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Pravna napomena

q

0413

ﬂ Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgija
Za vise informacija o Agfa proizvodima posjetite www.agfa.com.

Agfa i Agfa znak romba zastitni su znakovi tvrtke Agfa-Gevaert N.V., Belgija ili
njezinih pridruzenih drustava. DX-D 60C i DX-D 60G zastitni su znakovi tvrtke
Agfa NV, Belgija ili jednog od njezinih pridruzenih drustava. Sve ostale
trgovacke znakove posjeduju njihovi vlasnici i koriste se u svrhe ovog izdanja
bez ikakve namjere krSenja njihovih prava.

Agfa NV ne daje jamstva ili tvrdnje, izricite ili implicitne, u svezi s to¢noséu,
cjelovitoséu ili korisnos¢u informacija sadrzanih u ovom dokumentu i narocito
isklju¢uje jamstva prikladnosti za doti¢nu svrhu. Neki proizvodi i usluge
mozda nece biti dostupni za vase lokalno podrugdje. Za informacije o
dostupnosti obratite se svom lokalnom zastupniku. Agfa NV ulaze velike
napore kako bi informacije bile sto to¢nije, ali ne snosi odgovornost za
tipografske pogreske. Agfa NV nece ni pod kojim uvjetima biti odgovorna za
Stete nastale zbog uporabe ili nemoguénosti uporabe bilo kojih informacija,
uredaja, metode ili postupka opisanih u ovom dokumentu. Agfa NV zadrzava
pravo izmjena ovog dokumenta bez prethodne najave. Originalna verzija ovog
dokumenta napisana je na engleskom jeziku.

Autorska prava 2019 Agfa NV
Sva prava pridrzana.

Izdavac¢ Agfa NV

B-2640 Mortsel - Belgija.

Niti jedan dio ovog dokumenta ne smije se reproducirati, kopirati,
prilagodavati ili prenositi u bilo kojem obliku ili putem bilo kojeg medija bez
pismenog odobrenja tvrtke Agfa NV
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Uvod u ovaj priru¢nik

Tema:

*  Opseg
* O sigurnosnim biljeskama u ovom dokumentu
*  Iskljucenje odgovornosti
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Opseg

Ovaj priru¢nik sadrzi informacije za siguran i u¢inkovit rad bezi¢nih DR
detektora DX-D 60C i DX-D 60G te periferne opreme koja se dalje u tekstu
spominje kao DR detektor.

0294B HR 20190221 1131
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O sigurnosnim biljeSkama u ovom dokumentu

Sljededi primjeri pokazuju nac¢in na koji se upozorenja, mjere opreza, upute i
napomene pojavljuju u ovom dokumentu. Tekst objasnjava njihovu namjenu.

OPASNOST:

Sigurnosne biljeske o opasnosti ukazuju na opasnu situaciju
izravne i neposredne opasnosti i mogué¢im ozbiljnim ozljedama
korisnika, inZenjera, pacijenta ili bilo koje druge osobe.

UPOZORENJE:

Sigurnosne biljeske upozorenja ukazuju na opasnu situaciju koja
moze dovesti do mogu¢ih ozbiljnih ozljeda korisnika, inZenjera,
pacijenta ili bilo koje druge osobe.

OPREZ:

Sigurnosne biljeske opreza ukazuju na opasnu situaciju koja
moze dovesti do mogu¢ih manjih ozljeda korisnika, inZenjera,
pacijenta ili bilo koje druge osobe.

Upute su smjernice koje, ako se ne postuju, mogu prouzro¢iti
Stete na uredajima opisanima u ovom priru¢niku ili drugim
uredajima i materijalnim dobrima i prouzrogiti onec¢is¢enje
okolisa.

Zabrane su smjernice koje, ako se ne postuju, mogu prouzrogiti
Stete na uredajima opisanima u ovom priruéniku ili drugim
uredajima i materijalnim dobrima i prouzro¢iti onec¢is¢enje
okolisa.

Napomena: Napomene daju savjete i isticu neuobicajene stavke.
Napomena nema namjenu pruzanja uputa.

LOIPPP
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Iskljucenje odgovornosti

Agfa ne snosi odgovornost za uporabu ovog dokumenta ako su na sadrzaju ili
formatu vrSene neodobrene izmjene.

Poduzeti su svi moguc¢i koraci kako bi se osigurala to¢nost informacija iz ovog
dokumenta. Medutim, Agfa nije odgovorna za pogreske, neto¢nosti ili
propuste koji se mogu pojaviti u ovom dokumentu. Agfa zadrzava pravo na
izmjene proizvoda bez prethodne najave, a u svrhu poboljsanja pouzdanosti,
funkcionalnosti ili dizajna. Uz ovaj priru¢nik ne dolazi nikakvo jamstvo,
implicitno ili izri¢ito, ukljudujudi, ali ne ograni¢eno na implicitna jamstva
prikladnosti za prodaju i pogodnosti za odredenu svrhu.

Napomena: Prema Saveznom zakonu u Sjedinjenim Americkim
Drzavama, ovaj uredaj smije se prodavati samo lijecnicima ili na
narudzbu lijecnika.
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Tema:

Namjena

Namjena proizvoda
Predvideni korisnik
Konfiguracija
Klasifikacija opreme
Opcije i dodaci
Upravljacke komande
Dokumentacija sustava
Obuka

Reklamacije na proizvod
Kompatibilnost
Uskladenost
Povezivost

Instalacija

Poruke

Oznake

Ciscenje i dezinfekcija
Odrzavanje

Sigurnost podataka bolesnika
Zastita okolisa
Sigurnosne smjernice
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Namjena

DR detektor je bezi¢ni uredaj za radiografsko digitalno rendgensko snimanje
koje se navodi kao detektor s ravnom plo¢om. Namijenjen je za primjenu u
opc¢oj radiografiji. DR detektorom sluzit ¢e se stru¢no osoblje u radioloskom
okruZenju za snimanje i prosljedivanje stati¢nih rendgenskih snimaka.

DR detektor nije namijenjen za mamografiju.

Namjena proizvoda

Sustav DR Retrofit rjeSenja namijenjen je za upotrebu u opcoj projekcijskoj
radiografiji za snimanje radiografskih snimaka ljudske anatomije za prikaz u
dijagnostickoj kvaliteti. Sustav DR Retrofit rjeSenja se moze koristiti gdje god
se koriste konvencionalni sustavi s rendgenskim filmom.

Sustav DR Retrofit rjeSenja nije predviden za upotrebu u mamografiji.

Predvideni korisnik

Ovaj priru¢nik napisan je za kvalificirane korisnike Agfa proizvoda.
Korisnicima se smatraju osobe koje u stvarnosti rukuju opremom te osobe koje
su ovlastene koristiti uredaj. Prije koriStenja ovog uredaja korisnik treba
progitati, shvatiti, zapamtiti i strogo postivati sva upozorenja, mjere opreza i
sigurnosne oznake na uredaju.

Ovim se uredajem smije sluziti samo lije¢nik ili certificirani operater.

0294B HR 20190221 1131
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Konfiguracija

DR detektor je komponenta koja se moze integrirati u rendgenski sustav i koja
komunicira s radnom stanicom. Dva kabelska DR detektora mogu
komunicirati s jednom radnom stanicom putem standardne upravljacke
jedinice sustava. Konfiguracija moze obuhvacati bezi¢ne DR detektore.

DR detektor

Priklju¢ni kabel DR detektora

Upravljacka jedinica sustava

Radna stanica

Generator Sync Box

Generator rendgenskih zraka

Automatsko otkrivanje ekspozicije
Sinkroniziranje generatora rendgenskih zraka

RN R W

Slika 1: Konfiguracija DR detektora

Ovisno o konfiguraciji Generator Sync Box mozda nece biti sastavni dio
sustava.

Vezani linkovi
Automatsko otkrivanje ekspozicije na stranici 72
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Klasifikacija opreme

Prema normi EN/IEC60601-1, Medicinska elektri¢na oprema, Op¢i zahtjevi za
sigurnost 3. izdanje, DR detektor klasificiran je kako slijedi.

Oprema klase I | Oprema za koju zastita od strujnog udara ne ovisi samo o
osnovnoj izolaciji nego uklju¢uje i priklju¢ni kabel sa zastit-
nim vodi¢em za uzemljenje. Za pouzdano uzemljenje, pri-
kljuéite utikac kabela za napajanje u uzemljenu uti¢nicu.

Oprema tipa B | Oprema tipa B jest ona koja pruza odredeni stupanj zastite
od strujnog udara, osobito u odnosu na dopustivu struju
kvara i pouzdanost zastite koju pruza uzemljenje.

Prodor vode P53

Ovaj uredaj je zasti¢en od prskanja vodom.

Zapaljivi ane- | Ovaj uredaj nije pogodan za upotrebu u prisutnosti zapalji-
stetici ve mjeSavine anestetika i zraka, ili u prisutnosti zapaljive
mjesavine anestetika i kisika ili dusikova oksida.

Postupak Kontinuirani rad.

Prislonjeni di- | Strana cijevi DR detektora je prislonjen dio.
jelovi

Ocekivani rad- | do sedam (7) godina
ni vijek . s N .

(uz redovito servisiranje i odrzavanje u skladu s uputama
tvrtke Agfa)

Nemedicinska oprema
Sljedec¢e komponente klasificirane su kao nemedicinska oprema:

¢ Upravljacka jedinica sustava
* Radna stanica

0294B HR 20190221 1131
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Opcije i dodaci

Isporuka sadrzi komplet naljepnica. Kad upotrebljavate vise DR detektora,
napisite nadimak na naljepnicu pomocu kojeg ¢ete identificirati DR detektor.
Identi¢na naljepnica stavlja se na bucky resetku rendgenskog sustava kako bi
se prepoznao radni prostor pojedinog DR detektora.

Antiraspr$na reSetka

Resetke protiv rasprSenja koriste se kako bi se smanjilo rasprseno zracenje i
poboljsala kvaliteta snimke. ReSetke su dostupne kao opcija.

Specifikacije antirasprsnih resetki koje su kompatibilne sa sustavom i DR
detektorima potrazite na web mjestu tvrtke Agfa.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library,/overview.jsp?ID=54332498

0294B HR 20190221 1131
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Upravljacke komande

Tema:

*  DX-D 60C, DX-D 60G
*  Upravljacka jedinica sustava
*  Prekidac¢ DR detektora na NX radnoj stanici

0294B HR 20190221 1131
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DX-D 60C, DX-D 60G
1 23 4
e — |

1. Priklju¢ak DR detektora
2. Indikatori statusa

¢ Plavi indikator prikazuje status komunikacije podataka.

* Narancasti indikator prikazuje je li detektor spreman.

e Zeleni indikator prikazuje je li detektor uklju¢en/iskljucen.
3. Prekida¢ za ukljugivanje/isklju¢ivanje
4. Indikacija ruba efektivne povrSine i sredista snimke

Slika 2: Upravljacke komande DR detektora

Vezani linkovi
Indikatori statusa detektora na stranici 73

0294B HR 20190221 1131
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Upravljacka jedinica sustava

Upravljacka jedinica sustava je povezana s DR detektorom putem kabela DR
detektora.

Upravljacka jedinica sustava je povezana s generatorom rendgenskih zraka
radi sinkronizacije ekspozicije u konfiguraciji sa sinkronizacijom generatora
rendgenskih zraka.

Upravljacka jedinica sustava je kabelskom mrezom povezana s radnom
stanicom.

=

1 2

1. Prekida¢ za ukljuéivanje/isklju¢ivanje
2. Pokaziva¢ statusa

* Trepce zeleno: pokretanje
» Svijetli zeleno: spremna
* Plavo: komunikacija s detektorom

Slika 3: Upravljacka jedinica sustava (SCU) i mini upravljacka jedinica
sustava (Mini SCU)

UPOZORENJE:
Ne koristite upravljacku jedinicu sustava u blizini pacijenta.

Vezani linkovi
Upravljacka jedinica sustava na stranici 81
Upravljacka jedinica mini sustava na stranici 82
Smjernice o sigurnosti za napajanje na stranici 55

0294B HR 20190221 1131
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Prekida¢ DR detektora na NX radnoj stanici

Prekida¢ DR detektora raspoloziv je u naslovnoj traci NX aplikacije. Prekida¢
DR detektora prikazuje koji je DR detektor aktivan i prikazuje njegov status.
Prekida¢ DR detektora moze se upotrijebiti za aktiviranje drugog DR
detektora.

Panel
11 1] I.I

Nalazi se u naslovnoj traci NX aplikacije.

Ikona statusa | b (prazno)
baterije
Znadenje Puna | Srednji | Slaba | Prazna | DR detektor prikljuc¢en
na mrezu

Bezi¢ni DR detektor je is-
klju¢en ili odvojen

Ikona sta- ..I IIJ ._L L (prazno)

tusa veze
(wifi/
Zi¢ana)

Znadenje Dobra Slaba Loga DR detek- | DR detek-
tor pri- | torjeis-
klju¢en na kljucen ili
mresu | odvojen

Ikona statu- ‘x (prazno)
sa DR detek- J J

tora

(trepce)

0294B HR 20190221 1131



18 | DX-D 60C, DX-D 60G | Uvod u DR detektor

Znadenje DR detek- | DR detektor se | DR detektor | DR detektor je
tor je spre- | inicijalizira za | je iskljudenili | neaktivan (ni-
man za ekspoziciju odvojen ili je odabrana
ekspozici- ima pogresku | umanjena
ju sli¢ica)
Sinkronizacija ekspozicije DR detektora
Ikona otkrivanja au- A (prazno)
tomatske ekspozici-
je
Znadenje Aktivni DR detektor ko- | Aktivni DR detektor koristi
risti otkrivanje atumat- | sinkronizaciju generatora
ske ekspozicije rendgenskih zraka

0294B HR 20190221 1131
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Napomena: Ovisno o inaé¢ici instaliranog softvera, ikona mozda
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Dokumentacija sustava

Dokumentacija se sastoji od korisni¢kog priru¢nika (ovaj dokument) i
sljede¢ih dokumenata:

* NX korisni¢ki priruénik (4420).

e Priru¢nik za klju¢ne korisnike NX-a (4421).

* Vodi¢ za pocetak rada s NX-om (4424).

* Vodi¢ za rjeSavanje problema s NX-om (4425).

* Priruénik za kljuéne korisnike za kalibriranje DR detektora DX-D (0134).
¢ Korisni¢ka dokumentacija za DX-D sustav (ako je primjenjivo).

Dokumentaciju treba ¢uvati sa sustavom kako bi ona u slu¢aju potrebe uvijek
bila na raspolaganju.

U ovom priruéniku opisana je sveobuhvatna konfiguracija, ukljusuju¢i najveéi
broj dodatne opreme i pribora. Postoji moguénost da nije kupljena ili
licencirana svaka funkcija, dodatna oprema ili pribor na odredenom dijelu
opreme.

Tehni¢ka dokumentacija nalazi se u servisnoj dokumentaciji proizvoda i
mozete je nabaviti od svoje lokalne sluzbe za pruzanje podrske.

Najnovija verzija ovog dokumenta dostupna je na http://
www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

0294B HR 20190221 1131
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Obuka

Korisnik mora pro¢i adekvatnu obuku o sigurnoj i u¢inkovitoj upotrebi
softvera prije nego Sto se njime pokusa sluziti. Edukacijski zahtjevi se mogu
razlikovati od drzave do drzave. Korisnik mora osigurati obuku u skladu s
lokalnim zakonima i zakonskim propisima. Dodatne informacije o obuci
mozete dobiti od lokalnog zastupnika tvrtke Agfa ili od lokalnog distributera.

Korisnik mora obratiti pozornost na sljede¢e informacije u dokumentaciji
sustava:

¢ Namjena.
e Predvideni korisnik.
* Smjernice o sigurnosti.

0294B HR 20190221 1131
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Reklamacije na proizvod

Svaki zdravstveni radnik (na primjer kupac ili korisnik) koji ima bilo kakve
reklamacije ili nije zadovoljan kvalitetom, trajno$¢u, pouzdanoséu,
sigurnoséu, u¢inkovitoséu ili radom ovog proizvoda mora o tome obavijestiti
tvrtku Agfa.

Ako je uredaj neispravan ili je uzrokovao ili pridonio teskoj ozljedi bolesnika,
tvrtku Agfa treba odmah obavijestiti putem telefona, telefaksa ili pismeno na
sljedec¢u adresu:

Agfa Service Support - lokalne adrese sluzbe za pruzanje podrske i telefonski
brojevi navedeni su na www.agfa.com

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

Sustav se smije koristiti u kombinaciji s drugom opremom ili komponentama
samo ako je njihova kompatibilnost priznata od strane tvrtke Agfa. Popis takve
opreme i komponenti mozete dobiti na zahtjev od Agfa servisa.

Izmjene ili dopune opreme smiju provoditi samo osobe ovlastene od tvrtke
Agfa. Takve izmjene moraju postivati najbolju inZenjersku praksu i sve
relevantne zakone i zakonska pravila u okviru nadleznosti bolnice.
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Tema:

Opcenito

Sigurnost

Elektromagnetska kompatibilnost
Radijska frekvencija
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Opcenito

* Proizvod je projektiran u skladu s MEDDEV direktivama koje se odnose na
primjenu medicinskih uredaja i testiran je kao dio postupka procjene
uskladenosti sukladno direktivi o medicinskim uredajima 93/42/EEZ
(Direktiva Vije¢a Europe 93/42/EEZ o medicinskim uredajima).

» 1SO 13485

e 1SO 14971

Sigurnost

¢ ENG60601-1
¢ [EC60601-1
* UL 60601-1
* CAN.CSA-C22.2No. 601.1

Elektromagnetska kompatibilnost

¢ IEC60601-1-2

Radijska frekvencija

Izjava o sukladnosti

SAD FCC dio 15.107(b) / dio 15.109(b)
FCC dio 15 poddio E 15.407
FCC dio 15 poddio E 15.247

Europska unija (i EGP) ETSI EN 301 489-1 V1.9.2:2011 (EMC)
ETSI EN 301 489-17 V2.2.1:2012 (EMC)
EN 300 328 V1.8.1

EN 301 893 V1.7.1 (RF)

Juzna Koreja KN 301 489-1
KN 301 489-17

Tema:

*  Lokalni propisi
*  Specificna stopa apsorpcije (SAR)
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Lokalni propisi

Ovaj proizvod uskladen je s propisima o lokalnoj radijskoj frekvenciji zemalja
ili regija u kojima je proizvod kupljen. Pazite da ga nije moguce koristiti u bilo
gdje drugdje osim u zemlji ili regiji u kojoj je kupljen.

Radiofrekvencijski kanal (5 GHz) konfiguriran za zatvorene prostore mozda
nece biti upotrebljiv na otvorenom, ovisno o lokalnim propisima o radijskoj
frekvenciji.

Ako u okolinu u kojoj je proizvod instaliran Zelite dodati i drugu opremu ili
proizvod koristiti u drugoj okolini, za dodatne informacije obratite se
prodajnom predstavniku ili lokalnom zastupnikus.

Specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)

UPOZORENJE:

Grani¢na SAR vrijednost koju je ustanovio FCC je 2 W/kg (za EU
iJapan) i 1,6 W/kg (za SAD i Koreju). Ova oprema uskladena je
s FCC&CE propisima o SAR vrijednosti. Za akviziciju snimki
treba koristiti prednju stranu detektora.

* OET brosura 65, Dodatak C (izdanje 01-01)
* EN62311:2008

* EN62209-1:2006

e EN 62209-2:2010
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Povezivost

Kabelska komunikacija

Koristenje pribora i kabela razli¢itih od onih koje kao zamjenske dijelove
proizvodaé navodi ili prodaje moze prouzroditi povecane emisije zracenja ili
smanjenu stabilnost opreme.

Dopunska oprema priklju¢ena na analogna i digitalna sucelja treba biti
certificirana prema odgovaraju¢im IEC normama. Sve kombinacije opreme
trebaju biti u skladu sa zahtjevima sustava IEC 60601-1-1.

Svatko tko priklju¢uje dodatnu opremu na prikljuc¢ke ulaza ili izlaza signala
prilagodava medicinski sustav i stoga je odgovoran za uskladenost sustava sa
zahtjevima sustava norme IEC 60601-1.
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Instalacija

Instalaciju i konfiguraciju provodi servisni inzenjer osposobljen i ovlasten od
strane tvrtke Agfa. Za viSe informacija obratite se lokalnoj sluzbi za pruzanje
podrske.

U konfiguraciji s viSe DR detektora istog tipa, na DR detektor treba staviti
naljepnicu s jedinstvenim nadimkom za svaki pojedini DR detektor. Nadimci
se moraju konfigurirati na NX radnoj stanici. Prekida¢ DR detektora prikazuje
koji je DR detektor aktivan i prikazuje njegov status, pomoc¢u nadimka DR
detektora.

Identi¢na naljepnica stavlja se na bucky resetku rendgenskog sustava kako bi
se prepoznao radni prostor pojedinog DR detektora.

OKruZenje primjene

Oprema se uglavnom upotrebljava u prostorijama za rendgensku ekspoziciju,
bolni¢kim odjelima i vozilima za mobilne medicinske preglede. Za upotrebu
na drugim mjestima, zatrazite savjet svog prodajnog predstavnika ili
zastupnika tvrtke Agfa.

UPOZORENJE:

Nemojte instalirati ovu opremu na mjestima navedenim u
daljnjem tekstu. Posljedica bi mogli biti kvar ili smetnja u radu,
pad uredaja, pozar ili ozljeda:

* Blizu prostorija u kojima se koristi voda

* Tamo gdje ¢e biti izlozena izravhom sunéevom svjetlu

¢ Blizu izlaza za zrak klima uredaja ili uredaja za ventilaciju

* Blizu izvora topline kao $to je grijalica

U sredini u kojoj ima puno prasine

U sredini u kojoj ima soli ili sumpora

Tamo gdje je visoka temperatura ili vlaznost

Na mjestima na kojima moze do¢i do zamrzavanja ili kondenzacije
* U podrudjima podloznim vibracijama

* Na nagnutoj ili nestabilnoj povrsini

Napomena: Ne upotrebljavajte detektor blizu uredaja koji
generiraju jako magnetsko polje. To bi moglo proizvesti sum u
snimci ili artefakte.

Napomena: Ne upotrebljavajte ovu opremu u kombinaciji s
perifernim uredajima kao sto su defibrilatori ili veliki elektricni
motori, jer oni mogu prouzgrociti Sum napajanja ili varijacije
napona. To bi moglo sprijeciti normalan rad ove opreme i
perifernih uredaja.
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Napomena: Ovaj proizvod moge nepravilno funkcionirati zbog
elektromagnetskih valova koje uzrokuju prijenosni osobni telefoni,
primopredajnici, radijski upravljane igracke, i slicno. Provjerite
jesu li takvi predmeti koji utjecu na ovaj uredaj dovoljno udaljeni.

OPREZ:

Naglo zagrijavanje prostorije u hladnim podruéjima uzrokovat
¢e kondenzaciju na povrsini opreme. U tom slu¢aju pri¢ekajte da
kondenzat ishlapi prije provedbe ekspozicije. Ako se oprema
koristi dok je na njoj kondenzat, mogu se pojaviti problemi u
kvaliteti snimaka. Ako radi klima uredaj, pazite da se
temperatura dize/spusta postupno kako ne bi nastala razlika
izmedu temperature prostorije i opreme, jer cete tako sprijeciti
kondenzaciju.

UPOZORENJE:
Ne upotrebljavajte nemedicinsku opremu u blizini bolesnika.

Slika 4: U blizini bolesnika

Vezani linkovi
Prekida¢ DR detektora na NX radnoj stanici na stranici 17
Upravljacka jedinica sustava na stranici 16
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Poruke

U odredenim okolnostima, u sredini ekrana NX radne stanice DR detektor
prikaze dijaloski okvir s porukom. Ova poruka obavjestava korisnika da se
pojavio problem ili da zatrazena radnja ne mozZe biti provedena. Korisnik
mora pazljivo procitati ove poruke. One daju informacije o tome kako treba
dalje postupati. Bit ¢e potrebno poduzeti neki korak koji ¢e rijesiti problem, ili
stupiti u kontakt s Agfa servisom. Detalji o sadrzaju poruka mogu se pronaci u
servisnoj dokumentaciji koja je raspoloziva za Agfa servisere.

Vezani linkovi
Rjesavanje problema na stranici 74
Indikatori statusa detektora na stranici 73
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Oznake
Simbol Objasnjenje
I Uklju¢eno (napajanje: priklju¢ivanje na mrezno napa-

janje)

O] Uklju¢eno (napajanje: priklju¢eno na mrezu) za dio
opreme

@) Isklju¢eno (napajanje: odvajanje od mreznog napaja-
nja)

o Isklju¢eno (napajanje: odvojeno s mreze) za dio opre-

me

Strana prema cijevi

Istosmjerna struja

Izmjeni¢na struja

Zastitno uzemljenje (masa)

Priklju¢nica za izjednac¢avanje potencijala:

omogucuje povezanost digitalizatora i sabirnice za iz-
jednacenje potencijala elektri¢nog sustava kakav se na-
lazi u medicinskom okruzenju.

Preporucujemo koristenje dodatnog zastitnog zemnog
spoja kao dodatne sigurnosne mjere.

Ova oznaka pokazuje da se radi o opremi tipa B

Rukovati s oprezom

Maksimalna tezina pacijenta preko cijele povrsine de-
tektora
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Simbol

Objasnjenje

—
—
0
~
~—~

Uredaj sadrzi modul predajnika koji generira neionizi-
rajuce zracéenje.

Proizvodac

Datum proizvodnje

ClES *

Serijski broj

M
m

Ova oznaka pokazuje uskladenost opreme s Direktivom
93/42/EEZ (za Europsku uniju).

Ova oznaka pokazuje uskladenost sa sigurnosnim za-
htjevima Kanade i Sjedinjenih Drzava. Samo s obzirom
na strujni udar, pozar i mehanicke rizike.

Ovaj simbol na proizvodima i/ili prate¢im dokumenti-
ma znaci da se s potroSenim elektri¢nim i elektronickim
proizvodima ne smije postupati kao s kuénim otpadom
ili da ih se ne smije mijesati s kuénim otpadom.

Ovaj simbol kante za otpad s kota¢ima, na proizvodima
i/ili prate¢im dokumentima, znaci da se s potroSenim
baterijama ne smije postupati kao s kué¢nim otpadom ili
da ih se ne smije mijesati s kuénim otpadom.

Lijek koji se moze dati samo na lije¢ni¢ki recept ili pre-
ma preporuci lije¢nika za primjenu odredenog lijeka.

(samo za SAD)

Prije upotrebe opreme proditajte s razumijevanjem sve
upute i oznake upozorenja u dokumentaciji proizvoda.
Sacuvajte priru¢nik za buduce potrebe.

Sigurnosno upozorenje koje ozna¢ava da je potrebno
prouciti priru¢nike.

Opce upozorenje, oprez, opasni rizik.
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Simbol Objasnjenje

.i Opasni napon

Op¢a obvezna radnja.

Tema:

*  Dodatno oznacavanje DR detektora.

*  Dodatno oznacavanje za upravljacku jedinicu sustava

*  Dodatno oznacavanje upravljacke jedinice mini sustava
»  Uvid u informacije okvira Vise o
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Dodatno oznacavanje DR detektora.

DX-D60C %"Lw #0 BE= | ®mm@ |WET || Nazivna oznaka
LS |- P o~ N G na straznjoj stra-

= : == | ni DR detektora.

{£
is

Identifikacijska naljepnica DR detektora

Naljepnica | Znadenje

BN | Naljepnica na koju se moZe pisati, a sluzi za identifikaciju i
pridjeljivanje DR detektora bucky resetki rendgenskog susta-
va.
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Dodatno oznacavanje za upravljacku jedinicu sustava

i | | Nazivna oznaka na straznjoj strani upravljacke
FXRS-03A | , S€un O || Mazlv J0) pravy
jedinice sustava.

;\';p:e = BOOT/300 @

Rating : 100 - 240 V-, 50/60 Hz, 2.0-0.8 A

Date of manufacture RN:

! FCC 1D - PRRFXASO3A
c “s IC Number * 6158AWPEA12INW

E ’g? EW@W w@kj!iﬁ

5.956.35GH? is indoar use only

Agfa NV
Seplestraat 27, 2640 Moctsel, Belgium

MADE IN KOREA
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Dodatno oznac¢avanje upravljacke jedinice mini sustava

i | | Nazivna oznaka na straznjoj strani uprav-
FXRS-04A |  (Cun@fp | | FazIVa d2TaKa A8
System Contal Untt| | Jjacke jedinice mini sustava.

Type : 6007/301
SN: G

Rating : 24 V=Max. 2 A

Date of manufacture : AN :

FCC 1D - PFRFXRSO4A
oM

it A

—_— Etectric Shock

5,15-5.35GHz is indoor use only

“ Agfa NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel. Belgium
Famx

MADE W KOREA
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Uvid u informacije okvira Vise o

1. Kliknite na O rjesenju u sekciji Alati na prozoru glavnog izbornika na NX
radnoj stanici.

Main Menu

Slika 5: Prozor Glavni izbornik.

To ¢e otvoriti okvir Vise o koji prikazuje detalje o trenutnom izdanju i
verziji DR Retrofit rjeSenja i XRDI softvera.
XRDI c Agfa NV

Septestraat 27
UDI: 05414904210321 2640 Mortsel - Belgium

DR Retrofit CE M
UDI: 05414904233337 0413 2640 Mortsel - Belgium
Type: 5400/526

Installed panels:

AGFA MockupV2 MCK Panel 1

AGFA MockupV2 MCK Panel 2

3110512011

Slika 6: DR Retrofit okvir Vise o (vidljivi podaci mogu se razlikovati).

Napomena: Uvijek navedite ove detalje kad rjesavate probleme
s Agfa serviserima.

2. Pritiskom zatvorite objekt.
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Postujte sve relevantne smjernice i postupke kako bi se izbjegla kontaminacija
osoblja, bolesnika i opreme. Treba poduzeti sve mjere opreza kako bi se
izbjegla moguénost kontaminacije i kako bi se izbjeglo da bolesnik dode u
(bliski) kontakt s uredajem. Korisnik je odgovoran za izbor postupka

dezinfekcije.
Tema:
«  Ciscenje
*  Upotreba zastitne plasticne vreée
*  Dezinfekcija
*  Odobrena dezinfekcijska sredstva
»  Dezenfeksiyon giivenlik talimatlar
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Ciséenje

CiS¢enje opreme izvana:

1. Zaustavite sustav

>

UPOZORENJE:

Prije ¢i¢enja opreme svakako ISKLJUCITE napajanje svakog
uredaja i izvucite kabel za napajanje iz zidne uti¢nice. Za
¢is¢enje nikad ne koristite bezvodni alkohol ili alkohol velike
sposobnosti otapanja, benzin, razrjedivac ili neko drugo
zapaljivo sredstvo. Posljedice bi mogle biti pozar ili strujni
udar.

2. Obrisite vanjsku stranu sustava krpom lagano navlazenom neutralnim
deterdZentom. Za ¢i$¢enje se mogu koristiti i neka odobrena sredstva za

dezinfekciju.

Sl d =

OPREZ:
Vodite ra¢una da u uredaj ne ude tekuéina.

OPREZ:

Prilikom ¢iS¢enja opreme koristite samo malu koli¢inu
tekuc¢ine. Ne rasprsujte sredstvo za dezinfekciju ili
deterdzente izravno na opremu. Ne izlijevajte tekuc¢inu
izravno na opremu.

OPREZ:

Ulazak teku¢ine u DR detektor moZe izazvati kvar i
kontaminaciju. Posebnu paznju potrebno je obratiti
priklju¢cima kabela na strani DR detektora.

OPREZ:
Ne koristite ostru ¢etku niti bilo kakvu strugalicu za ¢is¢enje
proizvoda.

Napomena: Nemojte otvarati opremu radi ¢is¢enja. Niti
jednu komponentu unutar uredaja korisnik ne treba ¢istiti.

3. Pokrenite sustav.

Vezani linkovi

Odobrena dezinfekcijska sredstva na stranici 41
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Upotreba zaStitne plasti¢ne vrece

UPOZORENLIJE:
Ulazak tekuéine u DR detektor moze izazvati kvar i
kontaminaciju.

Ako postoji moguénost dodira detektora s teku¢inama (tjelesne tekuéine,
dezinfekcijska sredstva i sl.), DR detektor treba umotati u zastitnu plasti¢nu
vreéu tijekom provodenja pretrage.

Kako bi se izbjegla kontaminacija, upotreba jednokratne zastitne vrece smatra
se dobrom klini¢kom praksom u svim slu¢ajevima u kojima se o¢ekuje kontakt
s uredajem ili s kontaminantima.

Provjerite kako plasti¢na vreéa nije naborana kako se nabori ne bi vidjeli na
snimci.
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Dezinfekcija

Za dezinfekciju uredaja koristite samo ona sredstva i metode za dezinfekciju
koje je odobrila Agfa i koji odgovaraju drzavnim pravilima i smjernicama kao i
zastitu od eksplozija. Ako namjeravate upotrebljavati druga dezinfekcijska
sredstva, prije upotrebe ishodite odobrenje od tvrtke Agfa jer ve¢ina
dezinfekcijskih sredstava moZze unistiti uredaj. UV dezinfekcija takoder nije
dopustena.

Provedite postupak pridrzavajuéi se uputa za upotrebu, uputa za zbrinjavanje
i sigurnosnih uputa odabranih dezinfekcijskih sredstava, alata i bolnice.
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Odobrena dezinfekcijska sredstva

Na web stranicama tvrtke Agfa mozete pronaci specifikacije dezinfekcijskih
sredstava za koje je utvrdena kompatibilnost s pokrovnim materijalima
uredaja i koja se mogu upotrebljavati na njegovoj vanjskoj povrsini.

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

>EEEEPEEPB
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UPOZORENJE:

Kada namjeravate &istiti opremu, svakako ISKLJUCITE
napajanje svakog uredaja i izvucite kabel za napajanje iz zidne
uti¢nice. Posljedice bi mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:

Ne izlijevajte tekuc¢inu izravno na opremu. Uvijek koristite ¢istu
krpu navlazenu otopinom (ne natopljenu) koja ne otpusta
dlacice.

UPOZORENJE:
Koristite na podrugjima s dobrim prozracivanjem.

UPOZORENJE:
Slijedite upute za uporabu navedenu na sredstvu za ¢is¢enje ili
dezinfekciju.

UPOZORENJE:
Za dodatne informacije prije upotrebe progitajte Sigurnosno-
tehnicke listove (MSDS) i preporuke na etiketi proizvoda.

OPREZ:

Prilikom ¢iS¢enja opreme koristite samo malu koli¢inu tekucéine.
Ne rasprsujte sredstvo za dezinfekciju ili deterdZente izravno na
opremu. Ne izlijevajte teku¢inu izravno na opremu.

OPREZ:
Svakako temeljito obriSite sve povrsine prije vraanja opreme u
upotrebu.

OPREZ:
Uvjerite se da je oprema pravilno dekontaminirana i
dezinficirana prije transporta ili servisiranja.
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Odrzavanje

Za raspored cjelokupnog odrzavanja, uvijek se posluzite servisnom
dokumentacijom tvrtke Agfa i posavjetujte se s ovlastenim servisnim
inZenjerom.

Kako biste bili sigurni da se oprema koristi sigurno i normalno, obavezno
pregledajte opremu prije upotrebe. U sluc¢aju da tijekom pregleda bude
otkriven neki problem i da ga nije moguce rijesiti, molimo obratite se svom
prodajnom predstavniku ili lokalnom zastupniku.

Tema:

*  Svakodnevna kontrola

*  Polugodisnji pregled

*  Redoviti pregled i odrzavanje
*  Podrska za zamjenske dijelove
*  Popravak
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Svakodnevna kontrola

UPOZORENJE:

Iz sigurnosnih razloga, svakako ISKLJUCITE napajanje svakog dijela
opreme prije provodenja postupaka opisanih u nastavku. U protivnom
posljedica bi mogao biti strujni udar.

Kabel

1. Provjerite kako kabeli nisu oSteceni, a kabelski plastevi razderani.

2. Provjerite jesu li utika¢i priklju¢nog kabela ¢vrsto spojeni na AC ulaz i AC
izlaz opreme.

Detektor

1. Provjerite kako nema opustenih vijaka ili napuknuca.

2. Provjerite kako na priklju¢ku pretinca za baterije nema prasine ili stranih
tijela.

Nakon uklju¢ivanja napajanja

Pokrenite NX radnu stanicu prije provedbe testne ekspozicije.
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Polugodi$nji pregled

Kad se pribliZi vrijeme za polugodi$nju kalibraciju na NX radnoj stanici pojavit
¢e se poruka upozorenja.

Kalibraciju provodite dva puta godi$nje ili ako se uvjeti ekspozicije
znacajno promijene. Za detalje progitajte Priru¢nik za klju¢ne korisnike za
kalibriranje DR detektora DX-D (0134).
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Redoviti pregled i odrZzavanje

Kako biste zajam¢ili sigurnost bolesnika, rukovatelja i drugih osoba te zadrzali
radne karakteristike i pouzdanost opreme, svakako provodite redovite
preglede barem jedanput na godinu. O¢istite opremu, provedite podeSavanja
ili zamijenite potrosne dijelove. U nekim slu¢ajevima preporucuje se
rastavljanje opreme radi pregleda i popravka, ovisno o uvjetima. Za redovite
preglede ili odrzavanje, obratite se svom prodajnom predstavniku ili lokalnom
zastupniku.

OPREZ:

Redovito ¢istite utikac kabela tako da ga izvudete iz zidne
uti¢nice i suhom krpom uklonite prasinu ili prljavstinu s utikaca,
njegove okoline i uti¢nice. Ako je kabel dugo bio priklju¢en u
prasnjavom, vlaznom ili ¢adavom prostoru, prasina oko utikaca
navudi ¢e vlagu. To bi moglo ostetiti izolaciju i dovesti do poZara.

OPREZ:
Ne vrsite odrzavanje i pregled dok se oprema koristi za
pacijenta.
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Podrska za zamjenske dijelove

Dijelovi potrebni za funkcioniranje proizvoda bit ¢e dostupni jos sedam godina
nakon prestanka proizvodnje kako bi bili moguci popraveci.
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Popravak

Proizvod je moguce popravljati isklju¢ivo u tvornici.
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Sigurnost podataka bolesnika

Korisnik mora osigurati da ¢e bolesnikova zakonska prava biti ispunjena i da
¢e se sacuvati sigurnost bolesnikovih podataka.

Korisnik mora definirati tko moze pristupati bolesnikovim podacima i u kojim
situacijama.

Korisnik mora imati spremnu strategiju o tome $to u¢initi s bolesnikovim
podacima u slu¢aju nesrece.
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Z.astita okoliSa

Odlaganje ovog proizvoda na zakonom nedopustiv na¢in moze imati negativni
uc¢inak na zdravlje i okolis. Stoga budite potpuno sigurni da se pri zbrinjavanju
ovog proizvoda pridrzavate postupka koji je u skladu sa zakonima i
odredbama vazeéim u vaSem podrudju.

ho¢

Slika 7: Informacije za krajnjeg korisnika vezano za Europsku direktivu o
otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (WEEE)

Direktiva o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (WEEE direktiva
2012/19/EU) ima za cilj sprijeciti gomilanje elektri¢nog i elektronickog
otpada i promicati ponovnu upotrebu, recikliranje i druge vrste obnavljanja.
Njome se stoga zahtijeva prikupljanje otpadne elektri¢ne i elektronicke
opreme, obnavljanje za ponovnu upotrebu ili recikliranje.

Zbog implementacije u nacionalni zakon, moguce je da ¢e specifi¢ni zahtjevi
medu zemljama ¢lanicama Europske unije biti razliditi.

Ovaj simbol na proizvodima i/ili prate¢cim dokumentima znaci da se s
potrosenim elektri¢nim i elektroni¢kim proizvodima ne smije postupati kao s
kuénim otpadom ili da ih se ne smije mijesati s kuénim otpadom.

Za detaljnije informacije o povratu i recikliranju ovog proizvoda, molimo
obratite se svom lokalnom Agfa servisu i/ili Agfa zastupniku. Time $to ¢ete
voditi ra¢una kako pravilno zbrinuti ovaj proizvod, pomoc¢i ¢ete sprijeciti
potencijalne negativne posljedice u odnosu na okolis i ljudsko zdravlje, a do
kojih bi moglo do¢i neodgovaraju¢im postupanjem s ovim proizvodom kao
otpadom. Recikliranje materijala pridonosi o¢uvanju prirodnih izvora.

Slika 8: Napomena uz baterije

Ovaj simbol kante za otpad s kota¢ima, na proizvodima i/ili prate¢im
dokumentima, znaci da se s potrosenim baterijama ne smije postupati kao s
kuénim otpadom ili da ih se ne smije mijesati s kuénim otpadom.

Ovaj simbol kante za otpad s kota¢ima na baterijama ili na njihovom
pakiranju, moze se koristiti u kombinaciji s kemijskim simbolom. Tamo gdje
postoji kemijski simbol, on upuéuje na prisutnost odredene kemijske tvari. Ako
vasa oprema ili zamijenjeni rezervni dijelovi sadrze baterije ili akumulatore,
molimo zbrinite ih kao odvojen otpad prema lokalnim propisima.

Za zamjenu baterija, molimo obratite se svojoj lokalnoj prodajnoj organizaciji.
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Sigurnosne smjernice

UPOZORENJE:
Sigurnost je zajam¢ena samo ako je proizvod instalirao terenski
servisni inZenjer certificiran od tvrtke Agfa.

UPOZORENJE:

Neodgovarajuce izmjene, dodaci, odrzavanje ili popravak
sustava mogu uzrokovati tjelesne ozljede, strujni udar i
osteCenje opreme. Sigurnost je zajaméena samo ako je izmjene,
dodavanja, odrzavanje ili popravke provodio terenski servisni
inZenjer certificiran od tvrtke Agfa. Neovlasteni inzenjer koji
provodi preinake ili servisno odrzavanje medicinskog uredaja
radi na vlastitu odgovornost $to jamstvo ¢ini nevaze¢im.

UPOZORENJE:

Nemojte upotrebljavati ili ¢uvati opremu u blizini zapaljivih
kemikalija kao $to su alkohol, razrjedivac, benzin itd. Kemikalije
koje se proliju ili hlape mogle bi u dodiru s elektri¢nim
dijelovima u unutrasnjosti opreme prouzroditi pozar ili strujni
udar. Osim toga, neka su dezinfekcijska sredstva zapaljiva.
Postupajte pazljivo kada ih upotrebljavate.

UPOZORENJE:
Ne spajajte opremu ni sa ¢im osim navedenog. Posljedice bi
mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:

Nikada ne rastavljajte ili ne prepravljajte opremu. Posljedice bi
mogle biti pozar ili strujni udar. Nadalje, budu¢i da oprema
ukljucuje dijelove koji mogu izazvati strujni udar te druge
opasne dijelove, ne dodirujte ih jer bi to moglo prouzrogiti smrt
ili teSku ozljedu.

UPOZORENJE:
Nikad ne preinacujte kabele. To ih moZe ostetiti, a posljedice bi
mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:

Nikad ne uklanjajte niti ne mijenjajte datoteke na radnoj stanici
koje su pridruzene softveru opreme. Koristite isklju¢ivo alate
isporucene s proizvodom.

UPOZORENJE:
Nista ne stavljajte na opremu. Predmeti mogu pasti i prouzroditi
ozljedu. Osim toga, ako metalni predmeti poput igala, klamerica
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ili spajalica upadnu u opremu, ili ako se po njoj prolije tekucina,
moglo bi do¢i do pozara ili strujnog udara.

UPOZORENJE:

Opremu nemojte bacati ili naglo spustati na podlogu. Oprema se
mozZe oStetiti ako primi snazan udarac, posljedica ¢ega moze biti
pozar ili strujni udar ako se upotrebljava bez popravka.

UPOZORENJE:

Ako se rendgensko snimanje vrsi dok se pacijent mice, to moze
utjecati na kvalitetu snimke. Pacijenta zadrzite u stati¢cnom
polozaju koliko god je to moguce.

UPOZORENJE:

Za sprjeavanje strujnog udara i opekotina zbog upotrebe
pogresne vrste protupozarnog aparata, provjerite je li
protupozarni aparat koji se nalazi na mjestu koristenja opreme
odobren za upotrebu pri pozarima uzrokovanih elektriénom
strujom.

OPREZ:

Strogo se pridrzavajte svih upozorenja, mjera opreza, napomena
i sigurnosnih oznaka navedenih u ovom dokumentu i na
proizvodu.

OPREZ:
Sve Agfa medicinske proizvode smije koristiti samo uvjezbano i
kvalificirano osoblje.

OPREZ:

Za ovaj uredaj nije predvideno da $iri toplinu prema bolesniku.
Medutim, tijekom normalne upotrebe, povrsine se zagrijavaju
zbog rasprSenja energije. Temperatura povrsSina koje dolaze u
kontakt s bolesnikom nije ve¢a od 48 °C u normalnim uvjetima
uporabe. Rukovatelj mora nadzirati i procijeniti kolika je
povrsina bolesnikovog tijela u kontaktu s ovim povrsinama i
koliko dugo.

OPREZ:

Previsoka okolna temperatura moze utjecati na radne
karakteristike DR detektora i izazvati trajno oSte¢enje opreme.
Ako okolna temperatura i vlaznost prelaze raspon 10 - 35 °Ci 30
- 85% relativne vlaznosti, ne upotrebljavajte sustav ili ukljucite
klimatizacijski uredaj. Jamstvo je nevazece ako je o¢igledno da
nisu bili ispunjeni uvjeti za rad.

OPREZ:
Iz sigurnosnih razloga ISKLJUCITE napajanje svakog dijela
opreme kada nije u upotrebi.



DX-D 60C, DX-D 60G | Uvod u DR detektor | 53

OPREZ:

Pazljivo rukujte opremom. Ne uranjajte uredaje u vodu.
Unutarnji senzor za snimke moze se oStetiti od udarca, ako je
uredaj naglo ispusten iz ruku ili ako ga se snazno protrese.

OPREZ:

Ne stavljajte na detektor preveliku tezinu. Izbjegavajte
pozicioniranje cijele teZine pacijenta na detektoru. U
suprotnom bi se unutarnji senzor za snimke mogao ostetiti.
Maksimalno dozvoljeno optereéenje - ravhomjerno
opterecenje: 150 kg preko cijele povrsine detektora.
Maksimalno dozvoljeno optereéenje - mjestimi¢no
opterecenje: 100 kg na povrs$inu promjera 40 mm.

OPREZ:

Provjerite koristi li se detektor na ravnoj povrsini kako se ne bi
savio. U suprotnom bi se unutarnji senzor za snimke mogao
ostetiti. Svakako ¢vrsto drzite detektor kada ga upotrebljavate u
uspravnom polozaju. U suprotnom, detektor bi mogao pasti i
prouzroditi ozljede korisnika ili bolesnika, ili bi se mogao
preokrenuti $to bi ostetilo unutarnji uredaj.

OPREZ:

Ako se pojavi kvar ne Kkoristite ovaj uredaj sve dok
kvalificirano osoblje ne rijesi problem.

U slu¢aju bilo koje dolje navedene situacije, odmah ISKLJUCITE
napajanje svakog dijela opreme, izvucite kabel za napajanje iz
zidne uti¢nice i obratite se svom prodajnom predstavniku ili
lokalnom zastupniku:

* Ako se pojavi dim, ¢udan miris ili neobi¢an zvuk

* Kada je u opremu prolivena tekucéina ili je kroz otvor upao
neki metalni predmet

¢ Kada je oprema pala i ostetila se

OPREZ:

Budite veoma pazljivi kada rukujete DR detektorom. Detektor je

osjetljiv na udarce i ne bi smio pasti. Jamstvo je nevazece ako je
ocigledno da nisu bili ispunjeni uvjeti za rad.

U slu¢aju pada DR detektora:

1. Vizualno provjerite ima li DR detektor izoblicenja.
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2. Provedite kalibraciju DR detektora. Za upute procitajte
Prirucnik za kljucne korisnike za kalibriranje DX-D DR
detektora (0134).

3. Provedite ekspoziciju u homogenom polju i provjerite snimku
zbog vidljivih artefakata. Uobicajene postavke ekspozicije u
homogenom polju su 75 kV, 10 uGy, veliki fokus i upotreba
filtra 1,5 mm Cu beg resetke.

OPREZ:
Ostecena reSetka. Smanjena kvaliteta snimke. ReSetkama
rukujte izuzetno pazljivo.

Tema:

*  Smjernice o sigurnosti za napajanje
*  Smyjernice o sigurnosti za upravljacku jedinicu sustava
»  Ogranicenja za kontakt s pacijentom
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Smjernice o sigurnosti za napajanje

UPOZORENJE:

Ne rukujte opremom primjenom bilo kojeg tipa napajanja osim
onog navedenog na naljepnici s nazivnim vrijednostima.
Posljedice bi mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:
Ne upotrebljavajte Zice osim onih koje su isporu¢ene uz ovu
opremu. Posljedice bi mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:
Ne rukujte opremom mokrih ruku. Moglo bi do¢i do strujnog
udara, ¢ija bi posljedica mogla biti smrt ili teSka ozljeda.

UPOZORENJE:

Na kabele i Zice ne stavljajte teske predmete kao Sto su
medicinski uredaji, nemojte ih povlaciti, savijati, motati ili gaziti
po njima kako bi se sprijecilo oSte¢ivanje njihova zastitnog
omotaca, a takoder nemojte na njima raditi nikakve preinake.
Posljedice bi mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:
1z jedne zidne uti¢nice ne napajajte vise od jednog dijela
opreme. Posljedice bi mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:
Na sustav ne spajajte viSestruke prijenosne uti¢nice ili produzni
kabel. Posljedice bi mogle biti pozar ili strujni udar.

UPOZORENIJE:

Sigurno i ¢vrsto ukljudite kabel za napajanje u zidnu uti¢nicu.
Ako se pojavi kvar u kontaktu ili ako prasina ili metalni predmeti
dodu u dodir s otkrivenim metalnim izdancima utikaca, to bi
moglo prouzrogiti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:

Prije spajanja ili odvajanja kabela uvjerite se da je napajanje
svakog dijela opreme isklju¢eno. U suprotnom mogli biste
pretrpjeti strujni udar ¢ija posljedica mogu biti smrt ili teske
ozljede.

UPOZORENJE:

Dok je AC ili DC kabel za napajanje priklju¢en na izvor napajanje
ne prikljucujte ga na proizvod. U suprotnom je moguce
ostecivanje proizvoda.
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UPOZORENJE:

Prilikom iskap&anja kabela za napajanje drzite ga za utikag ili
priklju¢nicu. Ako povladite za kabel, Zice vodi¢a unutar kabela bi
se mogle ostetiti $to bi moglo prouzro¢iti pozar ili strujni udar.

UPOZORENJE:

Ako se koristi mrezno napajanje, treba voditi ra¢una da se u
internoj instalaciji u blizini uredaja nalazi mrezni utikad ili sve-
kabelski rastavljac te da je lako dostupan u slu¢aju nuzde.
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Smjernice o sigurnosti za upravljacku jedinicu sustava

UPOZORENJE:

Kako biste sprijetili pregrijavanje uredaja ne prekrivajte otvore
za ventilaciju. Pregrijavanje moze uzrokovati kvar i oste¢ivanje
sustava.

UPOZORENJE:

Osigurajte stalno napajanje sustava uz vrijednosti struje i
napona u skladu sa specifikacijama proizvoda. Ako &esto nastaju
prekidi napajanja potrebno je postaviti izvor neprekidnog
napajanja (UPS) kako bi sprijecili gubitak podataka.

OPREZ:

Upravljacka jedinica sustava i generator rendgenskih zraka
trebaju biti uzemljeni zajedni¢kim zastitnim uzemljenjem.
Utikac sa zastitnim uzemljenjem (Suko) uvijek prikljucujte u
uzemljenu uti¢nicu izmjeni¢ne struje.
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Ogranicenja za kontakt s pacijentom

Za ovaj uredaj nije predvideno Sirenje topline prema pacijentu. Medutim,
tijekom normalne upotrebe, povrsine se zagrijavaju zbog rasprsenja energije.

Temperatura povrsina koje dolaze u kontakt s pacijentom nije viSa od 48 °C u
normalnim uvjetima uporabe. Rukovatelj mora nadzirati i procijeniti kolika je
povrsina pacijentovog tijela u kontaktu s ovim povrSinama i koliko dugo.

Ako je temperatura viSa od gornje granice prikazat ¢e se pogreska i dok se
temperatura ne spusti nece biti moguce daljnje ekspozicije radi sprje¢avanja
dodatnog zagrijavanja.
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Tema:

Pokretanje DR detektora

Osnovni postupci za rad DR detektora
Smjernice za pedijatrijske primjene
Zaustavljanje DR detektora
Automatsko otkrivanje ekspozicije
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Pokretanje DR detektora

Za pokretanje DR detektora:

1.
2.

Provjerite je li kabel DR detektora spojen na upravlja¢ku jedinicu sustava.

Provjerite je li strujni kabel upravljacke jedinice sustava spojen na
elektri¢nu mrezu.

Ukljuc¢ite detektor.

Napomena: Prije rada detektora, pokrenite NX radnu stanicu.

Pritisnite i priblizno 1 sekundu drzite gumb za uklju¢ivanje.

......

Slika 9: Gumb za ukljudivanje i isklju¢ivanje

Nakon pokretanja pokaziva¢ napajanja je zelene boje, a pokazivac statusa
narancaste.

Ukljucite upravljacku jedinicu sustava prekida¢em za uklju¢ivanje/
isklju¢ivanje.

Indikator statusa svijetli zeleno.

Ovisno o konfiguraciji upravljacka jedinica sustava mozda nece biti
sastavni dio sustava.

DR detektor je spreman.

Opremu svakodnevno provjeravajte prije provedbe ekspozicije i uvjerite se
kako pravilno radi.

Vezani linkovi

Indikatori statusa detektora na stranici 73
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Osnovni postupci za rad DR detektora

Tema:

Korak 1: dohvat podataka o bolesniku
Korak 2: odaberite ekspoziciju

Korak 3: pripremite ekspoziciju

Korak 4: provjerite postavke ekspozicije
Korak 5: izvrsite ekspoziciju

Korak 6: provodenje kontrole kvalitete
Pozicioniranje DR detektora
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Korak 1: dohvat podataka o bolesniku

Na NX radnoj stanici:

1. Kad dode novi bolesnik, navedite informacije o bolesniku potrebne za
pretragu.

2. Zapocnite pretragu.

Korak 2: odaberite ekspoziciju
1. Na NXradnoj stanici, odaberite umanjenu sli¢icu za ekspoziciju u
prozor¢i¢u Pregled snimaka unutar prozora Pretraga.
Izabrani DR detektor je aktiviran.

Prekida¢ DR detektora prikazuje koji je DR detektor aktivan i prikazuje
njegov status.

* Crveno (trepce): pokrece se

* Zeleno (stalno): spremno za ekspoziciju

2. Nakonzoli generatora rendgenskih zraka odaberite postavke ekspozicije
prikladne za ovu ekspoziciju.
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Korak 3: pripremite ekspoziciju
U prostoriji gdje se obavlja pretraga:

1. Postavite DR detektor.

Kad upotrebljavate bucky resetku, provjerite da se poklapaju
identifikacijske naljepnice na DR detektoru i bucky resetki. Nemojte
upotrebljavati DR detektor koji je pridijeljen drugoj bucky resetki.
2. Namjestite bolesnika.
Primijenite mjere za zastitu od zracenja za bolesnika ako je potrebno.
3. Provjerite je li polozaj rendgenskog sustava odgovarajuéi za provedbu
ekspozicije.

4. Namjestite rendgensku cijev s obzirom na DR detektor i bolesnika.

@

Odredite pravilnu udaljenost izmedu DR detektora i rendgenske cijevi.
6. Ukljutite svjetlo na kolimatoru. Prema potrebi prilagodite kolimaciju.

Pazite da kolimirano podrudje nije vece od detektora.

UPOZORENJE:

Posebno pazljivo pratite polozaj bolesnika (ruke, noge, prsti
itd.) kako biste izbjegli ozljede uzrokovane pomacima jedinice.
Ruke bolesnika moraju biti udaljene od pokretnih dijelova
jedinice. Intravenske cjevéice, kateteri i ostalo $to je povezano s
bolesnikom treba biti odmaknuto od opreme koja se pomice.
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Korak 4: provjerite postavke ekspozicije

Na prekida¢u DR detektora:

1. Provjerite prikazuje li prekida¢ DR detektora ime DR detektora koji se
upotrebljava

2. Ako se prikazuje pogresan DR detektor, odaberite odgovarajuc¢i DR
detektor klikom strelice padajuceg popisa na prekidac¢u DR detektora.

3. Provjerite ikonu statusa DR detektora.

Na rendgenskom sustavu:

1. Provjerite jesu li postavke ekspozicije prikazane na konzoli odgovarajuce
za ovu ekspoziciju.

2. Provjerite da se na rendgenskom sustavu ne prikazuju dojave gresaka.

Sinkronizacija ekspozicije

Ovisno o konfiguraciji DR detektor se sinkronizira s ekspozicijom koriste¢i
jednu od metoda:

* sinkroniziranje generatora rendgenskih zraka
* Automatsko otkrivanje ekspozicije

Vezani linkovi

UPOZORENJE:

U konfiguraciji koja koristi otkrivanje automatske ekspozicije,
rendgenski sustav omogucava vrsenje ekspozicije ¢ak i ako DR
detektor nije spreman. Izbjegnite nepotrebno izlaganje dozama
provjerom statusa DR detektora prije ekspozicije. Prekida¢ DR
detektora prikazuje ikonu statusa DR detektora.

Automatsko otkrivanje ekspozicije na stranici 72
Prekidac DR detektora na NX radnoj stanici na stranici 17
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Korak 5: izvrSite ekspoziciju

Pritisnite tipku za ekspoziciju i provedite ekspoziciju.

Uvjerite se da je generator spreman za ekspoziciju prije
pritiska tipke za ekspoziciju.

UPOZORENJE:
Indikator zracenja na upravljackoj konzoli ukljuéuje se za
vrijeme eksponiranja.

UPOZORENJE:
Ne birajte drugu umanjenu sli¢icu sve dok dobivena snimka
ne postane vidljiva u aktivnoj umanjenoj sli¢ici.

Na NX radnoj stanici:

* Snimka dobivena od DR detektora prikazuje se u umanjenoj sli¢ici.

* Ako se primjenjuje kolimacija, snimka se automatski obrezuje na
rubovima kolimacije.
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Korak 6: provodenje kontrole kvalitete

Na NX radnoj stanici:

1. Izaberite snimku na kojoj treba provesti kontrolu kvalitete.

2. Pripremite snimku za postavljanje dijagnoze upotrebom npr. oznaka L/D
ili biljezaka.

3. Ako je snimka u redu, posaljite je na pisa¢ za izradu tvrde kopije ili u PACS
(Sustav za arhiviranje snimaka i komunikaciju).
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Pozicioniranje DR detektora

UPOZORENJE:

Kabel uredaja je dugacak pa vodite ra¢una kako se kabeli ne bi
tijekom uporabe zapetljali. Takoder vodite ra¢una kako
stopalima ne biste zapeli za kabel. To moze prouzro¢iti kvar
opreme ili ozljede korisnika zbog spoticanja o kabel.

Kada provodite ekspoziciju, vodite ra¢una o sljede¢im pomo¢nim elementima
u odredivanju smjera detektora:

* strana cijevi
* marker za orijentaciju pacijenta

.

Slika 10: Pomo¢ u orijentaciji detektora

1. Strana detektora prema cijevi
Polozaj senzora za automatsko otkrivanje ekspozicije
3. Mjesto crvene oznake za orijentaciju (smjer) prema pacijentu

>

Detektor mora biti postavljen s oznakom za orijentacije pacijenta na donjoj
strani podruéja koje se snima.

Orijentacija detektora i orijentacija pacijenta ¢ine postavke ekspozicije na NX
radnoj stanici. Orijentacija detektora prikaze se na NX radnoj stanici kao
orijentacija kasete.

Korisnik je odgovoran za ispravno i jasno oznac¢avanje lijevi ili desne strane
slike kako bi se sprijecile moguce pogreske.
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Tabela 1: Stol s bucky reSetkom

Stol s bucky resetkom

DX-D 60G

ome,

Napomena: NX je konfiguriran za specifi¢an smjer pacijenta, glava

lijevo (zadano) ili glava desno.

Tabela 2: Zidni stalak s bucky reSetkom

Zidni stalak s bucky reSetkom, umetanje
s lijeve strane

some, DX-D 60G

Zidni stalak s bucky reSetkom, umetanje
s desne strane

909 d-xa
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Smjernice za pedijatrijske primjene

OPREZ:

Djeca su osjetljivija na zracenje od odraslih. Prihva¢anjem
smjernica kampanje ,,Snimaj njezno“ i smanjenjem doza
zracenja u radiografskih postupcima odrzavajuéi odgovarajucu
kvalitetu klini¢ke slike predstavljat ¢e boljitak za pacijente.

Pogledajte na dolje navedenoj poveznici i na odgovarajué¢i na¢in smanjite
¢imbenike u pedijatrijskoj primjeni: http://www.imagegently.org

U pedijatriji se potrebno pridrzavati sljedeé¢ih op¢ih preporuka:

» generator rendgenskih zraka treba imati kratko vrijeme ekspozicije.

* AEC treba pazljivo koristiti, poZeljno je ru¢no podesavanje, primjena nizih
doza.

* Ako je moguce koristite tehnike s visokim kVp.

Namjestanje pedijatrijskog pacijenta: Pedijatrijski pacijenti nisu poput odraslih
i ne razumiju uvijek da tijekom postupka moraju biti mirni. Stoga su ponekad
potrebna dodatna pomoc¢na sredstva kako bi pacijenta zadrzali u mirovanju.
Izri¢ito se preporuduje upotreba imobiliziraju¢ih uredaja poput vreca sa
zrnjem i sustava privezivanja (pjenasti rubnici, ljepljive trake i dr.) kako bi se
izbjegla potreba ponavljanja ekspozicije zbog kretanja pedijatrijskih
pacijenata. Kad god je moguce koristite tehnike koje se temelje na najkra¢em
vremenu ekspozicije.

Stitnici: Preporucuje se osigurati dodatnu zastitu za organe ili tkiva osjetljiva
na zragenje poput o¢iju, spolnih, Stitne i ostalih Zlijezda. Primjena ispravne
kolimacije pomoc¢i ¢e u sprjecavanju pretjerane izloZenosti zraéenju. Procitajte
sljede¢u znanstvenu literaturu u svezi radioloske osjetljivosti pedijatrijskih
pacijenata: GROSSMAN, Herman. “Radiation Protection in Diagnostic
Radiography of Children”. Pediatric Radiology, Vol. 51, (br. 1): 141--144,
sijecanj 1973.:

http://pediatrics.aappublications.org/cgi/reprint/51/1/141.

Faktori tehnike: Potrebno je poduzeti korake za smanjenje faktora tehnike na
najmanje moguce razine uz koje je jo§ moguce snimanje dobrih snimaka.

Primjerice, postavka za snimanje abdomena kod odraslih su: 70--85 kVp,
200--400 mA, 15--80 mAs, s poc¢etkom pri 65--75 kVp, 100--160 mA, 2,5--10
mAs za pedijatrijskog pacijenta. Kad god je moguce koristite tehnike s visokim
kVp i velikim SID (udaljenost izvor-snimka).

Sazetak:
* Snimajte isklju¢ivo ako postoji jasna medicinska korist.

* Snimajte samo oznac¢eno podrudje.

¢ Koristite najmanju koli¢inu zracenja za odgovarajuce snimanje temeljem
veli¢ine djeteta (smanjenjem izlaza cijevi -- kVp i mAs).
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Pokusajte uvijek koristiti kratko vrijeme ekspozicije, velike vrijednosti SID-
a i uredaje za imobilizaciju.

Izbjegavajte viSestruke skenove i kad god je to moguce koristite
alternativne dijagnosticke metode (poput ultrazvuka ili MRI).
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Zaustavljanje DR detektora

Za zaustavljanje DR detektora:

Iskljucite detektor.
Pritisnite i drzite gumb za uklju¢ivanje (priblizno 3 sekundji).
Svi indikatori statusa su iskljueni.

Napomena: Kad se ne koristi detektor i dio s ruckom i reSetkom
drgite na mjestu koje je za njih predvideno i sigurno od pada.
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Automatsko otkrivanje ekspozicije

DR detektor otkriva ekspoziciju rendgenskim zrakama kako bi automatski
izvr$io snimanje slike.

DR detektor mora biti spreman prije ekspozicije. Provjerite status DR
detektora na prekida¢u DR detektora.

>BPBP P

Vezani linkovi

UPOZORENJE:

Senzor za automatsko otkrivanje ekspozicije mora biti u
podrucju ekspozicije. Postavljanje senzora za otkrivanje
automatske ekspozicije izvan podrudja ekspozicije moze
prouzroditi neuspjeSno snimanje snimke.

UPOZORENJE:

Opremu nemojte bacati ili naglo spustati na podlogu. Ako se
oprema snazno protrese moguc¢ je pocetak snimanja slike bez
rendgenske ekspozicije.

UPOZORENJE:

Vrlo kratko vrijeme ekspozicije moZe prouzro¢iti neispravno
pokretanje snimanja slike. Koristite vrijeme ekspozicije dulje od
3 ms.

UPOZORENJE:

Odredeni uvjeti ekspozicije (upotreba resetke, debljina
eksponiranog objekta) mogu prouzrogiti neuspjesno snimanje
slike ili vodoravne artefakte na snimljenoj slici.

OPREZ:

Previsoka okolna temperatura moze utjecati na radne
karakteristike DR detektora i izazvati trajno oSte¢enje opreme.
Ako okolna temperatura i vlaznost prelaze raspon 10 - 35 °Ci 30
- 85% relativne vlaznosti, ne upotrebljavajte sustav ili ukljucite
klimatizacijski uredaj. Jamstvo je nevazece ako je o¢igledno da
nisu bili ispunjeni uvjeti za rad.

Pozicioniranje DR detektora na stranici 67
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Napredne funkcije

Indikatori statusa detektora

Tabela 3: Status detektora

Status Pokazivaé na- | Pokazivac sta- | Pokaziva¢ pod-
pajanja tusa ataka

Ukljugen, ali nije jo§ spre- | & & ISKLJ. ISKLJ.

man

Napajanje ukljugeno [ | ISKLJ.

Detektor je spreman [ |

U tijeku je prijenos pod- [ (' 4

ataka

Isklju¢eno ISKLJ. ISKLJ. ISKLJ.

Napomena: Ako trepéu dva ili viSe indikatora, pojavila se
pogreska.

Vezani linkovi
Rjesavanje problema na stranici 74
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RjeSavanje problema

Tema:

*  Artefakt na slikama DR detektora
»  Identifikacija problema
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Artefakt na slikama DR detektora

Pojedinosti Artefakt je vidljiv na slikama koje proizvodi DR detek-
tor.

Uzrok Uvjeti ekspozicije znacajno su se promijenili od zadnje
kalibracije.

Kratko rjesenje Provedite kalibraciju DR detektora.

Za detalje procitajte Priru¢nik za klju¢ne korisnike za
kalibriranje DR detektora DX-D (0134).
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Identifikacija problema

Pogledajte pojedinosti sljede¢ih simptoma ili poruka o pogresci. Ako se
problem nastavi, iskljucite detektor i obratite se prodajnom predstavniku ili
lokalnom zastupniku.

UPOZORENJE:
Neodgovarajuée izmjene, dodaci, odrzavanje ili popravak
sustava mogu uzrokovati tjelesne ozljede, strujni udar i
ostetenje opreme. Sigurnost je zajaméena samo ako je izmjene,
dodavanja, odrzavanje ili popravke provodio terenski servisni
inZenjer certificiran od tvrtke Agfa. Neovlasteni inzenjer koji
provodi preinake ili servisno odrzavanje medicinskog uredaja
radi na vlastitu odgovornost $to jamstvo ¢ini nevaze¢im.

Simptom

Uzrok

Rjesenje

Detektor se ne
ukljucuje.

Provjerite je li kabel DR
detektora odvojen od
upravljacke jedinice su-
stava.

Prikljucite kabel DR detektora
na DR detektor i upravljacku je-
dinicu sustava.

Upravljacka jedinica su-
stava je isklju¢ena.

Ukljucite upravljacku jedinicu
sustava prekidac¢em za uk-
ljucivanje/iskljucéivanje.

Indikator statusa
upravljacke jedi-
nice sustava ne
svijetli.

Kabel za napajanje je
iskop¢an iz uti¢nice iz-
mjenicne struje (AC).

Cvrsto utaknite utika¢ u uti¢ni-
cu. Ako jos$ uvijek ne radi, zami-
jenite upravljacku jedinicu su-
stava.

Indikator statusa
upravljacke jedi-
nice sustava ne
svijetli zeleno.

Pojavila se pogreska u
hardveru.

Iskljudite, a zatim ponovo uk-
ljucite upravljacku jedinicu su-
stava. Ako jos uvijek ne radi,
zamijenite upravljac¢ku jedinicu
sustava.

Zeleni indikator
statusa zasvijet-
li, a zatim trepéu
narancasti i pla-
vi indikatori sta-
tusa.

Pojavila se pogreska ti-
jekom registracije DR
detektora.

Provjerite mreznu vezu na
upravljackoj jedinici sustava.

Provjerite konfiguraciju mreze
radne stanice.

Pojavila se pogreska ti-
jekom podatkovne ko-
munikacije.

Provjerite je li uklju¢ena uprav-
ljacka jedinica sustava.
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Simptom

Uzrok

Rjesenje

Svi indikatori
statusa trepcu.

Dva indikatora
statusa trepcu, a
tre¢i sporo
trepce.

Pojavila se pogreska u
hardveru.

Iskljudite, a zatim ponovo uk-
ljucite DR detektor.
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Tehnicki podaci

Tema:

*  DX-D 60C, DX-D 60G
*  Upravljacka jedinica sustava
*  Upravljacka jedinica mini sustava
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DX-D 60C, DX-D 60G

Trgovacki naziv DX-D 60C, DX-D 60G

Elektri¢ni spoj DR detektora

Nazivno napajanje DC +24V, maks. 1,0 A
(napajanje s upravljacke jedinice su-

stava)

Potro$nja energije maks. 24 W

Okolni uvjeti (za vrijeme normalnog rada)

Sobna temperatura izmedu +10°Ci +35°C

Vlaznost (bez kondenzacije) izmedu 30% i 85% relativne vlaznosti
(nekondenzirajuc¢a)

Atmosferski tlak izmedu 700 hPa i 1060 hPa

Okolni uvjeti (za vrijeme skladiStenja i transporta)

Temperatura (okoline) izmedu -15°C1i +55°C

Vlaznost (bez kondenzacije) izmedu 10 %190 %
(nekondenzirajuc¢a)

Atmosferski tlak izmedu 500 hPa i 1060 hPa

Vrijeme zagrijavanja

30 minuta

Dimenzije

Dimenzije pribl. 460 x 460 x 15,5 mm

Sirina x duzina x visina

TeZina 4,2kg

Maksimalno opterecenje 100 kg na povrs$inu promjera 40 mm
Maksimalno ukupno opterecenje 150 kg preko cijele povrsine detektora
Tolerancija na vibracije 2 G tijekom normalnog rada

5 G tijekom skladistenja i transporta
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Tolerancija udara

20 G tijekom normalnog rada

30 G tijekom skladistenja i transporta

Efektivna matrica piksela

Granica pada 500 mm (jednokratno)
Vrijeme akvizicije snimke 1,5s

DX-D 60C DX-D 60G
Ekran konverzije CsI:TI Gadox:Tb
Veli¢ina piksela 0,14 mm (140 um)
Aktivna matrica piksela 3072 x 3072

3048 x 3048 3060 x 3060

Tip detektora

amorfni silicij

Veli¢ina aktivne povrsine

430,08 mm X 430,08 mm

Veli¢ina efektivne povrSine

426,72 mm x 426,72
mm

428,4 mm X 428,4
mm
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Upravljacka jedinica sustava

Upravljacka jedinica sustava

Tip 6007/300

Nazivno napajanje AC 100 do 240V, 50/60 Hz, maks. 2,0
-0,8A

(ulaz)

Nazivno napajanje DC +24V 3,25A,78 W

(izlaz)

Bezi¢na veza IEEE 802.11n (2,4 GHz / 5 GHz)

Dimenzije ($irina x visina x dubina) | 300 mm x 236 mm x 58 mm

(visina antene 140 mm)

Tezina 2,8kg
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Upravljacka jedinica mini sustava

Upravljacka jedinica mini sustava

Tip

6007/301

Nazivno napajanje

(ulaz)

DC +24V 2 A maks.

Beziéna veza

IEEE 802.11n (2,4 GHz / 5 GHz)

Dimenzije (Sirina x visina x dubina)

210 mm x 170 mm x 45 mm

(visina antene 140 mm)

Tezina

1,2 kg
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Opaske za emisije visokih frekvencija i
imunitet

Tema:

Izjave 0 EMC (elektromagnetska kompatibilnost)
Emisije elektromagnetskih zracenja
Elektromagnetska zastita

Za SAD
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Izjave 0o EMC (elektromagnetska kompatibilnost)

0294B HR 20190221 1131

UPOZORENJE:

Ovaj uredaj je ispitan za uskladenost s EMI/EMC, ali je jo$ uvijek
moguca interferencija na lokacijama pod jakim
elektromagnetskim utjecajem. Pokusajte odrzavati prikladu
razdaljinu izmedu elektri¢nih uredaja kako biste sprijecili
kvarove.

UPOZORENJE:

Osnovna namjena i svrha DR detektora je dobivanje
dijagnostickih snimki i njihov prijenos na osobno rac¢unalo
(radnu stanicu). Ako su radna svojstva uredaja pogorsana ili
izgubljena zbog elektromagnetske interferencije, mogu se dobiti
snimke koje nisu pogodne za dijagnostiku ili snimke mogu biti
izgubljene.
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Emisije elektromagnetskih zracenja

Ovaj uredaj testiran je za uobi¢ajenu bolni¢ku okolinu kako je opisano u
nastavku.

Korisnik ovog uredaja treba osigurati da ¢e se uredaj upotrebljavati u takvoj
okolini.

Usprkos tome, na viskofrekvencijska zracenja i otpornost mogu utjecati
prikljuceni kabeli za prijenos podataka ovisno o duljini i na¢inu instalacije.

Test emisije Uskladenost | Smjernice o elektromagnetskoj
okolini

Emisije radijskih frekven- | Skupina 1 | Uredaj koristi energiju radijske
cija u skladu s CISPR 11 frekvencije samo za svoju internu
funkciju. Stoga su njegove emisije
radijskih frekvencija niske i naj-
vjerojatnije nece uzrokovati ni-
kakve smetnje u obliznjoj elektro-
nic¢koj opremi.

Emisije radijskih frekven- |Klasa A Uredaj je izravno priklju¢en na
cija u skladu s CISPR 11 mrezu niskonaponskog napajanja
i moze se koristiti u svim ustano-
Harmonijske emisije u Klasa A vama osim onih koje isporuéuju
skladu s IEC 61000-3-2 napajanje za domove ili zgrade.

Karakteristike zracenja ove opre-
me ¢ini je prikladnom za koriSte-
nje u industrijskim podrudjima i
bolnicama (CISPR 11 klasa A).
Ako se koristi u stambenom pod-
ru¢ju (za koje se obi¢no zahtijeva
CISPR 11 klasa B) ova oprema
mozda nece osiguradi odgovara-
juéu zastitu za radiofrekvencijske
komunikacijske usluge. MoZzda ¢e
biti potrebno poduzeti mjere po-
put premjestanja ili promjene ori-
jentacije opreme.

Kolebanje napona / emisi- | Uskladeno
je flikera u skladu s @)
IEC 61000-3-3

(*) Vrijedi za regije u kojima je nazivni napon 220 V ili visi. Nije primjenjivo za
regije u kojima je nazivni napon nizi od 220 V.
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DR detektor predviden je za upotrebu u elektromagnetskoj okolini kako je
opisano u nastavku. Korisnik DR detektora treba osigurati uporabu uredaja

takvoj okolini.

Test otporno-
sti na ometa-
nje radiopri-

IEC 60601
testna razina

Razina podu-
darnosti

Smjernice o elektro-
magnetskoj okolini

jenosa

Elektrostati¢ko | = 8 kV kon- + 8 kontaktno | Podovi trebaju biti iz-

praznjenje u taktno praznje- | praznjenje radeni od drveta, betona

skladu s IEC nje + 15 KV zraéno ili ker'amlcklh plocica. -

61000-4-2 + 15 KV zraéno | oragnienie Relativna vlaga mora biti
_rain'en'e praznjen) barem 30% ako je pod iz-
P Jery raden od sintetickog ma-

terijala.
Varijable brzih | = 2kVzavo- |=*=2kVzavo- |Kvalitetanapona trebala

elektri¢nih pri-
jelaznih poja-
va / impulsi u
skladu s IEC
61000-4-4

dove mreze

+ 1KkV za ulaz-
ne iizlazne vo-
dove

dove mreze

+ 1KkV za ulaz-
ne i izlazne vo-
dove

bi odgovarati tipicnom
komercijalnom ili kli-
ni¢kom okruzenju.

Impulsni napo-
ni (naponski
udari) u skla-

+ 1 kV sime-
tri¢ni napon

+ 2 kV asime-

+ 1kV sime-
tri¢ni napon

+ 2 kV asime-

Kvaliteta opskrbe napo-
nom trebala bi odgovara-
ti onoj u tipiénom komer-

dusIEC tricni napon tricni napon cijalnom ili klinickom
61000-4-5 okruzenju.

Naponski pro- | 100% redukci- | 100% redukci- | Kvaliteta opskrbe napo-
boji, kratko- jatijekom 0,5 |jatijekom 0,5 |nom trebala bi odgovara-
trajni prekidii | ciklusa na O, ciklusana 0, ti onoj u tipiénom komer-
varijacije u op- |45, 90, 135, 45,90, 135, cijalnom ili klinickom

skrbnom napo-
nu u skladu s
IEC
61000-4-11

180, 225, 27011
315 stupnjeva

100% redukci-
ja tijekom 1 ci-
klusa

30% redukcija
tijekom 25/30
ciklusana 0
stupnjeva

180, 225, 27011
315 stupnjeva

100% redukci-
ja tijekom 1 ci-
klusa

30% redukcija
tijekom 25/30
ciklusana 0
stupnjeva

okruzenju. Ako korisnik
Zeli da DR detektor kon-
tinuirano radi, ¢ak i kad
je opskrba elektri¢nom
energijom prekinuta,
preporucujemo koriSte-
nje opskrbe elektricnom
energijom koja nema
prekide ili upotrebu ba-
terije.
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100% redukci- | 100% redukci-

ja tijekom ja tijekom

250/300 ciklu- | 250/300 ciklu-

sa (55) sa(5s)
Magnetsko po- | 30 A/m 30 A/m Magnetsko polje pri frek-
lje pri frekven- venciji mreZze treba odgo-
ciji mreze varati tipi¢nim vrijedno-
(50/60 Hz) u stima kakve su prisutne u
skladu s IEC komercijalnom i kli-
61000-4-8 ni¢kom okruzenju.

Testovi otpornosti | IEC 60601 | Razina Elektromagnetska okolina
na prekid testna raz- | podudar-
ina nosti

Varijable vodenih |3 Vg 150 | 3 Ve 150 | Jakost elektromagnetskog polja
smetnji visoke kHz do 80 | kHz do 80 | stacionalrnog RF predajnika
frekvencije u MHz MHz odredena elektromagnetskim
skladu s 6V u 6V u ispitivanjem za svaki frekvencij-
IEC 61000-4-6 ISM frek- | ISM frek- ski raspon mora biti manja od
N .. .. | razine za uskladenost.
vencijski | vencijski
pojasevi- | pojasevi-
ma iz- ma iz-
medu 150 | medu 150
KHzi80 |KHzi80
MHz MHz

Varijable 3V/m 3V/m

e et o sovis
1€ 1 do2,7 do2,7

uskladu s
IEC 61000-4-3 | OH% GHz

U blizini opreme oznacdene dolje
navedenim simbolom moguca je
pojava interferencije:

(&)

Napomena: Visa vrijednost odnosi se na frekvencije 80 MHz i
800 MHz.
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Napomena: Ove smjernice mozda se nece moci primijeniti na
sve situacije. Rasprsivanje elektromagnetskih valova je pod
utjecajem apsorpcije i refleksija od gradevina, objekata i ljudi.

UPOZORENJE:

Jakost polja stacionarnih odasiljaca, poput baznih stanica
mobilnih telefona koji koriste radio valove, mobilnih TV oda-
silja¢a za ruralna podrudja, amaterskih radio stanica te AM i
FM radio odasiljaca, ne moze se teoretski precizno unaprijed
definirati. Preporucuje se ispitivanje lokacije kako bi se utvr-
dila elektromagnetska okolina koja je rezultat stacionarnih
visoko frekvencijskih odasiljac¢a. Ako jakost polja uredaja pre-
koracuje prije navedenu razinu podudarnosti, uredaj se mora
promatrati kako bi se potvrdio njegov normalan rad na sva-
kom mjestu upotrebe. U slu¢aju neuobicajenih radnih karak-
teristika, mozda ce trebati provesti dodatne mjere, poput,
primjerice, promjene smjera uredaja.

UPOZORENJE:
Jakost polja bit ¢e niza od 3 V/m iznad frekvencijskog raspo-
na od 150 kHz do 80 MHz.

UPOZORENJE:

Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢uje dijelove po-
put antenskih kabela i vanjskih antena) ne smije biti blize od
30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela DR detektora, uk-
ljudujuci kabele specificirane za korisStenje s opremom. U su-
protnom je moguce pogorsanje radnih svojstava opreme.

0294B HR 20190221 1131




DX-D 60C, DX-D 60G | Opaske za emisije visokih frekvencija i imunitet | 89

Za SAD

Ovaj uredaj ispunjava odredbe iz odjeljka 15 pravilnika Savezne komisije za
komunikacije (engl. FCC - Federal Communication Commission).

Rad uredaja treba ispunjavati ova dva uvjeta:

* Ovaj uredaj ne moZe uzrokovati Stetnu interferenciju.

* Ovaj uredaj mora prihvatiti bilo kakvu primljenu interferenciju,
uklju¢ujuéi onu koju moze prouzrogiti nepozeljan rad uredaja.

Ovaj je uredaj testiran i nadeno je da je uskladen s ograni¢enjima za digitalne
uredaje klase A, prema pravilima dijela 15 Savezne komisije za komunikacije
(FCC). Ove granice su osmisljene kako bi pruzile razumnu zastitu od Stetnih
smetnji ako se oprema koristi u stambenom okruzenju.

Ova oprema stvara, koristi i moze zraditi energijom radijske frekvencije, i ako
nije instalirana i koriStena sukladno priruéniku za uporabu, moze izazvati
Stetne smetnje na radio-komunikaciji.

Medutim, nema jamstva da ne¢e do¢i do smetnji na odredenoj instalaciji. Ako
ova oprema uzrokuje Stetne smetnje na drugim uredajima, Sto se moze utvrditi
isklju¢ivanje i uklju¢ivanje opreme, poti¢emo korisnika da pokusa ukloniti
smetnju provodenjem jedne ili vise sljede¢ih mjera.

* Preusmyjerite ili premjestite antenu prijamnika.

* Povecajte udaljenost izmedu opreme i prijamnika.

* Prikljudite opremu na uti¢nicu strujnog kruga razli¢itog od onog na koji je
prikljucen prijamnik.

e Zapomoc¢ se obratite distributoru ili iskusnom radio/TV tehni¢aru.

UPOZORENJE FCC-a:

Promjene ili modifikacije koje nisu izri¢ito odobrene od strane koja je
odgovorna za uskladenost mogu u¢initi nevaze¢om ovlast korisnika da rukuje
opremom.
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