice NX.

Ve vétsiné pripadd Ize takovy snimek obnovit pomoci
procesu obnoveni snimku. Demograficka data vSak mo-

V..r

Rychlé reseni Dalsi informace o obnoveni snimk{ naleznete v uzivatel-
ské prirucce NX.

Poznamka: Pokud je kabel DR detektoru
odpojen, dojde k preruseni synchroniza-
ce mezi fidici jednotkou a pracovni stanici
NX. Pokud kabel znovu pfipojite do 30 se-
kund, novy snimek se pienese do pracov-
ni stanice NX. Pokud pfipojeni z{istane
preruseno déle nez 30 sekund, snimek se
ztrati.
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Na snimku jsou zobrazeny artefakty

Podrobnosti Po provedeni expozice se na snimku na pracovni stanici
NX zobrazi Cary a artefakty v podobé paskd.
Pficina Doba expozice prekrocila dobu potfebnou na integraci

DR detektoru (nastavenou pfi instalaci).

Rychlé feseni

V zavislosti na Cetnosti vyskytu problému proved'te na-
sledujici opatreni:

1. Pokud je tato situace pouze vyjimecna a Ize ji vysvé-
tlit velkou tloust’kou komprese nebo typem vysetie-
ni, zkuste zkratit dobu expozice na rentgenovém sy-
stému.

2. Proved'te typickou expozici flat field a zkontrolujte
celkovou kvalitu snimku.

3. Kontaktujte mistniho zastupce servisu, ktery miize
prodlouzit dobu potfebnou na integraci DR detekto-
ru.

Souvisejici odkazy

Denni kontroly na str. 41
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Technické ﬁdaje

Témata:

e DR I8M, DR 24M
* DR I8M, DR 24M Fidici jednotka
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DR 18M, DR 24M
DR detektor s elektrickym pfipojenim
Jmenovité napajeci napéti 12vDC
(napajeni pres ethernet)
Pfikon 0w

Podminky okolniho prostiredi (béhem normalniho provozu)

Teplota mistnosti

mezi +5°Ca +35°C

Rychlost maximalni teplotni zmény

max. 10 °C/hodinu

Vihkost (nekondenzujici)

mezi 20 % a 75 % RV

(nekondenzujici)

Atmosféricky tlak

mezi 500 hPa a 1060 hPa

Podminky okolniho prostfedi (béhem skladovani)

Teplota (okoli)

mezi -10 °Ca +40 °C

Rychlost maximalni teplotni zmény

max. 15 °C/hodinu

Vlhkost (nekondenzuijici)

mezi 5 % a 95 %

(nekondenzujici)

Atmosféricky tlak

mezi 500 hPa a 1060 hPa

Doba zahfati na provozni teplotu

min. 5 minut
10 minut je doporuceno

30 minut do kalibrace

Rozméry

Rozméry
Sitka x délka x vyska

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

Hmotnost

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

Vzdalenost strany hrudniku

méné nez 2,0 mm
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Bocni vzdalenost stény

DR 18M: ménénez 17,1 mm

DR 24M: méné nez 17,7 mm

Citlivost na oti'es

Tolerance otfest

40G

Tolerance vibraci

1G, 10~150 Hz

Tolerance padu z vysky

(v obalu pro prepravu)

50cm

Tolerance padu z vysky

(bez obalu pro piepravu)

méné 50 cm (nelze zarucit)

Prlichodnost (snimky za hodinu)

120 snimkd za hodinu

Odhadovana Zivotnost vyrobku (pfi pra-
videlném servisu a Udrzbé podle pokyn(
spoleCnosti Agfa)

7 let

Konverzni filtr CsI

Velikost pixelu 76 um

Pixelova matice

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

Faktor vypInéni 80 %

Velikost efektivni oblasti

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

Typicka detekcni kvantova ucinnost (DQE)

0,5 Ip/mm >50%
1lp/mm >45%
2 Ip/mm >40 %
3 Ip/mm >35%
4 Ip/mm >25%
5Ip/mm >15%
6 Ip/mm >10%
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Minimalni modulacni pienosova funkce (MTF)
1Ip/mm >65 %
2 Ip/mm >55%
3 Ip/mm >35%
4 Ip/mm >25%
5Ip/mm >20%
6 Ip/mm >10%
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DR 18M, DR 24M ridici jednotka

Model SSU (jednotka synchronizace systému)
Typ 5400/529
Pronikani vody IPX0

Toto zafizeni nema ochranu proti priiniku vody.

Rozméry

Rozméry (Sitka x vyska x 170,0 mm x 60,5 mm x 170,0 mm
hloubka)

Hmotnost 1,23kg

Elektrické zapojeni

Jmenovité napajeci napéti | 100-240 V AC, 50/60 Hz, 2,5-1,25 A

Maximalni predpokladany |35-16A
zkratovy proud napajeciho
systému
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Poznamky k vysokofrekven¢nimu zareni a
odolnosti

Témata:

*  Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité (EMC)
»  Kabely, prevodniky a prislusenstvi

»  Elektromagnetické emise

»  Elektromagneticka imunita
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Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

DR detektor byl navrzen a zkouskami ovéfen jako vyhovujici normé IEC
60601-1-2 (EN60601-1-2), kterd upravuje predpisy tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC) pro Iékarské pristroje, a musi byt
instalovan a uveden do provozu v souladu s dale uvedenymi informacemi
EMC.

Pokud zafizeni zplsobuje nezadouci ruseni jinych zafizeni, které Ize zjistit
jednoduchym zapnutim a vypnutim pfistroje, mél by se uZivatel pokusit
napravit toto ruseni nékterym z nasledujicich opatfeni:

¢ Presmérovat nebo premistit pfijimaci zafizeni.

*  Zvysit vzdalenost mezi zafizenimi.

* Zapojit zarizeni do zasuvky prislusejici jinému obvodu, nez do kterého je
zapojeno druhé zafizeni.

Pokud problém nelze vytesit pomoci vySe uvedenych opatteni, prestante
zarizeni pouZivat a obrat'te se na vaseho obchodniho zastupce nebo mistniho
prodejce Agfa.
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Kabely, prevodniky a prisluSenstvi

UPOZORNENI:

Pouzivani kabel a pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v této
priru¢ce nebo nahradnich dil{, které nebyly objednany od
spolecnosti Agfa, mize mit za nasledek zvysené
elektromagnetické emise a/nebo zvysit nachylnost k takovym
emisim.
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Elektromagnetické emise

Tento DR detektor byl testovan pro elektromagnetické prostiedi tak, jak je
popsano nize.

UZivatel DR detektoru musi zajistit, aby toto zafizeni bylo v takovém prostredi
provozovano.

Vlysokofrekvencni zareni a odolnost vsak mohou byt ovlivnény pfipojenim
datovych kabell v zavislosti na jejich délce a zplsobu instalace.

Emisni test Shoda | Predpisy pro elektromagnetické prostredi

Radiofrekvencni | Skupina | Tento DR detektor pouziva radiofrekvencni
emise podle nor- |1 energii (RF) vyhradné pro svou interni funkci.

my CISPR 11 ProtoZe maji tyto radiofrekvencni emise velmi

nizkou intenzitu, neni pravdépodobné, Ze by
zplsobovaly ruseni okolniho elektronického
zarizeni.

Radiofrekvencni |TridaA | DR detektor je vhodny nejen do objektt mimo
emise podle nor- domacnost, ale Ize jej pripojit také k bézné ni-
my CISPR 11 zkoenergetické siti v budové.

Emise harmonic- | Splfuje
kého proudu ur
podle normy CI- Trida A
SPR11

Kolisani napéti/ | Spliuje
emise flikru podle
CISPR 11
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Tento DR detektor je uréen pro pouziti v nize specifikovaném
elektromagnetickém prostiedi. UZivatel DR detektoru musi zajistit, aby toto
zarizeni bylo v takovém prostiedi provozovano.

Test odolnosti | IEC 60601 Urover sho- | PFedpisy pro elek-
vici ruseni Testovaci dy tromagnetické
uroven prostredi
Vyboj statické + 6 kV kontakt- | + 6 kV kon- Podlahy by mély byt
elektfiny podle ni vyboj taktni vyboj zhotoveny ze dieva,
normy IEC + v |4 «_ | betonu nebo kera-
61000-4-2 V,g(':.v vzdusny : ,Sv‘f\éc‘)’?d“s mickych dlazeb. Po-
ybo] Y Vybo) kud je podlaha z syn-
tetického materialu,
musi relativni vihkost
dosahovat nejméné
30 %.
Rychlé elektrické | + 2 kV prosito- | £ 2kV prosi- | Kvalita pfivadéného
prechodové jevy/ | va vedeni tovavedeni | napéti by méla odpo-
skupiny impulsd | + vidat typickému ko-
podle normy IEC vstluk\r/n'par(\)/’- vstluk\r/n'paro .| merEnimu nebo kli-
61000-4-4. palavy-, PAIAVY" | nickému prostiedi.
stupni vedeni | stupni vedeni
Razové napéti +1kVsyme- | +1kVsyme- |Kvalita pfivadéného
(impuls) v souladu | tricky tricky napéti by méla odpo-
SIEC61000-4-> |, 5y nesyme- | £ 2 kV nesy- xﬁ?értl?ln?lﬁﬁint;‘g Eﬁ'
tricky metricky nickému prostredi.
Kratkodobé pokle- | < 5% Ur (> < 5% Ur (> Kvalita pfivadéného
sy napéti, kratka | 95% pokles Ur) | 95% pokles napéti by méla odpo-
preruseni a poma- | po dobu 2 pe- | Ur) po dobu 2 | vidat typickému ko-
|é zmény napétiv | riody periody mercnimu nebo kli-
souladu s IEC nickému prostredi.
40 % Ur (> 40 % Ur (> 'l ,
61000-4-11 60 % pokles 60 % pokles zok:daﬂz'\géeégtoezka_
Ur) podobu5 |Ur)podobu5 Hje, aby "
period period 'Eorvpracoval nepvretr-
zite, atoivdobg,
70 % Ur (30% |70 % Ur (30 % | kdy je dodévka ener-
poklesUr) po | pokles Ur) po | gie pferusena, dopo-
dobu 25 period | dobu 25 pe- rucujeme pouzit na-
riod pajeci zdroj nepretr-
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<5%Ur(95% | <5% Ur Zité dodavky nebo

poklesUr) po | (95 % pokles | zaloZni baterii.

dobu 5 sekund | Ur) po dobu 5

sekund

Magnetické pole o |3 A/m 3A/m Magnetické pole si-
sitovém kmitoctu t'ového kmitoctu by
(50/60 Hz) podle mélo odpovidat ty-
normy IEC pickym hodnotam
61000-4-8 pro komercni a klinic-

ka prostredi.

Poznamka: Ur je stridavé napeti

Test odolnosti vii¢i | IEC 60601 Uroveni Elektromagnetické pro-
ruseni Testovaci shody stredi
Uroven

Prenosné a mobilni radio-
Vé pristroje pouzivejte v
bezpecné vzdalenosti od
DR detektoru (vcetné pfi-
vod{). Nepriblizujte se vi-
ce nez na doporucenou
ochrannou vzdalenost,
ktera je vypoctena podle
vzorce vhodného pro pie-
nosovou frekvenci.
Doporucena ochranna
vzdalenost:

Odolnost proti ruse- | 3 Vg 3 Vs de12 «/E’

2:2 fr']g‘lz'g\”/a"rffjn‘:' 150kHza? | 150 kHzaZ '

YM |80 MHz 80 MHz

vysokofrekvencnimi

poli podle normy

IEC 61000-4-6

Odolnost proti ruse- | 3V/m 3V/m .

rovanymi vysokof- 2 5 GHz z

rekvencnimi poli !

podle normy IEC

61000-4-3
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d =23 /P 800 MHz a3
2,5GHz

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

Intenzita pole stacionar-
nich vysokofrekvencnich
vysilacl je nizsi nez Gro-
ven shody pfi vSech frek-
vencich v souladu s Sette-
nim provedenym na pra-
covisti.

K ruseni mlize dochazet v
blizkosti zafizeni s nasle-
dujicim symbolem:
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Poznamka: Vyssi hodnota se uplatriuje pri 80 MHz a 800
MHz.

Poznamka: Tyto smérnice nemusi platit pro vsechny situace.
Rozptyl elektromagnetickych vin midze byt oviivnén pohlco-
vanim a odrazem od budov, objekt( a osob.

Poznamka: Intenzita pole stacionarnich vysokofrekvencnich
vysilac@, jako napf. zakladnich stanic radiotelefond, mobil-
nich venkovskych rozhlastl, amatérskych stanic a radiovych
vysilacl AM a FM nelze byt presné teoreticky predem stano-
vena. Doporucuje se prozkoumani stanovisté, aby bylo mo-
Zné zjistit elektromagnetické prostredi ovliviiovaného stacio-
narnimi vysokofrekvencnimi vysilaci. Pokud sila pole zafizeni
presahne Uroven shody (viz vySe), musi byt takovéto zafizeni
pozorovano s ohledem na jeho bézny provoz v kazdém misté
vyuziti. V pfipadé neobvyklé vykonové charakteristiky mlze
byt nezbytné pfijmout doplnujici opatfeni, jako naptiklad
preorientovani zaftizeni.




DR 18M, DR 24M | Poznamky k vysokofrekvenénimu zafeni a odolnosti | 79

Poznamka: Intenzita pole bude nizsi nez 3 V/m nad kmitoc-
tovym rozsahem od 150 kHz do 80 MHz.
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