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Informacja prawna

C€

0413

J Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia

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

Agfa i romb Agfa sa znakami towarowymi firm Agfa-Gevaert N.V., Belgia lub
jej firm zaleznych. NX oraz DX-D 300 s3 znakami towarowymi firmy Agfa NV,
Belgia lub jednej z jej firm zaleznych. Wszystkie pozostate znaki towarowe
nalezg do ich wlascicieli i zostaly uzyte w celach informacyjno-redakcyjnych
bez zamiaru naruszenia praw.

Agfa NV nie ponosi odpowiedzialno$ci ani nie udziela rekojmi, wyraznej ani
domniemanej, odnosnie doktadnosci, kompletnosci lub przydatnosci
informacji zawartych w niniejszym dokumencie i wyraznie zrzeka si¢
odpowiedzialnosci za przydatno$¢ do jakiegokolwiek szczegdlnego celu.
Opisywane produkty i ustugi mogg by¢ niedostepne w regionie geograficznym
uzytkownika. Informacji o dostepnosci udzielaja lokalni przedstawiciele
handlowi. Agfa NV opracowuje informacje z nalezytg starannoscig, jednak nie
ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek btedy typograficzne. Agfa NV nie
bedzie pod zadnym warunkiem odpowiedzialna za jakiekolwiek szkody
wynikajace z uzywania lub niemoznos$ci wykorzystania jakichkolwiek
informacji, przyrzadéw, metod lub proceséw przedstawionych w niniejszym
dokumencie. Agfa NV zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w
niniejszym dokumencie bez uprzedniego powiadamiania. J¢zykiem wersji
oryginalnej tego dokumentu jest angielski.

Copyright 2022 Agfa NV
Wszelkie prawa zastrzezone.
Wydawca: Agfa NV

2640 Mortsel, Belgia.

Zadne czeéci niniejszego dokumentu nie moga by¢ reprodukowane,
kopiowane, poddawane adaptacjom czy przekazywane w jakiejkolwiek
postaci lub za pomoca jakichkolwiek srodkéw bez pisemnej zgody firmy Agfa
NV
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Wprowadzenie do tego podrecznika

Tematy:

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

W niniejszym podreczniku uzytkownika opisano funkcje produktu DX-D 300,
zintegrowanego systemu do cyfrowej radiografii, ktory jest przeznaczony do
diagnostyki medycznej w oddziatach radiografii ogélnej oraz pomocy
doraznej. Wyjasniony jest sposéb wspoéldziatania réznych elementéw systemu
DX-D 300.
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Wiecej o informacjach bezpieczenstwa w tym
dokumencie

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

NIEBEZPIECZENSTWO:

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

OSTRZEZENIE:

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

PRZESTROGA:

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

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

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

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

LOABP P>
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Wykluczenie odpowiedzialnosci

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

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

Uwaga: W USA prawo federalne ogranicza stosowanie tego
urgqgdzenia wylgcznie na zlecenie lekarza (urzqdzenie jest dostepne
tylko na recepte).
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Przeznaczenie

System DX-D 300 jest zintegrowanym systemem do obrazowania
rentgenowskiego przeznaczonym dla szpitali, klinik oraz gabinetéw
medycznych dla lekarzy, radiograféw i radiologéw. System stuzy do
wykonywania, przetwarzania i przegladania statycznych obrazéw
rentgenowskich szkieletu (czaszki, kregostupa i konczyn), klatki piersiowej,
brzucha i innych czg¢éci ciata u pacjentéw dorostych, dzieci i noworodkéw.

Badania mozna przeprowadzacé u pacjentéw w pozycji siedzacej, stojacej lub
lezacej.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do zastosowan mammograficznych.

0172F PL 20220324 1013
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Adresaci podre¢cznika

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

Za uzytkownikéw uznaje si¢ osoby, ktére faktycznie obstugujg urzgdzenia oraz
uprawnione do podejmowania decyzji w sprawach dotyczacych urzadzen.

Przed rozpoczeciem pracy z urzgdzeniem uzytkownik jest zobowigzany do
przeczytania ze zrozumieniem, odnotowania i przestrzegania wszystkich
ostrzezen, przestrdg i symboli bezpieczenstwa na urzadzeniu.

0172F PL 20220324 1013
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Konfiguracja

Produkt DX-D 300 jest systemem rentgenowskim do radiografii bezposredniej
(DR, Direct Radiography), ktéry mozna taczyc¢ ze sktadnikami systeméw
rentgenowskich CR.

Na kompletny system DX-D 300 sktadajg sie nastepujace elementy:

e Pionowa kolumna z ramieniem U

* Lampa rentgenowska z automatycznym kolimatorem i miernikiem DAP
(iloczynu dawki i powierzchni)

* Zintegrowany detektor DR 4343R lub zespdt Bucky detektora DR

e Przenos$ny detektor DR

* Ruchomy stét

* Generator rentgenowski

¢ Stacjarobocza NX

Zespo! Bucky detektora DR jest dostgpny w dwdch wariantach. W zaleznoéci
od konfiguracji uzywanie zespotu Bucky detektora DR jest ograniczone do

* Detektoréw DR o rozmiarze odpowiadajacym rozmiarowi 14x17 cali
(43x35 cm) i kaset 43x35 CR

* Detektoréw DR o rozmiarze odpowiadajacym rozmiarowi 17x17 cali
(43x43 cm)

Konfiguracja systemu DX-D 300 ze zintegrowanym detektorem DR
automatycznie wykrywa status kratki. Konfiguracja systemu DX-D 300 z
zespotem Bucky detektora DR nie wykrywa statusu kratki.

System DX-D 300 moze wspolpracowac z nastgpujacymi elementami:

¢ Skaner CR

System DX-D 300 obstuguje aplikacj¢ Full Leg Full Spine przy uzyciu
zintegrowanego detektora DR 4343R lub podr¢cznego detektora DR w zespole

Bucky.

0172F PL 20220324 1013



DX-D 300 | Wstep | 13

Stacja robocza NX

Skaner CR wewnatrz sali

Element sterowania generatorem RTG
Ruchomy stét

Detektor DR

Rami¢ U

Pionowa kolumna

Lampa RTG

PN R W=

Rysunek 1: Konfiguracja DX-D 300 ze zintegrowanym detektorem DR
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Elementy sterujgce

ox-D300| |3

1. Aplikacja NXikonsola programowa

2. Skrzynka sterowania generatora rentgenowskiego
3. Przyciski sterowania uchwytu detektora DR

4. Panel sterowania kolimatora

5. Panel sterowania na ramieniu U

Rysunek 2: Elementy sterujace DX-D 300
Tematy:

»  Stacja robocza akwizycji MUSICA Acquisition Workstation (NX)
*  Konsola programowa na stacji roboczej NX

*  Przelgcznik detektora DR

»  Sterowanie generatorem RTG w pokoju operatora
*  Panel sterowania na ramieniu U

*  Panel sterowania kolimatora

*  Przyciski sterowania uchwytu detektora DR

*  Zdalne sterowanie ramieniem U

*  Przenosny detektor DR

*  Przycisk zatrzymania awaryjnego

*  Przycisk awaryjnego odciecia zasilania
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Stacja robocza akwizycji MUSICA Acquisition Workstation
(NX)

Stacja robocza MUSICA Acquisition stuzy do wprowadzania informacji o
pacjencie, wybierania ekspozycji i przetwarzania obrazéw.

Doe John (3/7/1975) - s AGFA =

Rysunek 3: MUSICA Acquisition oprogramowanie stacji roboczej

Obstuga aplikacji stacji roboczej zostata opisana w Podr¢czniku uzytkownika
stacji roboczej MUSICA Acquisition, dokument 4420.

Oprogramowanie to jest dalej nazywane ,,NX”, a komputer, na ktérym jest
uruchomione, ,,stacjg roboczg NX”.

0172F PL 20220324 1013



16 | DX-D 300 | Wstep

Konsola programowa na stacji roboczej NX

Konsola programowa stuzy do sterowania ustawieniami generatora
rentgenowskiego i potozeniem systemu RTG.

Doe John (3/7/1975)
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Rysunek 4: Elementy sterowania
generatorem RTG

Rysunek 5: Elementy sterowania auto-
matycznego pozycjonowania w syste-
mie RTG
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Przelacznik detektora DR

Przelacznik detektora DR jest dostepny na pasku tytutu stacji roboczej
akwizycji MUSICA Acquisition Workstation. Przelacznik detektora DR
wskazuje, ktory detektor DR jest aktywny i jaki jest jego stan.. Przelacznik
detektora DR moze stuzy¢ do uruchamiania innego detektora DR.

Panel
T IR | |

Rysunek 6: Przelacznik detektora DR

Rysunek 7: Pasek tytulu z Przelacznikiem detektora DR

Ikona stanu o (puste)
baterii L g

Znaczenie |Pehy | Srednie | Niskie | Pusty | Detektor DR podlaczony

Bezprzewodowy detektor DR
jest wylaczony lub odlaczony

Ikona stanu

polaczenia (Wi- Ill .lJ ._[ L (puste)

Fi/przewodo-
we)

Znaczenie Dobry | Niskie | Bardzo | Detektor DR | Detektor DR
staby podiaczony | jest wylaczony

lub odlgczony
Ikona (puste)
stanu J J x
detekto- )
raDR (miga)
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Znacze-
nie

Detektor DR
jest gotowy
do naswietla-
nia

Detektor DR
przygotowuje
si¢ do naswiet-

lania

Detektor DR
jest wylaczony,
odlaczony lub

zglasza btad

Detektor DR
jest nieaktyw-
ny (nie wybra-
no zadnej mi-

niatury obra-

zZu)
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Sterowanie generatorem RTG w pokoju operatora

Skrzynka sterowania generatora rentgenowskiego zawiera przyciski do
wlaczania i wylaczania generatora RTG oraz przelacznik reczny do
wykonywania ekspozycji.

Rysunek 8: skrzynka sterowania generatora rentgenowskiego

Na skrzynce sterowania generatora RTG jest wydrukowane ponizsze
ostrzezenie w jezyku angielskim:

OSTRZEZENIE:

To urzadzenie rentgenowskie moze by¢ niebezpieczne dla
pacjenta i operatora, jesli nie sa przestrzegane instrukcje
obstugi, harmonogramy konserwacji i czynniki bezpiecznej
ekspozycji.
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Panel sterowania na ramieniu U

Na ramieniu U: panel sterowania z konsola z ekranem dotykowym oraz
przyciski sterowania ustawieniami generatora rentgenowskiego i potozeniem
ramienia U.

DX-D 300
i

®
+©
Q)

Rysunek 9: Panel sterowania na ramieniu U
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Panel sterowania kolimatora

Panel sterowania automatycznego kolimatora:

il

Rysunek 10: panel sterowania automatycznego kolimatora

Wyswietlacz pokazuje wymiary kolimowanego obszaru oraz odleglos¢ zrédta
od obrazu (SID) w centymetrach lub w calach. Warto$ci w centymetrach sa
przedstawiane bez miejsc dziesi¢tnych. Warto$ci w calach majg jedna cyfre za
punktem dziesigtnym.
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Przyciski sterowania uchwytu detektora DR

Przyciski sterowania na uchwycie detektora DR do sterowania potozeniem
ramienia U

Rysunek 11: Przyciski sterowania uchwytu detektora DR
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Zdalne sterowanie ramieniem U

Zdalne sterowanie potozeniem ramienia U
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Rysunek 12: Zdalne sterowanie ramieniem U
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Przeno$ny detektor DR

Wykonujac ekspozycje, nalezy pami¢taé o nast¢pujacych srodkach
pomagajacych w orientacji detektora:

Tabela 1: Srodki pomagajace w orientacji

Symbol strony lampy — oznacza strong¢ zwrécong do
lampy RTG

I | Marker orientacji pacjenta — czerwony prostokat
nadrukowany w narozniku detektora, stuzy do za-

chowywania zawsze tej samej orientacji wzgledem
pacjenta

Informacje o elementach sterujacych praca detektora DR mozna znalezé w
podreczniku uzytkownika detektora DR.

Moze doj$¢ do kontaktu pacjenta i detektora DR.

Uwaga: Detektory DR pracujace bezprzewodowo majg nadajnik
fal radiowych. Szczegbtowe informacje mozna znalezé w
podreczniku uzytkownika detektora DR.
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Przycisk zatrzymania awaryjnego

Rysunek 13: Przycisk zatrzymania awaryjnego

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

Szczegdtowe informacje o przycisku/wytaczniku zatrzymania awaryjnego
znajduja si¢ w podreczniku uzytkownika ramienia U systemu DX-D 300
(dokument 0171).
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Przycisk awaryjnego odci¢cia zasilania

Przycisku awaryjnego odcigcia zasilania nalezy uzywac wtedy, kiedy nie
mozna unikng¢ niebezpiecznej sytuacji przez wcisnigcie przycisku awaryjnego
zatrzymania.

OSTRZEZENIE:

Przycisku awaryjnego odciecia zasilania nalezy uzywaé w
przypadku niebezpieczenstwa dla pacjenta, operatora, os6b
trzecich lub jednego z urzadzen. Caly system zostanie
wylaczony, a zasilanie zostanie przerwane.

Przycisk awaryjnego odciecia zasilania wlasciwy dla pomieszczenia zwykle
znajduje si¢ na $cianie i jest tatwodostepny, czesto blisko wyltacznika zasilania
systemu RTG. Jest montowany i oznaczony przez klienta.

OSTRZEZENIE:
Zawsze nalezy zapewni¢ swobodny dostep do przetacznikow
awaryjnych.
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Dokumentacja systemu

W sklad dokumentacji uzytkownika wchodzg nast¢pujace elementy:

¢ Plyta CD dokumentacji uzytkownika DX-D 300 (no$nik elektroniczny).
* Plyta CD dokumentacji uzytkownika NX (no$nik elektroniczny).

* Dokumentacja uzytkownika obstugiwanych detektoréw DR

¢ Plyta CD dokumentacji uzytkownika skanera (nosnik elektroniczny).

* Instrukcja obstugi DX-D 300 (zeszyt papierowy).

* Materialy do szybkiego rozpoczecia pracy.

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

W niniejszym podreczniku opisana zostata konfiguracja najbardziej obszerna
z mozliwych, wiacznie z maksymalna liczba opcji i akcesoriéw. Nie wszystkie z
opisanych funkcji, opcji i elementéw wyposazenia musialy zosta¢ zaméwione
lub zastosowane w danym urzadzeniu.

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

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

Tematy:

*  Dokumentacja uzytkownika DX-D 300
*  Materialy do szybkiego rozpoczecia pracy

0172F PL 20220324 1013


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

28 | DX-D 300 | Wstep

Dokumentacja uzytkownika DX-D 300

* Podrecznik uzytkownika systemu DX-D 300 (ten dokument), dokument
0172

* Podrgcznik uzytkownika ramienia U systemu DX-D 300, dokument 0171

* Podrgcznik uzytkownika konsoli programowej DX-D, dokument 0189.

* Podrecznik uzytkownika DX-D Full Leg Full Spine, dokument 0179.

* DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (Podrecznik uzytkownika
gléwnego do kalibracji detektora DR DX-D), dokument 0134.

Materialy do szybkiego rozpoczecia pracy

e Pierwsze kroki z NX, dokument 4417.
¢ Pierwsze kroki z DX-D 300, dokument 0170
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Wyposazenie opcjonalne i akcesoria

* Stojak DX Full Leg Full Spine Stand (do aplikacji DX-D Full Leg Full Spine)
¢ Uchwyt kasety CR CNCK (do aplikacji CR Full Leg Full Spine)

Informacje o opcjach i akcesoriach zawiera podre¢cznik uzytkownika ramienia
U systemu DX-D 300, dokument 0171.

Kratki przeciwrozproszeniowe

Kratki przeciwrozproszeniowe stuza do ograniczania promieniowania
rozproszonego i poprawiaja jako$¢ obrazéw. Kratki dostgpne sa jako
wyposazenie opcjonalne.

Na stronie Agfa mozna znalez¢ specyfikacje dotyczace kratek
przeciwrozproszeniowych zgodnych z systemem i detektorami DR.

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

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

Jezeli podczas uzytkowania urzadzenia lub w wyniku uzytkowania urzadzenia
wystapi powazny incydent, prosimy zglosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz wlasciwej organizacji krajowe;j.

Adres producenta:

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

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

Informacje ogolne

Bezpieczenstwo

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
Bezpieczenstwo radiologiczne
Klasyfikacja
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Informacje ogolne

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

» IEC60601-1

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

* IEC60601-1-2

Bezpieczenstwo radiologiczne

¢ IEC60601-1-3
¢ [EC60601-2-54
* IEC60601-2-7

Dotyczy USA

System jest zgodny z normami radiologicznymi DHHS z przepiséw 21CFR
podrozdziatu J obowiazujgcymi w czasie produkgji.
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Rodzaj zabezpieczenia
przed porazeniem elek-

trycznym

Sprzet klasy 1

Stopien zabezpieczenia
przed porazeniem elek-
trycznym

Cz¢$¢ typu B majaca kontakt z cialem pacjenta

R

Stopiefi ochrony przed pe-
netracja przez ciecze

IPX0 wg definicji okreslonej w normie
IEC60529. Zwykle urzadzenie (urzadzenie za-
mkniete bez ochrony przed penetracjg przez
ciecze).

Metody dezynfekcji zaleca-
ne przez producenta

Sprzet (lub elementy), ktére mozna dezynfe-
kowa¢

Stopien bezpieczenstwa
urzadzenia w obecno$ci pal-
nych mieszanek gazéw
anestetycznych z powie-
trzem, tlenem lub tlenkiem
azotu

Sprzet do stosowania w §rodowisku bez pal-
nych gazéw lub oparéw

Tryb pracy Przystosowany do ciaglej pracy
Oznakowanie * Etykieta CE: 93/42 EWG, ,,Wyroby me-
dyczne” (Europa), EN 60601-1
* Etykieta CUL: CSA 22.2 Nr 601.1 (Kanada)
Uwagi dotyczace odpor- To urzgdzenie wytwarza, wykorzystuje i moze

nosci na fale i emisji fal
elektromagnetycznych o
wysokiej czestotliwosci

wypromieniowywac energi¢ o czestotliwosci
radiowej (RF), a jesli nie bedzie zainstalowane
i uzywane zgodnie z instrukcja, moze powo-
dowac¢ szkodliwe zaktdcenia dziatania innych
urzadzen znajdujacych si¢ w poblizu. Jednak
w zadnych okolicznosciach nie ma gwarancji,
ze w konkretnej instalacji zaktécenia nie wy-

stapia.
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Mozliwos¢ laczenia

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

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

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

¢ DICOM
e IHE

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

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

Parametry ekspozycji RTG

Parametry ekspozycji rentgenowskiej oraz warto$¢ DAP mozna skonfigurowac
tak, aby byly:

* wys$wietlane w panelu Szczeg. obr.;

e drukowane w polu tekstowym na kliszy;

* przesylane do archiwum;

e przesylane do systemu RIS poprzez ustuge MPPS (Modality Performed
Procedure Step).

Na panelu Szczeg. obr. na stacji NX wyswietlane sg parametry ekspozycji
rentgenowskiej oraz warto$¢ DAP dla kazdej ekspozycji czastkowe;j.

Do archiwum jest przesytana tylko skumulowana wartos¢ iloczynu dawki i
powierzchni (DAP).

PRZESTROGA:

W przypadku wielu ekspozycji czastkowych dla jednej kasety do
archiwum wysylane sg niepelne parametry ekspozycji (kV,
mAs). Przesylane sg parametry tylko dla jednej ekspozycji
czastkowej. Nie nalezy wykonywacé wielu ekspozycji
czastkowych, kiedy parametry ekspozycji sg interpretowane w
archiwum.
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Etykiety
Etykieta Znaczenie
Znak zgodno$ci sprzetu z dyrektywa
93/42/EWG (dotyczy Unii Europejskiej).

Ten symbol oznacza, ze aparat jest wyposazony
w cze$¢ typu B wehodzaca w kontakt z ciatem
pacjenta

Numer seryjny

Producent

Data produkcji

Niebezpieczne napigcie

Promieniowanie jonizujace

PEpLEEREE >

Etykieta INMETRO znajduje si¢ w poblizu ety-
Seguranca kiety typu.

€ N
soe™ Compulsério nmeTRO

Etykieta typu
Znak Znaczenie
W CEu, Etykieta typu znajduje si¢ blisko gérnego za-
viann konczenia pionowej kolumny.
ayq Informacje etykiety typu dla kazdej kombi-

nacji lampy RTG i generatora RTG sa do-

(Egzemplarz podtypu stepne w danych technicznych.

8207/050)
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Znak

Znaczenie

wl AglaNv
Seplosvan 27, 2640 Motsl, Bogum

This

roduct complies with the DHIS

ibehapter 1
as of the date of manufacture
Made in Belgium

Mortsel
] Month- YYYY

Etykieta 21 CFR Subchapter J znajduje si¢ w
poblizu etykiety typu.
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Komunikaty

Komunikaty s3 wyswietlane na monitorze stacji roboczej NX, na konsoli z
ekranem dotykowym w pokoju operatora lub na panelu sterowania.

Specjalne komunikaty wyswietlane sag w oknie dialogowym na srodku ekranu
lub w ustalonej jego czesci. Komunikaty informuja o wystapieniu probleméw
lub o braku mozliwo$ci wykonania zagdanej czynnosci.

Uzytkownik powinien doktadnie zapoznawac si¢ z tre$cig komunikatow.
Informuja one o dalszym toku postepowania. Polegat on bedzie albo na
podjeciu dzialania w celu rozwigzania problemu, albo skontaktowaniu si¢ z
serwisem firmy Agfa.

Szczegotowe informacje o tresci komunikatéw zawiera dokumentacja
serwisowa, ktérg dysponuja pracownicy serwisu firmy Agfa.
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Instalacja

Stacja robocza NX Workstation speinia wymagania okreslone w normach IEC
60950 i IEC 62368-1 dotyczace techniki informatycznej. Oznacza to, ze
pacjenci nie moga wchodzi¢ w bezposredni kontakt z urzagdzeniem, mimo ze
jest to catkowicie bezpieczne. Z tego wzgledu stacja robocza musi by¢
umieszczona w odlegtosci wigkszej niz 1,5 m (IEC/EN 60601-1) lub 1,83 m
(ANSI/AAMI ES60601-1) od pacjenta (zgodnie ze stosownymi lokalnymi
przepisami).

Pozostate sktadniki systemu DX-D 300 sg odpowiednie do stosowania w
srodowisku pacjenta.

Etykietowanie detektorow DR

PRZESTROGA:
Wybdr nieodpowiedniego detektora DR moze spowodowaé
konieczno$¢ ponownego wykonania zdjecia.

W przypadku konfiguracji z wieloma bezprzewodowymi detektorami DR tego
samego typu wymagane jest naniesienie na kazdy detektor DR etykiety z
unikalng nazwa. Te nazwy muszg by¢ skonfigurowane na stacji NX.
Przelacznik detektora DR uzywa nazwy detektora i wskazuje, ktory z nich jest
aktywny i jaki jest jego stan.
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Czyszczenie i dezynfekcja

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

Tematy:

*  Czyszczenie
*  Dezynfekcja
*  Dopuszczone Srodki dezynfekujgce
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Czyszczenie

Aby wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie sprzetu:

1. Zamknij system.

PRZESTROGA:

Czyszczenie sprzetu na mokro, kiedy jest potaczony z
obwodem elektrycznym grozi porazeniem elektrycznym i
zZwarciem.

2. Wytrzyj zewngtrzne powierzchnie urzadzenia czysta, migkka, wilgotna
Sciereczky. W razie potrzeby uzyj delikatnego mydta lub detergentu. Nie
wolno uzywacé §rodkéw o dziataniu korozyjnym, rozpuszczajacym,
$ciernym lub polerujacym. Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ ptynéw
do wnetrza urzadzenia.

PRZESTROGA:
Sprzet nalezy czys$ci¢ przy zastosowaniu jedynie niewielkiej
wilgotnosci.

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

Uzywanie nieodpowiednich metod lub srodkéw czyszczacych (np.
zawierajgcych alkohol) moze uszkodzi¢ mienie, kiedy powierzchnia stanie
si¢ matowa i tamliwa.

3. Uruchom system.
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Dezynfekcja

OSTRZEZENIE:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Procedury konserwacji opisano w instrukeji obstugi DX-D 300.
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Ochrona srodowiska

I
Rysunek 14: Symbol WEEE

Rysunek 15: Symbol baterii

Informacja dla uzytkownika koncowego dot. dyrektywy WEEE

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

Ze wzgledu na wprowadzenie wymagan do praw krajowych, okreslone
wymagania moga r6zni¢ si¢ w réznych krajach cztonkowskich UE. Symbol
WEEE na produktach i/lub w dokumentacji towarzyszacej oznacza, ze zuzyte
produkty elektryczne i elektroniczne nie powinny by¢ traktowane jako odpady
gospodarstwa domowego ani gromadzone razem z nimi. Wiecej
szczegbtowych informacji na temat odbierania i recyklingu zuzytego produktu
mozna uzyska¢ w lokalnej organizacji serwisowej firmy Agfa i/lub u
sprzedawcy. Recykling materiatéw przyczynia si¢ do oszczednego
wykorzystania zasobéw naturalnych.

PRZESTROGA:

Prawidlowe usunigcie produktu przyczynia si¢ do zapobiegania
potencjalnemu ujemnemu wplywowi na srodowisko naturalne i
zdrowie ludzi, jakie zuzyty produkt mégitby wywiera¢ w
przypadku nieprawidlowego post¢powania z jego odpadami.

Uwaga dotyczaca baterii

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

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

OSTRZEZENIE:

System ten moze obslugiwa¢ wytacznie wykwalifikowany i
upowazniony personel. W tym kontekscie stowo
,wykwalifikowany” oznacza osoby, ktére uzyskaly uprawnienia
do obstugi sprzetu w dziedzinie, w ktérej jest on uzywany. Stowo
L2upowazniony” oznacza osoby, ktdre uzyskaly upowaznienie
organu nadzorujgcego stosowanie sprzetu. Konieczne jest
stosowanie wszystkich srodkéw, urzadzen, systemoéw, procedur i
akcesoriéw majacych na celu ochrong przed promieniowaniem.

OSTRZEZENIE:

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

OSTRZEZENIE:

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

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

OSTRZEZENIE:

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

OSTRZEZENIE:

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

OSTRZEZENIE:

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

> PR B P
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> PEPEEP
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OSTRZEZENIE:

Detektor DR nie powinien stuzy¢ jako gtéwna bariera dla
promieniowania rentgenowskiego. Zapewnienie bezpieczenstwa
operatora, os6b postronnych i badanych nalezy do obowigzkéw
uzytkownika.

PRZESTROGA:

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

PRZESTROGA:
Wszystkie produkty medyczne firmy Agfa mogg by¢ uzywane
wylacznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby.

PRZESTROGA:

Nalezy unika¢ niepotrzebnej dawki, sprawdzajac przed
naswietlaniem, czy na przelgczniku detektora DR wys$wietlana
jest nazwa uzywanego detektora DR i czy status detektora DR
pokazuje gotowos¢ do ekspozycji.

OSTRZEZENIE:

Pacjentom, osobom z obstugi, urzadzeniu i przedmiotom
zagraza niebezpieczenstwo kolizji lub zmiazdzenia
spowodowane przez ruch urzadzenia, ktéry moze by¢ wywotany
niedopuszczalnym uruchomieniem elementéw sterowania przez
pacjentow.

OSTRZEZENIE:

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

PRZESTROGA:

Przed przesunigciem ramienia U do pozycji innej niz
horyzontalna, upewnij si¢, ze na zespole Bucky nie znajduja
jakiekolwiek przedmioty, ktére moglyby spas¢.

PRZESTROGA:
Uszkodzona kratka. Obnizona jako$¢ obrazu. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznoé¢ przy obchodzeniu sie z kratkami.

PRZESTROGA:

Podczas wstawiania kratek przeciwrozproszeniowych bardzo
wazne jest zachowanie odpowiedniej odlegtosci zrédla od
obrazu (SID), dla ktérej kratka jest zogniskowana. Z powodu
ogniskowania kratek zesp6t lampy musi by¢ ustawiony
centralnie wzgledem zespotu Bucky.
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PRZESTROGA:

Zbyt wysoka temperatura otoczenia moze wplywac na prace
detektoréw DR i spowodowac trwate uszkodzenie sprzetu.
Wiecej informacji o warunkach srodowiskowych dla detektora
DR dostepnych jest w podreczniku uzytkownika. Jesli
temperatura i wilgotno$¢ otoczenia sg poza okreslonym
zakresem, nie wolno uzywac systemu lub nalezy go uzywaé¢ w
warunkach klimatyzowanych. Zaszronienie spowodowane
niskimi temperaturami moze spowodowa¢ uszkodzenie
obwoddéw wewngtrznych. Gwarancja zostanie uniewazniona w
przypadku stwierdzenia oczywistego naruszenia warunkéw
pracy.

PRZESTROGA:
Zanik zasilania moze spowodowa¢ utrate obrazu.

Stacje robocza i skaner nalezy podlaczy¢ do urzadzenia zasilania
bezprzerwowego (UPS) lub generatora awaryjnego w osrodku.
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Praca

Tematy:

Uruchamianie DX-D 300

Wykonywanie ekspozycji z wykorzystaniem detektora DR
Przeprowadzanie badania catej nogi i catego kregostupa
Wykonywanie ekspozycji z wykorzystaniem kasety CR
Zatrzymywanie systemu

0172F PL 20220324 1013



DX-D 300 | Praca | 51

Uruchamianie DX-D 300

Uwaga: Przed uzywaniem systemu DX-D 300 do celéw klinicznych
nalezy pozwolic¢ na nagrzewanie detektora DR. Czas nagrzewania
rozpoczyna si¢ w chwili wigczenia detektora DR prgy pracujgcej
stacji roboczej NX. Sposob sprawdzenia, czy konieczne jest
nagrzewanie, opisuje podrecznik uzytkownika detektora DR.

1. W pokoju operatora wiacz skrzynke sterowania generatora
rentgenowskiego.
Zostanie wlgczone zasilanie generatora rentgenowskiego i detektora DR.
2. Wlacz zesp6t ramienia U za pomoca przycisku na skrzynce sterowania
ramienia U w pokoju badan.
Ramie U oraz konsola z ekranem dotykowym sg zasilane.
3. Uruchom aplikacje NX.

Na stacji roboczej NX dostepna bedzie aplikacja NX oraz konsola
programowa.

Wiecej informacji na temat uruchamiania aplikacji NX mozna znalez¢ w
podreczniku uzytkownika stacji NX, dokument 4420.

4. W konfiguracji z bezprzewodowym detektorem DR wiacz detektor DR:

* podiacz do detektora DR catkowicie naladowany zesp6t akumulatora.
* wigcz detektor DR.
* wrazie potrzeby zarejestruj detektor DR w stacji NX.

Szczegotowe informacje o uruchamianiu detektora DR mozna znalezé w
podreczniku uzytkownika detektora DR.
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Wykonywanie ekspozycji z wykorzystaniem detektora
DR

Tematy:

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

Krok 3: Przygotowanie ekspozycji

Krok 4: Sprawdzenie ustawien ekspozycji
Krok 5: wykonanie ekspozycji

Krok 6: wykonanie kontroli jakosci
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Krok 1: pobieranie informacji o pacjencie

Na stacji MUSICA Acquisition Workstation:

1. Po przyjsciu pacjenta wprowadz informacje o nim potrzebne do
wykonania badania.

2. Rozpocznij badanie.

Jesli stacja robocza jest podlaczona do drugiego monitora umieszczonego
poza pokojem badan, nalezy dopilnowac¢, aby dane pacjenta nie byty widoczne
dla os6b nieupowaznionych.
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Krok 2: Wybor ekspozycji
W pokoju operatora przy stacji roboczej NX:

Wybierz miniature dla ekspozycji w panelu Przeglad obr. w oknie Badanie.

Ramie U z zintegrowanym detektorem DR

Przeno$ny detektor DR w zespole DR Bucky

Swobodna ekspozycja za pomocg przenosnego detektora
DR

Nastepuje uaktywnienie wybranego detektora DR. Przelacznik detektora
DR wskazuje, ktéry detektor DR jest aktywny i jaki jest jego stan.
Domyslne parametry ekspozycji rentgenowskiej dla wybranej ekspozycji sa
wysylane do urzadzenia i wyswietlane na konsoli programowe;j.

Domyslne polozenie ramienia U dla wybranej ekspozycji jest przesytane do

urzadzenia i wyswietlane na konsoli programowej w celu automatycznego
pozycjonowania ramienia U.

0172F PL 20220324 1013



DX-D 300 | Praca | 55

Krok 3: Przygotowanie ekspozycji

1. W pokoju badan ustaw potozenie ramienia U:
Wecisnij i przytrzymaj przycisk MOVE (Ruch) na panelu sterowania
ramienia U lub pilocie zdalnego sterowania.
Ramie U przesunie si¢ do potozenia domy$lnego wybranej ekspozycji.

2. Podczas pracy z przeno$nym detektorem DR umiesci¢ detektor
odpowiednio do ekspozycji.
Przelgcznik detektora DR wskazuje, ktéry detektor DR jest aktywny i jaki
jest jego stan.

3. Ustawienie pacjenta:

a) Ustaw pacjenta.

b) Sprawdz, czy potozenie systemu RTG jest odpowiednie dla ekspozycji.

¢) Wyregulyj ostatecznie polozenie ramienia U za pomoca przyciskéw
sterowania na panelu sterowania lub na pilocie.

d) Wtacz w kolimatorze lokalizator §wietlny. W razie potrzeby zmien
kolimacje.

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

OSTRZEZENIE:

Nalezy z ostrozno$cia kontrolowac potozenie pacjenta (rak, stop,
palcow itd.), aby unikna¢ jego obrazen spowodowanych ruchem
urzadzenia. Rece pacjenta nalezy utrzymywac z dala od
ruchomych sktadnikéw urzadzenia. Przewody dozylne, cewniki i
inne przewody podlaczone do pacjenta nalezy przeprowadzic¢ z
dala od poruszajacego sie¢ sprzetu.

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

Jesli istnieje zagrozenie, ze dojdzie do kontaktu detektora i cieczy (ptynéw
ustrojowych, dezynfekujacych itp.), na czas wykonywania badania nalezy
owing¢ detektor DR w ochronng torebke z tworzywa sztucznego.

PRZESTROGA:

Stosuj jak najmniejsza kolimacj¢ pola RTG. Upewnij sig, ze
obszar zainteresowania bedzie w catosci naswietlony, a pole
naswietlania nie b¢dzie poza niego wykracza¢. Kolimator
automatycznie ograniczy kolimowany obszar do wielkosci
detektora, chyba ze zostanie odblokowany do trybu r¢cznego za
pomocg klucza w tylnej czesci.
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Krok 4: Sprawdzenie ustawien ekspozycji
Powiazane lacza
Przetqcznik detektora DR na stronie 17

W aplikacji NX:
1. Sprawdz, czy przelacznik detektora DR wy$wietla nazwe uzywanego

detektora.

2. Jesli wyswietlany jest nieodpowiedni detektor DR, wybierz whasciwy,
klikajac strzatke rozwiniecia na przetaczniku detektora DR.

3. Sprawdz, czy stan detektora DR odpowiada gotowosci do ekspozycji.

Na detektorze DR ze wskaznikiem stanu:

Sprawdz, czy stan detektora DR odpowiada gotowos$ci do ekspozycji. Jesli
detektor DR nie jest w stanie gotowos$ci do ekspozycji, nie wolno go uzy¢.

W pokoju operatora przy konsoli generatora RTG:

1. Sprawdz, czy ustawienia ekspozycji wyswietlane na konsoli sg
odpowiednie dla ekspozycji.

2. Jesli pozadane sa inne ustawienia ekspozycji niz zdefiniowane dla badania
NX, za pomocg konsoli zmien zdefiniowane domys$lne ustawienia
ekspozycji.
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Krok 5: wykonanie ekspozycji
W sali operatora:
Wrcisnij przycisk ekspozycji, aby wykona¢ naswietlanie.

Przed nacis$ni¢ciem przycisku ekspozycji nalezy si¢ upewnic,
ze generator jest gotowy do wykonania ekspozycji.

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

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

W pokoju operatora przy stacji roboczej NX:

* Obraz zostaje pozyskany z detektora DR i wy$wietlony w danej
miniaturze.

* Rzeczywiste parametry ekspozycji rentgenowskiej sg wysylane z
generatora do stacji roboczej NX i s3 wyswietlane na panelu Szczeg. obr.

* Jedli stosowana jest kolimacja, obraz jest automatycznie przycinany na jej
granicach.
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Krok 6: wykonanie kontroli jakosci

Na stacji roboczej akwizycji MUSICA Acquisition Workstation:

1. Wybierz obraz, na ktérym ma zosta¢ przeprowadzona kontrola jakosci.

2. Przygotuj obraz do diagnozowania postugujac si¢ np. znacznikami prawej/
lewej strony lub adnotacjami.

3. Jesli obraz jest prawidtowy, nalezy go wysta¢ do drukarki i/lub do systemu
PACS (Picture Archiving and Communication System, system
komunikacyjny archiwizacji obrazéw).
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Przeprowadzanie badania calej nogi i calego
kregostupa

Zob. Podrecznik uzytkownika DR Full Leg Full Spine (dokument 0179).

Dostepnos¢ funkeji badania calej nogi/catego kregostupa zalezy od
konfiguracji systemu.

Zob. Podrgcznik uzytkownika CR Full Leg Full Spine (dokument 4408, czg$¢
dokumentacji uzytkownika stacji NX).
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Wykonywanie ekspozycji z wykorzystaniem kasety CR

Uwaga: Korgystanie z pulpitu ID Tablet do identyfikacji kaset
przed ekspozycjg spowoduje przerwanie przekazywania
parametrow rentgenowskich pomiedzy stacjq roboczg NX a konsolg
generatora rentgenowskiego. Zaleca si¢ identyfikowaé kasety po
ekspozycji, jak opisano w tej procedurze.

Tematy:

*  Krok 1: pobieranie informacji o pacjencie

*  Krok 2: wybor ekspozycji

*  Krok 3: Przygotowanie ekspozycji

*  Krok 4: Sprawdzenie ustawien ekspozycji

*  Krok 5: Wykonanie ekspozycji

*  Krok 6: powtorzenie krokow od 2 do 5 dla kolejnych ekspozycji
czgstkowych

*  Krok 7: skanowanie obrazu

*  Krok 8: wykonanie kontroli jakosci
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Krok 1: pobieranie informacji o pacjencie

Na stacji MUSICA Acquisition Workstation:

1. Po przyjsciu pacjenta wprowadz informacje o nim potrzebne do
wykonania badania.

2. Rozpocznij badanie.

Jesli stacja robocza jest podlaczona do drugiego monitora umieszczonego
poza pokojem badan, nalezy dopilnowac¢, aby dane pacjenta nie byty widoczne
dla os6b nieupowaznionych.
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Krok 2: wybor ekspozycji
W pokoju operatora przy stacji roboczej NX:

1. Wybierz miniature dla ekspozycji w panelu Przeglad obr. w oknie Badanie.

Kaseta w zespole DR Bucky

Swobodna ekspozycja z wykorzystaniem kasety

Uwaga: W przypadku ekspozycji Bucky obstugiwane sg
kasety wylacznie w rozmiarze 43x35.

Domyslne parametry ekspozycji rentgenowskiej dla wybranej ekspozycji sg
wysylane do urzadzenia i wyswietlane na konsoli programowe;j.

Domyslne potozenie ramienia U dla wybranej ekspozycji jest przesytane do
urzadzenia i wyswietlane na konsoli programowej w celu automatycznego
pozycjonowania ramienia U.

2. Wybierz ekspozycje czastkowa, jesli dla tej samej kasety wymaganych jest
wigcej obrazow niz jeden.
Jesli miniatura obrazu zostata skonfigurowana dla wielu ekspozycji na
jednej kasecie, w panelu szczeg6ldw obrazu pojawi si¢ inny zestaw
miniatur. Nalezy wybra¢ odpowiednia z miniatur, aby wysta¢ do aparatu
poprawne parametry poszczegolnych ekspozycji RTG.

Uwaga: W $rodowisku PACS zalecanym sposobem pracy jest
uzyskiwanie jednego obrazu z jednej kasety. Jest to potrzebne
do optymalnego wykorzystania protokotéw oczekujacych. W
szczegblnych przypadkach (np. miejsc drukowania)
obstugiwane jest wykonywanie wiecej niz jednej ekspozycji na
kasete.
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Krok 3: Przygotowanie ekspozycji

1. W pokoju badan ustaw potozenie ramienia U:
Wecisnij i przytrzymaj przycisk MOVE (Ruch) na panelu sterowania
ramienia U lub pilocie zdalnego sterowania.
Ramie U przesunie si¢ do potozenia domy$lnego wybranej ekspozycji.
2. Ustawienie pacjenta:

a) Ustaw kasete.
Uwaga: W przypadku ekspozycji swobodnej moze by¢
wymagane uzycie ostony otowianej przykrywajacej czg$¢
kasety, jesli na jednej kasecie wykonywanych jest kilka
obrazéw.

b) Ustaw pacjenta.

¢) Sprawdz, czy potozenie systemu RTG jest odpowiednie dla ekspozycji.

d) Wyregulyj ostatecznie potozenie ramienia U za pomoca przyciskdw
sterowania na panelu sterowania lub na pilocie.

e) Ustaw prawidtows odleglos¢ miedzy kaseta a lampa RTG.

f) Wiacz w kolimatorze lokalizator §wietlny. W razie potrzeby zmien
kolimacje.

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

OSTRZEZENIE:

Nalezy z ostroznoscia kontrolowa¢ polozenie pacjenta (rak, stép,
palcéw itd.), aby unikna¢ jego obrazen spowodowanych ruchem
urzadzenia. Rece pacjenta nalezy utrzymywacé z dala od
ruchomych sktadnikéw urzadzenia. Przewody dozylne, cewniki i
inne przewody podlaczone do pacjenta nalezy przeprowadzic¢ z
dala od poruszajacego sie sprzetu.

PRZESTROGA:

Stosuj jak najmniejsza kolimacj¢ pola RTG. Upewnij sig, ze
obszar zainteresowania bedzie w catosci naswietlony, a pole
naswietlania nie b¢dzie poza niego wykracza¢. Kolimator
automatycznie ograniczy kolimowany obszar do wielkos$ci
detektora, chyba ze zostanie odblokowany do trybu r¢cznego za
pomoca klucza w tylnej czesci.
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Krok 4: Sprawdzenie ustawien ekspozycji

W pokoju operatora na konsoli programowej lub w pokoju badan na konsoli z
ekranem dotykowym:

1. Sprawdz, czy ustawienia ekspozycji wyswietlane na konsoli sa
odpowiednie dla ekspozycji.

2. Jesli pozadane sa inne ustawienia ekspozycji niz zdefiniowane dla badania
NX, za pomoca konsoli zmief zdefiniowane domys$lne ustawienia
ekspozycji.
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Krok 5: Wykonanie ekspozycji

W sali operatora:

Wecisnij przycisk ekspozycji, aby wykona¢ naswietlanie.

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

W pokoju operatora przy stacji roboczej NX:

* Rzeczywiste parametry ekspozycji rentgenowskiej s3 wysytane z konsoli
do stacji roboczej NX i sg wyswietlane na panelu Szczeg. obr.

* Rzeczywiste parametry ekspozycji RTG oraz wartos¢ wskaznika ekspozycji
(EI) ze stacji roboczej NX sa przydatne w monitorowaniu dziatania uktadu
automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) systemu RTG.

* Na wszystkich miniaturach, dla ktérych wykonano ekspozycje i ktérych

ustawienia ekspozycji zostaly wystane do stacji roboczej NX, pojawig si¢
zielone oznaczenia OK.
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Krok 6: powtorzenie krokow od 2 do 5 dla kolejnych ekspozycji
czastkowych
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Krok 7: skanowanie obrazu

W pokoju badan:

Wez naswietlong kasetg.

W sali operatora:

1. Wi6z kasete do skanera.
2. W oknie badan oprogramowania NX kliknij przycisk ID.

Uwaga: Kasete mozna takze zidentyfikowa¢ i zeskanowaé na
dowolnym skanerze za pomocg pulpitu ID Tablet.

Obraz wyswietlony zostanie w oknie badania w panelu przegladu obrazoéw.
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Krok 8: wykonanie kontroli jakosci

W pokoju operatora przy stacji roboczej NX:

1. Wybierz obraz, na ktérym ma zosta¢ przeprowadzona kontrola jakosci.

2. Przygotuj obraz do diagnozowania postugujac si¢ np. znacznikami prawej/
lewej strony lub adnotacjami.

3. Jesli obraz jest prawidtowy, nalezy go wysta¢ do drukarki i/lub do systemu
PACS (Picture Archiving and Communication System, system
komunikacyjny archiwizacji obrazéw).
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Zatrzymywanie systemu

Aby zamkna¢ system:

1. Zamknij stacj¢ roboczg NX.

Stacje NX mozna zamkna¢ na jeden z dwdch sposobéw: wylogowujac si¢ z
systemu Windows lub bez wylogowywania.

Wiecej informacji na temat zamykania oprogramowania NX mozna
znalez¢ w podrgczniku uzytkownika stacji NX, dokument 4420.

Uwaga: Zamkniecie stacji roboczej NX nie powoduje
wylgczenia detektora DR. Jesli zasilanie detektora DR
pozostanie wlgczone, to po uruchomieniu stacji roboczej NX nie
bedzie potrzebne jego nagrzewanie.

2. Nacisnij przycisk wylaczenia zasilania na skrzynce sterowania generatora
RTG, aby wylaczy¢ generator.

3. W konfiguracji z bezprzewodowym detektorem DR wytacz detektor DR:

* wylacz detektor DR,
* wyjmij zesp6t akumulatora.
4. Wylacz synchronizacj¢ generatora DR.

Uwaga: Jesli zasilanie detektora DR zostanie odlgczone, po
kolejnym uruchomieniu moze by¢ konieczne nagrzewanie.
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Rozwigzywanie problemow

Tematy:

*  Detektor DR przekracza maksymalng temperature roboczq
»  Koniecznos¢ rekalibracji detektora DR
*  Problem z detektorem DR
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Detektor DR przekracza maksymalng temperature
robocza

Szczegoly Na stacji NX wyswietlany jest komunikat, ze przekroczo-
na jest maksymalna temperatura robocza detektora DR.

Przyczyna Wewngtrzna temperatura detektora DR moze nadmier-
nie wzrosna¢ z powodu warunkéw otoczenia oraz liczby
rejestrowanych obrazdéw.

Szybkie roz- 1. Wylacz detektor DR.
wigzanie 2. Pozostaw detektor DR bez zasilania przez przynajm-
niej jedng godzing.
3. Zamknij stacj¢ robocza NX.
4. Wiacz detektor DR.

5. Uruchom stacje robocza NX.
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Koniecznosé¢ rekalibracji detektora DR

Szczegoly Na stacji NX wyswietlany jest komunikat, wskazujacy na
konieczno$¢ ponownej kalibracji detektora DR.

Przyczyna Detektor DR nalezy kalibrowa¢ w regularnych odstepach
czasu.

Szybkie roz- Aby skalibrowa¢ detektor DR, nalezy postepowac zgod-

wigzanie nie z zaleceniami zawartymi w publikacji ,,DR System

Key User Manual” (Podrecznik uzytkownika gtéwnego
systemu DR):

* DX-D DR Detector Calibration Key User Manual
(Podrecznik uzytkownika gtéwnego do kalibracji de-
tektora DR DX-D), dokument 0134
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Problem z detektorem DR

Szczegoly Na stacji NX wyswietlany jest komunikat bledu, wska-
zujacy na problem zwigzany z detektorem DR.

Przyczyna -

Szybkie roz- 1. Wylacz detektor DR.

Wigzanie 2. Zamknij stacje robocza NX.
3. Wigcz detektor DR.
4. Uruchom stacj¢ roboczg NX.
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Dane techniczne

Tematy:

*  DX-D 300 — dane techniczne

*  Dane techniczne statego detektora DR

*  Dane techniczne statego detektora DR

*  Dane techniczne statego detektora DR

*  Ramie U — dane techniczne

*  Dane techniczne przenosnego detektora DR

0172F PL 20220324 1013



DX-D 300 | Dane techniczne | 75

DX-D 300 — dane techniczne

Dane techniczne sa podane w tym rozdziale lub w podreczniku uzytkownika
danego elementu.

Tabela 2: Polaczenie elektryczne

Znamionowe zrédlo zasilania 230/ 240V

Jedna faza, 50/60 Hz

Minimalna wymagana moc wej$ciowa 2,5 kVA

Tabela 3: Warunki §rodowiskowe dotyczace ramienia U

Warunki srodowiskowe (podczas przechowywania i transportu)

Temperatura (otoczenie) pomigdzy -20 a 70 stopni Celsjusza

Wilgotnos$¢ (bez skraplania) pomiedzy 10% a 90% wilgotnosci
wzglednej

Ciénienie atmosferyczne pomigdzy 50 a 106 kPa

Warunki §srodowiskowe (podczas normalnej pracy)

Temperatura (otoczenie) pomigdzy 10 a 35 stopni Celsjusza

Wilgotno$¢ wzgledna (bez skrapla- | pomigdzy 30% a 75%
nia)

Cisnienie atmosferyczne pomiedzy 70 a 106 kPa

W ocenie warunkdw srodowiskowych dla calego systemu nalezy wzia¢ pod
uwage warunki srodowiskowe dla detektora DR lub plyty obrazowej. Warunki
srodowiskowe dla detektora DR lub plyty obrazowej opisane sa w
odpowiednim podreczniku uzytkownika. Jesli detektora DR lub plyty
obrazowej uzywa si¢ wewnatrz zespotu Bucky, nalezy wzia¢ pod uwage, ze
temperatura wewnatrz zespotu Bucky moze by¢ o 5°C wyzsza niz temperatura
w pomieszczeniu RTG.
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Dane techniczne stalego detektora DR

Producent

Producent detektora DR Vieworks Co., Ltd.
(Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro
170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, Korea

Dystrybutor detektora DR Agfa NV

Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Belgia

Oryginalna nazwa producenta dla modelu

XD 17 FXRD-4343VAW

XD*17 FXRD-4343VAW PLUS

Polaczenie elektryczne

Zasilacz z kablem USB typu C DC 18V, maks. 2,78 A

Pobér mocy maks. 24 W

Polaczenie sieciowe

Lacznoé¢ bezprzewodowa IEEE 802.11n/ac (2,4 GHz/5 GHz)

Warunki srodowiskowe (podczas normalnej pracy)

Temperatura w pomieszczeniu od 0°C do +40°C

Wilgotnos¢ (bez skraplania) miedzy 5% a 90% wilgotnosci
wzglednej
(bez skraplania)

Cisnienie atmosferyczne pomigdzy 700 hPa a 1060 hPa

Warunki srodowiskowe (podczas przechowywania i transportu)

Temperatura (otoczenie) pomigdzy -15°C a +55°C
Wilgotnos¢ (bez skraplania) od 5% do 90%

(bez skraplania)
Ci$nienie atmosferyczne od 500 do 1060 hPa
Akwizycja obrazéw

Czas akwizycji obrazéw (minimal- | 4s
ny czas cyklu)
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Ekran scyntylacyjny CsI

Rozmiar piksela 140 um

Macierz aktywnych pikseli 3072 x 3072
Efektywna macierz pikseli 3048 x 3048

Typ detektora krzem amorficzny
Wielkos¢ powierzchni aktywnej 430 mm x 430 mm
Wielkos¢ powierzchni efektywnej | 426,7 mm x 426,7 mm
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Dane techniczne stalego detektora DR

Producent

Producent detektora DR

Varex Imaging Corporation,

1678 So. Pioneer Rd,

Salt Lake City,

UT 84104, USA
Obstlugiwane modele
4343R (nr czesci 7965) Ekran scyntylacyjny CsI
4343R (nr czgsci 7964) Ekran scyntylacyjny GOS

Polaczenia elektryczne

Napigcie robocze

90-240V (AQ)

Bezpieczniki w obwodzie zasilania 6A
Czestotliwos¢ sieci zasilajacej 47-63 Hz
Pobd6r mocy
Maksymalny pobdr mocy 45W
Czas nagrzewania

1 godzina

Wydajnosé

Maksymalna liczba rejestracji obrazéw

150 rejestracji na godzine

Macierz pikseli

Rozmiar piksela

139 um (poz., pion.)

Macierz pikseli

3072 (poz.) x 3072 (pion.)

Macierz aktywnych pikseli

3056 (poz.) x 3056 (pion.)

Wspolezynnik wypehienia

100%

Typ detektora

Amorficzny krzem

Wielkos¢ powierzchni aktywnej

42,7 cm (poz.) x 42,7 cm
(pion.)
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Niezawodno$é

Szacowany czas eksploatacji (pod warun-
kiem regularnego serwisowania i konser-
wacji zgodnie z zaleceniami firmy Agfa)

100 000 RAD
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Dane techniczne stalego detektora DR

Producent
Producent detektora DR THALES AVS FRANCE SAS
460 Rue du Pommarin — BP122
38430 MOIRANS
Francja
Obstlugiwane modele
Pixium RAD 4343 C-E Ekran scyntylacyjny CsI
Pixium RAD 4343 G-E Ekran scyntylacyjny GOS
Polaczenia elektryczne
Napiecie robocze +24V3,5ADC
Czas nagrzewania
5 minut
Wydajnos$é
Maksymalna liczba rejestracji obrazéw 150 rejestracji na godzing
Niezawodnos$é
Szacowany czas eksploatacji (pod warun- | 100 Gy
kiem regularnego serwisowania i konser-
wacji zgodnie z zaleceniami firmy Agfa)

Macierz pikseli

Rozmiar piksela 148 um (poz., pion.)

Macierz pikseli 2880(poz.) x 2880(pion.)

Macierz aktywnych pikseli 2860(poz.) x 2874 (pion.)
Wspétczynnik wypelnienia 100%

Typ detektora Amorficzny krzem

Wielkos¢ powierzchni aktywnej | 426,24 mm (poz) x 426,24 mm (pion)
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Warunki srodowiskowe stalego detektora DR

Pixium RAD 4343 C-E

Warunki srodowiskowe (podczas normalnej pracy)

Temperatura (otoczenie) | pomigdzy 15°C a 35°C

Wilgotnosé Zob. warunki srodowiskowe dotyczace systemu
RTG
Cisnienie atmosferyczne
Maksymalna wysoko$¢
minimum maksimum
Odleglo$¢ do temperatury kalibracji -10°C +10°C
Odleglo$¢ do ci$nienia kalibracji -100 mbar +100 mbar

Pixium RAD 4343 G-E

Warunki srodowiskowe (podczas normalnej pracy)

Temperatura (otoczenie) | pomigdzy 15°C a 40°C

Wilgotnosé Zob. warunki srodowiskowe dotyczace systemu
RTG
Cisnienie atmosferyczne
Maksymalna wysokosé
minimum maksimum
Odlegto$¢ do temperatury kalibracji -10°C +10°C
Odleglos¢ do ci$nienia kalibracji -100 mbar +100 mbar
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Rami¢ U — dane techniczne

Producent

Producent ramienia U

Sedecal S.A.
Poligono Ind. Rio de Janeiro 9-13
28110 Algete - Madrid

Hiszpania

Dane techniczne ramienia U zawiera podrecznik uzytkownika ramienia U
systemu DX-D 300 (dokument 0171).
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Dane techniczne przenosnego detektora DR

Odpowiednie informacje mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika
detektora DR.
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Uwagi dotyczace odpornosci i emisji fal o
wysokiej czestotliwosci

Sprzet generuje, uzywa i moze wypromieniowywac energie o czestotliwosci
radiowe;j.

PRZESTROGA:

Sprzet moze powodowacé zakldcenia czgstotliwosci radiowej dla
innych urzgdzen medycznych i niemedycznych oraz urzadzen do
komunikacji radiowe;j.

Aby zapewni¢ odpowiednia ochrone przed takimi zaktéceniami, sprzet spelnia
limity emisji okreslone w Dyrektywie o urzadzeniach medycznych grupy 1,
klasy A, jak okreslono w normie IEC 60601-1-2. Nie ma jednak gwarancji, ze
zaktdcenia nie wystgpig dla danej instalacji.

Jezeli okaze sig, ze sprzet powoduje zakldcenia (ktére mozna okresli¢ poprzez
wlaczenie i wylaczenie sprzetu) operator (lub wykwalifikowany personel
techniczny) powinien podja¢ probe usuniecia problemu przy uzyciu jednego
lub wiecej ponizszych srodkéw:

* zmiana orientacji lub przeniesienie urzadzenia,

» zwiekszenie odleglosci miedzy sprzetem a zakltécanym urzadzeniem,

* zasilanie sprzetu ze Zzrédta innego niz zrédto zasilania zaktécanego
urzadzenia,

* kontakt z technikiem serwisowym w celu uzyskania dalszych wskazéwek.

Aby speli¢ wymagania przepisow dotyczacych zakldcen
elektromagnetycznych dla urzadzen medycznych z grupy 1, klasy A, wszystkie
kable aczace urzadzenia peryferyjne musza by¢ ekranowane i poprawnie
uziemione. Uzywanie kabli nieodpowiednio ekranowanych i uziemionych
moze by¢ przyczyna powodowania przez sprz¢t zakldcen czestotliwosci
radiowej naruszajac w ten sposéb wymagania Dyrektywy o urzadzeniach
medycznych UE i przepisy Federalnej Agencji Komunikacyjnej.
PRZESTROGA:
Przed rozpoczeciem uzytkowania sprzg¢tu nalezy upewnic sig, ze
wszystkie wymagania dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) okreslone w tym podrgczniku zostaly spetnione.

PRZESTROGA:
W przypadku wykrycia zaktécen (EMC) przy uzyciu innych
urzadzen nalezy umie$ci¢ te urzgdzenia z dala od sprzetu.
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PRZESTROGA:

Klient odpowiada za zapewnienie, ze sprzet oraz inne
urzadzenia znajdujace si¢ w jego poblizu spelniajg warto$ci
zakldcen czestotliwosci radiowej przedstawione w Przepisach
ogolnych bezpieczenstwa zgodnie z normg IEC 60601-1-2, jak
opisano w tym rozdziale.

PRZESTROGA:

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie zakt6cenia
spowodowane uzywaniem kabli, akcesoriéw i przetwornikéw

innych niz zalecane lub nieautoryzowanymi zmianami lub
modyfikacjami tego sprzetu.

System DX-D 300 jest przystosowany do pracy w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Takie srodowisko pracy powinien
zapewni¢ klient lub uzytkownik systemu DX-D 300.

Tabela 4: Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

(IEC 60601-1-2)

migotania

IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnos¢ | Wytyczne dotyczace srodowi-
ska elektromagnetycznego
Emisje o czestotliwoscira- | Grupa 1 Energia fal o czestotliwosci ra-
diowej diowej jest stosowana wylgcznie
CISPR 11 wewnatrz urzadzenia. Z tego po-
wodu emisja fal radiowych RF
jest bardzo niska i jest mato
prawdopodobne, by powodowa-
1a jakiekolwiek zaklécenia w po-
bliskim wyposazeniu elektro-
nicznym.
Emisje o czestotliwoscira- | Klasa A Urzadzenie nadaje si¢ do uzytku
diowej we wszystkich warunkach poza
CISPR 11 d9mowymi oraz. przy. podiacze-
niu bezposrednio z niskona-
Emisje harmoniczne Klasa A pigciows, publiczng siecig zasila-
nia, ktéra zasila takze budynki
IEC 61000-3-2 uzywane w celach mieszkal-
Wahania napigcia / emisje | Zgodnosé nych.
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Uwaga: Zgodnie z normg IEC 61601-1-2 charakterystyka emisji tego sprzetu
jest odpowiednia do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR
11 klasa A). Podczas uzywania w §rodowisku mieszkalnym (dla ktérego
zwykle wymagana jest norma CISPR 11 klasy B) sprzet moze nie zapewnia¢
odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacji przy uzyciu fal o cz¢stotliwosci
radiowej. Uzytkownik bedzie musiat zastosowac¢ srodki zaradcze, jak np.
przeniesienie lub zmiane potozenia sprzetu.

System DX-D 300 jest przystosowany do pracy w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Takie srodowisko pracy powinien
zapewni¢ klient lub uzytkownik systemu DX-D 300.

Tabela 5: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

przez powietrze

przez powietrze

Test odpor- | IEC 60601-1-2 | Poziom zgod- | Wytyczne dotyczace

nosci Poziom testu nosci srodowiska elektro-
magnetycznego

Wyladowania | + 8 kV przez + 8kV przez Podloze powinno by¢

elektrosta- kontakt kontakt drewniane, betonowe

tyczne (ESD) +2kV, £ 4KV, |+ 2KV, + 4KV, lub lrz1 [zllvytek cerz(ajnlzlcz-
IEC 61000-4-2 | + 8kV, = 15KV |+ 8kv, = 15ky | Y W Praypacitd

podtoza z materiatow
syntetycznych wilgot-
no$¢ wzgledna powie-
trza powinna wynosic¢
co najmniej 30%.

Szybkozmien-
ne i impulso-
we zaklécenia
elektryczne

IEC 61000-4-4

+ 2 kv dla linii
zasilajacych

+ 1 kv dla linii
wejsciowych/
wyjsciowych
(czestotliwosé

powtarzania im-
pulséw 100 kHz)

+ 2kV dla linii
zasilajacych

+ 1 kv dla linii
wejsciowych/
wyjsciowych
(czestotliwosé

powtarzania im-
pulséw 100 kHz)

Jakos¢ napigcia zasila-
nia powinna odpowia-
da¢ parametrom dla
typowego $rodowiska
komercyjnego lub kli-
nicznego.

Przepigcia

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV
linia/linie do li-
nii/linii
+0,5kV, = 1kV,
+ 2 kV linia/
linie do ziemi

+0,5kV, = 1kV
linia/linie do li-
nii/linii
+0,5kV, £ 1kV,
+ 2 kV linia/
linie do ziemi

Jakos¢ napigcia zasila-
nia powinna odpowia-
daé parametrom dla
typowego $rodowiska
komercyjnego lub kli-
nicznego.
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Zapady na- 0% Urdla 0,5 0% Ut dla 0,5 Jako$¢ napigcia zasila-
piecia, krétkie | cyklu dla 0°, 45°, | cyklu dla 0°, 45°, | nia powinna odpowia-
przerwyiod- |90° 135° 180° |90° 135° 180°, |da¢ parametrom dla
chylenia na 225°,270°1315° | 225°,270°1315° | typowego srodowiska
We;saowyc.h 0% Urdlalcy- | 0%Updlalcy- k(.)mercy]neg,o'lul'a Kkli-
liniach zasi- o N nicznego. Jesli uzyt-
. kludla 0 kludla 0 . A
lajacych. kownik zamierza eks-
70% U dla 70% Uy dla ploatowac¢ urzadzenie
IEC ) : vact
25/30cyklidla |25/30cyklidla | w sposéb ciagly, na-
61000-4-11 N 5
0 0 wet w przypadku
0% 250/300 cy- | 0% 250,300 cy- | Przerw w zasilaniu,
Wi Kli zalecane jest korzys-
tanie z bezprzerwo-
wych zrédel zasilania
lub akumulatoréw.
Pole magne- |30A/m 30A/m Pole magnetyczne o
tyczne czestot- czestotliwosci sieci za-
liwosci zasila- silajacej powinno od-
nia (50/60 powiada¢ typowym
Hz) parametrom, jakie
IEC 61000-4-8 wystepuja w srodowi-
sku komercyjnym lub
klinicznym.

* Uwaga: Ut oznacza prad przemienny sieci przed przylozeniem poziomu

testowego.

Tabela 6: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpor- IEC Poziom Wytyczne dotyczace srodowi-
nosci 60601-1-2 | zgodnosci ska elektromagnetycznego
Poziom testu
Wypromienio- |3 Vrms 3 Vrms Przenos$ne urzadzenia komuni-
V\i'yﬁiane pola 0d 8OMHz | od 80 MHz kaqt ptli?cujrqc.e V\é 'zakres;e(
elektromagne- | , 2.7GHz | do2.,7 czgstotliwosci radiowych (w
tyczne o GHz tym urzadzenia peryferyjne, jak
czestotliwoéci | (80% AM np. kable antenowe i anteny
fal radiowych |dlalkHz) |(80% AM |zewngetrzne) nie powinny byé
dla 1 kHz ; $ci mniei-
IEC 61000-4-3 ) uzywane w odleg}oscrl mniej
szej niz 30 cm do czesci sprzetu,
Pola zblizenio- | Zob. roz- Zob.roz- | w tym kabli okreslonych przez
we pochodzace | dziat,0d- | dziat,0d- | producenta. W przeciwnym
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od bezprzewo- | Pornos¢ na | pornosc na
dowych oddzialywa- | oddziaty-
urzadzen ko- nie sprzetu | wanie
munikacyjnych do komuni- | sprzetu do
pracujacych w kacji bez- komunika-
zakresie przewodo- | ¢ji bez-
czestotliwos$ci wej przy przewodo-
radiowych uzyciufalo | wej przy
czestotli- uzyciu fal
IEC 61000-4-3 | 04 radio- | o czestotli-
wej” wosci ra-
diowej”
Zaklocenia 3 Vrms 3 Vrms
przewodzone | 4150tz | od 150
indukowane | 4 g0 Mz | kHz do 80
przez pc')la o . Mhz
czestotliwogei | 6 Vrms w
fal radiowych | pasmach 6 Vrms w
czestotli- pasmach
IEC 61000-4-6 wosci ISM czgstotli-
pomiedzy wosci ISM
150 kHz i 80 | pomiedzy
MHz 150 kHz i
©o%AM | SOMHz
dla 1 kHz) (80% AM
dla 1 kHz)

wypadku moze doj$¢ do pogor-
szenia si¢ wydajnosci sprzetu.

Uwaga: Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 0,15
MHz i 80 MHz sa pasmami o cz¢stotliwoéci od 6,765 MHz do 6,795 MHz;
13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz do
40,70 MHz. Pasma amatorskich radionadajnikéw pomigdzy 0,15 MHz i 80
MHz sg pasmami o czestotliwosci od 1,8 MHz do 2,0 MHz; 3,5 MHz do 4,0
MHz; 5,3 MHz do 5,4 MHz; 7 MHz do 7,3 MHz; 10,1 MHz do 10,15 MHz; 14
MHz do 14,2 MHz; 18,07 MHz do 18,17 MHz; 21,0 MHz do 21,4 MHz; 24,89
MHz do 24,99 MHz; 28,0 MHz do 29,7 MHz; i 50,0 MHz do 54,0 MHz.
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Odpornos¢ na sprzet do komunikacji bezprzewodowej
przy uzyciu fal o czestotliwosci radiowe;j

Pasmo ISM  Modulacja Odlegtosé | Poziom testowy od-
(MHz) ) pornosci
(V/m)
300-390 Modulacja impulsu 18 Hz | 0,3 27
430-470  |pM 0,3 28

odchylenie + 5 kHz

sinusoidalne 1 kHz

704-787 | Modulacja impulsu 0,3 9
217 Hz

800-960 | Modulacja impulsu 0,3 28
18 Hz

1700-1990 | Modulacja impulsu 0,3 28
217 Hz

2400-2570 | Modulacja impulsu 0,3 28
217 Hz

5100-5800 | Modulacja impulsu 0,3 9
217 Hz
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