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Informacja prawna

DR Generator Sync Box: DR Retrofit Solution:
UK o3

CA

UKRP: Agfa HealthCare UK Limited,
6-9 The Square, Stockley Park, Ux-
bridge, Middlesex UB11 1FW, UK

ﬂ Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia

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

Agfairomb Agfa sa znakami towarowymi firmy Agfa-Gevaert N.V., Belgia lub
jej podmiotéw stowarzyszonych. DR Retrofit Solution i DR Generator Sync
box sg znakami towarowymi firmy Agfa NV, Belgia lub jednego z jej
podmiotéw stowarzyszonych. Wszystkie pozostale znaki towarowe nalezg do
ich wlascicieli i zostaly uzyte w celach informacyjno-redakcyjnych bez
zamiaru naruszenia praw.

Agfa NV nie ponosi odpowiedzialno$ci ani nie udziela re¢kojmi, wyraznej ani
domniemanej, odnoénie doktadnos$ci, kompletnos$ci lub przydatnosci
informacji zawartych w niniejszym dokumencie i wyraznie zrzeka si¢
odpowiedzialnosci za przydatnosé¢ do jakiegokolwiek szczegdlnego celu.
Opisywane produkty i ustugi moga by¢ niedostepne w regionie geograficznym
uzytkownika. Informacji o dostepnoéci udzielaja lokalni przedstawiciele
handlowi. Agfa NV opracowuje informacje z nalezyta starannoscia, jednak nie
ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek btedy typograficzne. Agfa NV nie
bedzie pod zadnym warunkiem odpowiedzialna za jakiekolwiek szkody
wynikajace z uzywania lub niemozno$ci wykorzystania jakichkolwiek
informacji, przyrzadéw, metod lub proceséw przedstawionych w niniejszym
dokumencie. Agfa NV zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w
niniejszym dokumencie bez uprzedniego powiadamiania. J¢zykiem wersji
oryginalnej tego dokumentu jest angielski.

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

2640 Mortsel, Belgia.
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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 tego podrecznika
»  Ostrzezenia, przestrogi, instrukcje i uwagi
*  Wykluczenie odpowiedzialnosci
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Zakres tego podrecznika

Ten podrecznik zawiera informacje o bezpiecznej i wydajnej pracy produktu
DR Retrofit Solution, dalej okreslanego jako system, oraz DR Generator Sync
Box, dalej okreslanego jako urzadzenie.
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Ostrzezenia, przestrogi, instrukcje i uwagi

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

Ostrzezenie: Ostrzezenia sa to wskazowki, ktérych
nieprzestrzeganie moze spowodowaé¢ powazne obrazenia
lub $mier¢ uzytkownika, inzyniera, pacjenta lub innej osoby
lub bledy w terapii.

Przestroga: Przestrogi sg to wskazowki, ktérych
nieprzestrzeganie moze spowodowac uszkodzenie stacji
opisanej w tej instrukcji obstugi lub innych urzadzen oraz moze
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia srodowiska.

Instrukcja: Ten symbol zazwyczaj uzywany jest razem z symbolem
ostrzezenia i ognacza instrukcje specjalne. Jesli bedg one doktadnie
przestrzegane, powinno to pogwoli¢ unikngé sytuacji
niebezpiecznej.

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

L1
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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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Wstep

Tematy:

*  Przeznaczenie

*  Adresaci podrecznika

*  Konfiguracja

*  Klasyfikacja sprzetu

*  Wyposazenie opcjonalne i akcesoria
o Elementy sterujgce

*  Dokumentacja systemu

*  Przeszkolenie

*  Reklamacje zwigzane z produktem

*  Kompatybilnos¢

*  Zgodnosé

*  Mozliwos¢ tgczenia

* Instalacja

*  Komunikaty

*  Oznakowanie

*  (Czyszczenie i dezynfekcja

*  Bezpieczenstwo danych pacjenta

*  Konserwacja

*  Ochrona Srodowiska

*  Wskazowki dotyczqce bezpieczenstwa
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Przeznaczenie

System DR Retrofit Solution jest przeznaczony do uzytku w ogélnych
zastosowaniach radiografii projekcyjnej do uzyskiwania obrazéw
radiograficznych o jako$ci diagnostycznej w badaniach dorostych, dzieci i
noworodkéw. System DR Retrofit Solution zmienia system ekranu i kliszy lub
CR na system DR.

System DR Retrofit Solution nie jest przeznaczony do zastosowan
mammograficznych.

Urzadzenie DR Generator Sync Box jest przeznaczone do uzytku jako
komponent systemu DR Retrofit Solution. Urzadzenie DR Generator Sync Box
odpowiada za nawigzanie potaczenia miedzy detektorem DR, stacja robocza
NXi generatorem RTG.
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Adresaci podre¢cznika

Niniejszy podrecznik zostat opracowany z myslg o przeszkolonych
uzytkownikach produktéw Agfa. Za uzytkownikéw uznaje sie¢ osoby, ktore
faktycznie obstuguja urzadzenia oraz uprawnione do podejmowania decyzji w
sprawach dotyczacych urzadzen. Przed rozpoczeciem pracy z urzgdzeniem
uzytkownik jest zobowigzany do przeczytania ze zrozumieniem, odnotowania
i przestrzegania wszystkich ostrzezen, przestrdg i symboli bezpieczenstwa na
urzadzeniu.
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Konfiguracja

Konfiguracja systemu DR Retrofit Solution obejmuje nast¢pujace elementy:

¢ Detektor DR

¢ Stacja robocza NX

* DR Generator Sync Box

System DR Retrofit Solution pozwala na obstuge dwéch pozioméw integracji z
systemem RTG.

1. Integracja sygnatu ekspozycji.

* Przycisk ekspozycji systemu RTG jest usuniety lub nieaktywny, a do
urzadzenia DR Generator Sync Box jest podlgczony nowy przycisk
ekspozycji.

2. Integracja parametréw ekspozycji RTG.

* Przycisk ekspozycji systemu RTG jest zastgpiony przyciskiem
ekspozycji potaczonym z urzadzeniem DR Generator Sync Box.

* Parametry RTG mozna kontrolowa¢ za pomocg konsoli programowe;j
na stacji roboczej NX lub konsoli generatora RTG systemu RTG w
zaleznosci od konfiguracji.

DR Generator Sync Box synchronizuje sygnat ekspozycji miedzy detektorem
DR, stacja robocza NX i generatorem.

Do produktu DR Generator Sync Box mozna podlaczy¢ maksymalnie trzy
przyciski ekspozycji. Przycisk ekspozycji moze by¢ reczny lub nozny.

Konsola programowa jest dostepna na stacji roboczej NX i synchronizuje
parametry ekspozycji RTG mi¢dzy stacja robocza NX a generatorem.

Uwaga: Integracja parametrow ekspozycji RTG obstugiwana jest
wylgcznie przez wybrane typy systeméw RTG. Wigcej informacji o
wspieranych systemach RTG mozna uzyska¢ u lokalnego
przedstawiciela serwisu.

©
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1. System RTG
2. Stacja robocza NX z aplikacja NX oraz konsolg programowa DR lub
przetacznikiem detektora DR

Detektor DR
Zapasowy przycisk ekspozycji
5. DR Generator Sync Box

Hw
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Klasyfikacja sprzetu

Urzadzenie podlega nast¢pujacej klasyfikacji:

Tabela 1: Klasyfikacja sprzetu

Sprzet klasy I Sprzet, w ktérym zabezpieczenie przed po-
razeniem elektrycznym nie polega wylgcznie na
podstawowej izolacji, ale wykorzystywany jest
przewdd zasilajacy z zyla uziemienia. Aby uziemie-
nie bylo sprawne, wtyczke nalezy podlaczacd
wylacznie do gniazdek z bolcem uziemiajacym.

Urzadzenie typu B Brak klasyfikacji.

Nie dochodzi do kontaktu pomie¢dzy pacjentem a
dowolng czescig sprzetu.

Wnikanie wody W tym urzadzeniu nie ma ochrony przed wnika-
niem wody.

Czyszczenie Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekcji.

Dezynfekcja Zob. sekcje o czyszczeniu i dezynfekcji.

Latwopalne $rodki Urzadzenie nie jest przeznaczone do pracy w obec-

anestetyczne nosci tatwopalnej mieszaniny gazéw anestetycz-

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

Praca Praca ciagta.

Powigzane tgcza
Czyszczenie i dezynfekcja na stronie 34
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Wyposazenie opcjonalne i akcesoria

W dostawie znajduje si¢ zestaw etykiet. Kiedy uzywanych jest wiele
detektorow DR na etykietach zapisuje si¢ nazwy identyfikujace detektory.
Identyczna etykieta jest mocowana w zespole Bucky systemu RTG, aby
okregli¢ przestrzen przeznaczong specjalnie dla kazdego z detektoréw DR.
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Elementy sterujgce

Gléwne elementy sterujace to:

* Przelgcznik zasilania
* Przycisk ekspozycji
* Przelacznik detektora DR na stacji roboczej NX

Ostrzezenie: Przycisk ekspozycji w systemie oryginalnym
powinien by¢ nieaktywny.

Tematy:

*  Przycisk ekspozycji
*  Konsola programowa DR
*  Przelgcznik detektora DR
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Przycisk ekspozycji

Przygotowanie do ekspozycji

Weciénij przycisk ekspozycji do pierwszego punktu i przytrzymaj przez ok. 0,5—
2 sekundy.

Lampa RTG jest przygotowana do wykonania ekspozycji.

PRZESTROGA:
Zuzycie lampy RTG spowodowane dlugim czasem jej

przygotowywania.

Rozpoczynanie ekspozycji
Przed rozpoczeciem ekspozycji:

1. Sprawdz, czy ustawienia ekspozycji wyswietlane na konsoli s3
odpowiednie dla ekspozycji.
2. Sprawdz stan gotowosci do ekspozycii.

Naci$nij do konca przycisk ekspozycji i przytrzymaj do konca ekspozycji.

Jako wskazanie ekspozycji $wieci si¢ wskaznik promieniowania na konsoli
sterowania i styszalny jest sygnat dzwigkowy.

PRZESTROGA:
Zwolnienie przycisku ekspozycji powoduje natychmiastowe jej
przerwanie; obraz moze by¢ wtedy niedoswietlony.
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Konsola programowa DR

Konsola programowa DR umozliwia regulacj¢ parametréw ekspozycji RTG na

stacji roboczej NX. Jest ona wyswietlana na stacji roboczej NX obok aplikacji
NX.

Konsola programowa DR stuzy do regulacji ustawien ekspozycji RTG.

Konsola programowa DR zawiera przelacznik detektora DR.
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Rysunek 1: Konsola programowa DR
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Przelacznik detektora DR

Przelacznik detektora DR jest dostepny na pasku gléwnym aplikacji NX oraz w
ramce statusu urzadzenia konsoli programowej DR.

Przelgcznik detektora DR wskazuje, ktéry detektor DR jest aktywny i jaki jest
jego stan. Przelacznik detektora DR moze stuzy¢ do uruchamiania innego

detektora DR.
Panel
111}

Wl
Rysunek 2: Przelacznik detektora DR

Rysunek 3: Przelacznik detektora DR znajduje si¢ na pasku gléwnym aplikacji
NX.

Stan detektora DR

Ikona stanu baterii [ (' b
Znaczenie Pelny Srednie Niskie Pusty
Ikona stanu polaczenia N
(WiFi/przewodowe) .ll ull ._]
Znaczenie Dobry | Niskie | Bardzo sta- Detektor DR
by podlaczony
Tkona stanu J x ‘x
panelu J
(miga) (miga)
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Znaczenie | Gotowy | Inicjalizacja eks- | Uruchamia- | Blad | Uspienie
pozycji nie
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Dokumentacja systemu

Dokumentacja uzytkownika DR Retrofit Solution sktada si¢ z ponizszych

pozycji

* Plyta CD dokumentacji uzytkownika DR Generator Sync Box, DR Retrofit
Solution (no$nik elektroniczny)

* Plyta CD dokumentacji uzytkownika NX (no$nik elektroniczny)

* Dokumentacja uzytkownika obstugiwanych detektoréw DR

Plyta CD dokumentacji DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution zawiera

pozycje:

¢ Podrecznik uzytkownika DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution (ten
dokument), dokument 0319

* Podrecznik uzytkownika konsoli programowej DR, dokument 0289

* DR Detector Calibration Key User Manual (Podrecznik uzytkownika
gléwnego do kalibracji detektora DR), dokument 0134
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Przeszkolenie

Przed przystgpieniem do pracy z systemem uzytkownik musi przejs¢ stosowne
przeszkolenie w zakresie jego bezpiecznego i efektywnego wykorzystania.
Wymagania wyszkolenia moga r6zni¢ sie¢ w zaleznosci od kraju. Uzytkownik
powinien odby¢ szkolenie zgodne z lokalnym prawem lub z przepisami o
znaczeniu obowigzujacego prawa. Lokalny sprzedawca lub przedstawiciel
Agfa moze udzieli¢ dodatkowych informacji na temat szkolenia.

Uzytkownik musi zapozna¢ si¢ z nastepujacymi informacjami z dokumentacji
systemu:

* DPrzeznaczenie.
* Docelowy uzytkownik.
»  Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa.
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Reklamacje zwigzane z produktem

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

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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Kompatybilnos¢

The system must only be used in combination with other equipment or
components if these are expressly recognized by Agfa as compatible. A list of
such equipment and components is available from Agfa service on request.

Zmiany lub udoskonalenia produktu moga by¢ wykonywane tylko przez osoby
wyraznie upowaznione do tego przez firme¢ Agfa. Zmiany takie powinny by¢
zgodne z dobrg praktyka inzynierska i wszystkimi stosownymi normami i
przepisami, ktérym podlega szpital.
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Zgodnos¢

Tematy:

*  Informacje ogolne

*  Bezpieczenstwo

*  Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna
*  Zgodnosé¢ srodowiskowa

0319D PL 20220912 1026



DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution | Wstep | 27

Informacje ogolne

* System DR Retrofit Solution zostatl zaprojektowany z uwzglednieniem
wytycznych MEDDEV dotyczacych stosowania urzadzen medycznych oraz
przetestowany w ramach procedur oceny zgodno$ci wymaganych przez
dyrektywe o wyrobach medycznych 93/42/EWG (Dyrektywa Rady
Europejskiej 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych).

e Urzadzenie DR Generator Sync Box zostalo zaprojektowane zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR).

e IEC62366

¢ ISO 14971

Bezpieczenstwo

* IEC60601-1
* AAMIES 60601-1
* CSAC22.2No.60601-1

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

* [EC60601-1-2

Zgodnos¢ Srodowiskowa

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

Urzadzenie DR Generator Sync Box jest potgczone ze stacja roboczg NX oraz z
generatorem RTG i zast¢puje interfejs oryginalnego przycisku ekspozycji.

Przycisk ekspozycji DR Generator Sync jest taczony do urzadzenia DR
Generator Sync Box.

We wspieranych systemach RTG stacja robocza NX jest laczona z systemem
RTG w celu wymiany parametréw ekspozycji.

Uwaga: Nie wolno rozlgczac ani zmieniac potgczern pomiedzy
elementami DR Generator Sync Box ze stacjg roboczg NX lub z
systemem RTG.

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).

Powiazane tacza
Konfiguracja na stronie 13

Wymagania dotyczace polaczen

Ostrzezenie: Dowolne urzadzenie podlaczone do dowolnego
interfejsu musi mie¢ certyfikaty zgodnosci z odpowiednimi
normami IEC (np. IEC 60950 / IEC 62368 dla sprzetu do
przetwarzania danych lub IEC 60601-1 dla sprzetu
medycznego). Ponadto wszystkie konfiguracje powinny
spelnia¢ wymagania systemow medycznych zgodnie z
norma IEC 60601-1. Kazda osoba, ktéra podlacza dodatkowe
wyposazenie do cze$ci wejs¢ lub wyjsé sygnatowych
konfiguruje system medyczny i jest w ten sposéb
odpowiedzialna za zgodno$¢ systemu z wymaganiami
obowiazujacej wersji normy dla systeméw IEC 60601-1. W
razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisu.
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Instalacja

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

W przypadku konfiguracji z wieloma detektorami DR tego samego typu
wymagane jest przypisanie kazdemu detektorowi DR etykiety z unikalng
nazwa. Te nazwy musza by¢ skonfigurowane na stacji roboczej akwizycji
MUSICA Acquisition Workstation. Przelacznik detektora DR uzywa nazwy
detektora i wskazuje, ktdry z nich jest aktywny i jaki jest jego stan.

Identyczna etykieta jest mocowana w zespole Bucky systemu RTG, aby
okregli¢ przestrzen przeznaczong specjalnie dla kazdego z detektoréw DR.
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Komunikaty

W pewnych warunkach system pokazuje okno dialogowe z komunikatem na
srodku ekranu lub komunikat jest wyswietlany w stalym polu w interfejsie
uzytkownika. Komunikat ten informuje uzytkownika o wystapieniu problemu
lub o braku mozliwo$ci wykonania zadanej czynnosci. Uzytkownik powinien
dokladnie zapoznawac si¢ z treScig komunikatéw. Informuja one o dalszym
toku postepowania. Bedzie to polegato na podjeciu dziatania w celu
rozwigzania problemu albo skontaktowaniu si¢ z serwisem. Szczegétowe
informacje o tre$ci komunikatéw zawiera dokumentacja serwisowa, ktorg
dysponujg pracownicy serwisu.
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Oznakowanie

o AN CE Tabliczka znamionowa znajduje si¢ na
C] e X A YYYYAMDD urzadzeniu DR Generator Sync Box.

100-240V max. 0.4 A 50/60Hz
: UK
- U
710203
16

o agtanestncar comgopaionerary e i

Rysunek 4: Przyklad tabliczki
znamionowej

Aby ograniczy¢ ryzyko porazenia elek-
trycznego, nie wolno zdejmowa¢ zad-
nych pokryw.

Data produkcji

Kraj pochodzenia. Dwuliterowy kod na
rzeczywistej etykiecie jest kodem kraju
zdefiniowanym w normie ISO 3166-1.

(@)

Producent

Urzadzenie medyczne

Numer seryjny

Unikalny identyfikator urzadzenia, w for-
macie tekstowym oraz w formacie do od-
czytu maszynowego

Numer typu i podtypu

Najnowsza wersja niniejszej dokumenta-
¢ji jest dostgpna na http://www.agfa-
healthcare.com/global/en/library/
index.jsp

Ta etykieta jest dotgczana, kiedy widocz-
ny jest przycisk ekspozycji podstawowe-
g0 systemu.

I EEEEERSE
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W podreczniku uzytkownika (tym doku-
mencie) zaleca si¢, aby nie korzystac z
przycisku ekspozycji w systemie podsta-
WOwWym.

Uziemienie (masa)

I~

{7 Zlacze ekwipotencjalne:

Zapewnia potlgczenie mi¢gdzy wypo-
sazeniem a szyng potencjatu wlasciwg
dla systemu elektrycznego, spotykana w
srodowiskach medycznych.

Zaleca si¢ stosowanie dodatkowego
zlacza uziemienia ochronnego jako $rod-
ka poprawy bezpieczenstwa.

| I Etykieta do zapisania informacji ok-
re$lajacych detektor DR i przypisujacych
go do zespotu Bucky systemu RTG.

Wyswietlanie okna z informacjami

1. Kliknij opcj¢ Informacje o systemie w sekcji Narzedzia w oknie Menu
gléwne na stacji roboczej MUSICA Acquisition Workstation.

Main Menu

Rysunek 5: Okno Menu gléwne.

Spowoduje to otwarcie ekranu ,,Informacje 0”, ktére zawiera aktualng
wersj¢ i wydanie systemu DR Retrofit.

= Agfa NV
DR Retrofit c sgpies.traat 27

UDI: 05414904233337 0413 2640 Mortsel - Belgium
Type: 5400/526

Installed panels:

AGFA MockupV2 MCK Panel 1

AGFA MockupVv2 MCK Panel 2

31/05/2011

Rysunek 6: Ekran z informacjami o systemie DR Retrofit (wySwietlane
dane moga si¢ réznic).
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Uwaga: Zglaszajgc jakiekolwiek problemy pracownikom
serwisu firmy Agfa, nalezy zawsze podawac te informacje.

2. Kliknij okno dialogowe, zeby je zamkna¢.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Procedury czyszczenia i dezynfekcji zostaly opisane w odpowiednich
modutach dokumentacji urzadzenia przeznaczonej dla uzytkownika.

Nalezy przestrzegaé¢ wszelkich stosownych zasad i procedur, aby uniknaé¢
zakazenia personelu, pacjentdw i zanieczyszczenia urzadzenia. Wszelkie
obowiazujace ogdlne $rodki ostroznosci powinny takze obejmowac
zapobieganie mozliwym zanieczyszczeniom oraz (bliskiemu) kontaktowi
pacjentdw z urzadzeniem. Szczegélowe informacje o czyszczeniu znajduja si¢
na kolejnych stronach.

Aby wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie sprzetu:

1. Wylacz urzadzenie.
2. Wyjmij wtyczke z gniazdka zasilania.
3. Wytrzyj zewngtrzne powierzchnie urzadzenia czysta, migkka, wilgotna

$ciereczka. W razie potrzeby uzyj mydta lub detergentu, nigdy nie uzywaj
srodkéw na bazie amoniaku.

Przestroga: Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ plynéw
do wnetrza urzadzenia.

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

4. Wi6z wtyczke do gniazdka zasilania.
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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.

Wymagania dotyczgce Srodowiska roboczego

Niniejsze wymagania dotyczace §rodowiska roboczego dla zapewnienia
bezpieczenstwa i prywatnosci przesytanych informacji (ISP), ustanowione
zgodnie z punktem 17(4) and 18(8) Zalacznika I do Rozporzadzenia UE o
urzagdzeniach medycznych 2017/745 muszg zosta¢ wdrozone i by¢ uzywane
przez Uzytkownika (Klienta) urzadzen medycznych AGFA. Sg to minimalne
wymagania opracowane w celu ochrony przed nieautoryzowanym dostepem,
ktéry mégtby utrudni¢ dziatanie urzadzenia zgodnie z przeznaczeniem.

Pomimo ze firma Agfa zdefiniowata niniejsze wymagania dotyczace
srodowiska roboczego ISP dla wdrozenia przez Klienta, firma Agfa nie udziela
zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, dotyczacych tych
wymagan.

Firma Agfa zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialno$ci w przypadku probleméw z
bezpieczenstwem pomimo wdrozenia przez Klienta niniejszych wymagan
dotyczacych srodowiska roboczego ISP.

Firma Agfa zastrzega sobie prawo do zmiany niniejszych wymagan
dotyczacych srodowiska roboczego ISP i do wprowadzenia takich zmian w
dowolnym momencie. Ewentualne zmiany dotyczace wymagan dla
srodowiska roboczego ISP beda dostepne wylacznie w formie elektroniczne;j,
na zadanie, na naszej stronie internetowej lub za pomoca formularza zagdania
dokumentacji uzytkownika http://www.agfahealthcare.com/global/en/
library/index.jsp.

Informacje podane ponizej s3 poufnymi i zastrzezonymi informacjami firmy
Agfa. Bez pisemnej zgody firmy Agfy ich dalsza dystrybucja poza firmg jest
niedozwolona.

* Obwodowe zapory ogniowe musza by¢ zainstalowane i odpowiednio
skonfigurowane, aby zapewni¢, ze komunikacja pomiedzy urzadzeniami
medycznymi a zasobami zewngtrznymi bg¢dzie albo zabroniona, albo
ograniczona tylko do komunikacji niezbednej do prawidtowego
funkcjonowania urzgdzen medycznych.

* Sieciowe systemy wykrywania/zapobiegania wtamaniom (NIDS/NIPS)
powinny zosta¢ zainstalowane na obwodzie sieci i odpowiednio
skonfigurowane, aby zapewni¢ wczesne ostrzeganie o probie ataku lub
udanej préobie naruszenia bezpieczenstwa urzadzenia medycznego, a takze
w celu zapobiezenia uszkodzenia urzadzenia medycznego.
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* Protokoét do obstugi serwera NTP powinien zosta¢ skonfigurowany na
urzagdzeniach medycznych w celu zsynchronizowania czasu w dziennikach
kontroli z czasem na serwerze NTP.

* Urzadzenia medyczne powinny znajdowac si¢ w izolowanym segmencie
sieci, ktéry ogranicza komunikacje urzadzen medycznych z systemami
wymaganymi do dziatania urzadzen.

* Nalezy wprowadzi¢ wewngtrzne zapory ogniowe w celu poprawy
segmentacji sieci i dalszego ograniczenia komunikacji urzadzen
medycznych z systemami (wewng¢trznymi i zewnetrznymi), z ktérymi
muszg one si¢ komunikowac.

* Kopie zapasowe konfiguracji urzgdzen medycznych powinny by¢
przechowywane na bezpiecznym oddzielnym urzadzeniu.

* Nalezy wprowadzi¢ srodki kontroli w celu zapewnienia, ze fizyczny dostep
do urzgdzen medycznych bedzie ograniczony tylko do upowaznionych
0s6b i ze fizyczna kradziez urzadzenia nie bedzie mozliwa.

* Nalezy wdrozy¢ plan reagowania na wypadki naruszania bezpieczenstwa
wyszczegolniajacy obowiazki oraz sposoby reagowania na takie wypadki i
sposoby przywracania pracy po zakonczeniu usuwania skutkéw takich
wypadkdw. Personel zaangazowany w plan reagowania na wypadki
naruszania bezpieczenstwa powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie
odpowiedniego i skutecznego reagowania.

* Nalezy wdrozy¢ formalny proces dodawania i usuwania kont
uzytkownikéw w celu zapewnienia odpowiedniego zarzadzania prawami
dost¢pu do urzadzen medycznych.

* Uzytkownicy powinni dysponowa¢ przydzielonymi unikalnymi kontami do
urzadzen medycznych.

* Prawa dostgpu uzytkownikéw do urzadzen medycznych powinny by¢
sprawdzane pod katem poprawnosci i korygowane w razie potrzeby w
regularnych odstepach czasu nie dtuzszych niz 12 miesiecy.
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Konserwacja

Kompletne harmonogramy konserwacji sa dostgpne w dokumentacji
serwisowej firmy Agfa i przeznaczone dla przeszkolonych, upowaznionych
inzynierow serwisu.

Konserwacja detektora DR

Detektor DR wymaga regularnych kalibracji. Instrukcje kalibracji s opisane w
publikacji DR Detector Calibration Key User Manual (Podrecznik kalibracji
detektora DR dla uzytkownika gtéwnego) (dokument 0134).
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Ochrona srodowiska

]
Rysunek 7: Symbol WEEE

Rysunek 8: 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 zasob6w 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: Nalezy $ci§le przestrzega¢ wszystkich
ostrzezen, przestrog, uwag i symboli bezpieczenstwa
umieszczonych w tym dokumencie i na urzadzeniu.

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

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

Ostrzezenie: Nieprawidlowe zmiany, uzupeknienia,
konserwacja lub naprawa systemu moga prowadzi¢ do
obrazen osobistych i uszkodzenia sprzetu. Bezpieczenstwo
jest gwarantowane tylko wtedy, kiedy zmiany, poprawki
oraz czynno$ci konserwacyjne i naprawcze sg
przeprowadzane przez inzyniera serwisu certyfikowanego
przez Agfa.

Ostrzezenie: W przypadku modyfikacji sprzetu wymagana
jest odpowiednia kontrola i badanie w celu zapewnienia
nieprzerwanej, bezpiecznej pracy sprzetu.

Ostrzezenie: Aby uniknaé niebezpieczenstwa porazenia
elektrycznego, nie wolno zdejmowa¢ zadnych pokryw.
Zmiany, uzupelnienia, konserwacja i naprawy musza by¢
wykonywane przez inzyniera serwisu certyfikowanego
przez Agfa.

Ostrzezenie: Aby uniknaé niebezpieczenstwa porazenia
elektrycznego, sprzet wolno podlacza¢ wylacznie do
gniazdek z bolcem uziemiajacym.

Ostrzezenie: Promieniowanie jonizujace w razie
nieprawidlowego post¢powania moze spowodowaé
obrazenia. Podczas naswietlania promieniami konieczne
jest stosowanie wymaganych §rodkéw ochronnych.

>B BB PP
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Ostrzezenie: Podczas uzywania detektora DR lub kasety CR
w torze wigzki ze zrédla promieniowania operator i
uzytkownik koiicowy powinni przedsiewziaé srodki
ostroznosci, aby chroni¢ si¢ przed niebezpiecznym
promieniowaniem.

Ostrzezenie: Detektor DR lub kaseta CR nie powinny stuzy¢
jako gléwna bariera dla promieniowania rentgenowskiego.
Zapewnienie bezpieczenstwa operatora, osob postronnych i
badanych nalezy do obowiazkow uzytkownika.

Ostrzezenie: Avoid unnecessary dose by checking before
exposure if the DR Detector Switch displays the name of the
DR Detector that is being used and if the status of the DR
Detector is ready for exposure.

Ostrzezenie: Zbednej dawki nalezy unikaé, sprawdzajac
przed ekspozycjg ustawienia stacji roboczej na konsoli
generatora RTG. W konfiguracji z detektorem DR
polaczonym z portem wirtualnym detektor nie zostanie
wyzwolony, jesli na konsoli generatora jest wybrana
ekspozycja swobodna, lecz sama ekspozycja bedzie
mozliwa.

Ostrzezenie: Aby zapobiec niezamierzonej ekspozycji,
przelacznik nozny nalezy umiesci¢ tak, aby nie bylo mozliwe
jego przypadkowe nadepniecie.

Przestroga: Zbyt wysoka temperatura otoczenia moze wplywac
na pracg detektoréw DR i spowodowac trwale uszkodzenie
sprzetu. Jesli temperatura i wilgotnos¢ otoczenia sa poza
zakresem okreslonym w danych technicznych, nie wolno uzywaé
systemu lub nalezy go uzywaé¢ w warunkach klimatyzowanych.
Gwarancja zostanie uniewazniona w przypadku stwierdzenia
oczywistego naruszenia warunkéw pracy.

o> PP P

Odlaczanie DR Generator Sync Box od zasilania sieciowego

Aby odlaczy¢ urzadzenie DR Generator Sync Box od zasilania sieciowego,
nalezy wylaczy¢ przelacznik zasilania lub wyja¢ wtyczke z gniazdka.
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Wprowadzenie

Tematy:

*  Uruchamianie
*  Podstawowe procedury
*  Zatrzymywanie
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Uruchamianie

1. Wlacz detektor DR.
Szczegblowe informacje o zasilaniu detektora DR mozna znalez¢é w
podreczniku uzytkownika detektora DR.

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

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

3. Wlacz urzadzenie DR Generator Sync Box.

Podstawowe procedury

W tej czeéei opisano procedury, ktérych nalezy przestrzega¢ podczas pracy z
systemem do rejestracji obrazéw rentgenowskich.

Tematy:

*  Krok 1: pobieranie informacji o pacjencie
*  Krok 2: wybor ekspozycji

*  Krok 3: przygotowanie ekspozycji

*  Krok 4: kontrola 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 sali operatora:

1. W stacji roboczej NX w panelu Przeglad obr. w oknie Badanie wybierz
miniature dla ekspozycji.

Naste¢puje uaktywnienie wybranego detektora DR.

Przelgcznik detektora DR wskazuje, ktory detektor DR jest aktywny i jaki
jest jego stan.

e Czerwony (miga): uruchamianie
* Zielony (staly): gotowo$¢ do ekspozycji

2. Przy konsoli generatora RTG lub na konsoli programowej DR wybierz
ustawienia odpowiednie dla ekspozycji.

W przypadku systemoéw z zintegrowanymi parametrami ekspozycji RTG
domyslne parametry RTG wybranej ekspozycji sg przesytane do
urzadzenia i wyswietlane na konsoli programowej DR.
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Krok 3: przygotowanie ekspozycji

W pokoju badan:

1.

o kW

Ustaw detektor DR.

Jesli stosowany jest zespot Bucky, sprawdz dopasowanie etykiet
identyfikacyjnych na detektorze DR i Bucky. Nie wolno uzywac detektora
DR przeznaczonego do innego zespotu Bucky.

Ustaw pacjenta.

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

Sprawdz, czy polozenie systemu RTG jest odpowiednie dla ekspozycji.
Ustaw lampg rentgenowska wzgledem detektora DR i pacjenta.

Ustaw prawidlows odlegto$¢ migdzy detektorem DR a lampa RTG.
Wriacz $wiatlo w kolimatorze. W razie potrzeby zmien kolimacjg.

Obszar kolimacji nie moze by¢ wigkszy od kasety.

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 podiaczone do pacjenta nalezy przeprowadzic¢ z
dala od poruszajacego sie sprzetu.
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Krok 4: kontrola ustawien ekspozycji

Na przelgczniku detektora DR:

1. Sprawdz, czy przelacznik detektora DR wyswietla nazwe uzywanego
detektora.

2. Jesli wyswietlany jest nieodpowiedni detektor DR, wybierz wlasciwy,
klikajac strzatke rozwiniecia na przelgczniku detektora DR.

3. Sprawdyz, czy stan detektora DR odpowiada gotowos$ci do ekspozycji.

Na detektorze DR ze wskaznikiem stanu:

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

W pokoju operatora przy konsoli generatora RTG lub na konsoli programowej
DR:

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

2. Sprawdz stan gotowosci do naswietlania.
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Krok 5: wykonanie ekspozycji

W sali operatora:

Wrcisnij przycisk ekspozycji, aby wykona¢ naswietlanie.

Ostrzezenie: Uzyj zamiennego przycisku ekspozycji.
Przycisk ekspozycji w systemie oryginalnym powinien
by¢ nieaktywny.

Instrukcja: Przed nacisnigciem przycisku ekspozycji nalezy si¢
upewnic, ze generator jest gotowy do wykonania ekspozycji.

Ostrzezenie: Podczas zwolnienia ekspozycji §wieci sie
wskaznik promieniowania na konsoli sterowania.

Ostrzezenie: DopOki obraz podgladu nie bedzie
widoczny w aktywnej miniaturze, nie wolno wybieraé
kolejnej miniatury.

> OB

W pokoju operatora przy stacji roboczej NX:

* Obraz zostaje pozyskany z detektora DR i wyswietlony w danej
miniaturze.

W przypadku systeméw z zintegrowanymi parametrami ekspozycji
RTG rzeczywiste parametry ekspozycji sa przesylane z powrotem z
konsoli do stacji roboczej NX i wy$wietlane na panelu Szczegdty
obrazu.

Jesli stosowana jest kolimacja, obraz jest automatycznie przycinany na
jej granicach.

Wartosci DAP

Na stacji roboczej NX wartosci DAP sg wyswietlane w jednostkach cGy.cmz2.
Systemy RTG moga uzywac¢ innych jednostek do wyswietlania wartosci DAP.

Stacja robocza NX przechowuje i przesyta warto$ci DAP w jednostkach
zgodnych z formatem DICOM: dGy.cm2.
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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).

Zatrzymywanie

1. Wylacz urzadzenie DR Generator Sync Box.
2. Zamknij stacje NX.

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

3. Wylacz detektor DR.

Szczegolowe informacje o wyltaczaniu detektora DR mozna znalezé w
podreczniku uzytkownika detektora DR.
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Rozwiazywanie problemow

Tematy:

*  Stacja NX odbiera czarny lub niedoswietlony obraz DR z powodu
wielokrotnego naciskania przycisku ekspozycji

»  Stacja NX odbiera czarny obraz DR, kiedy system RTG nie jest gotowy
do ekspozycji

*  Wybrana zta pozycja urzqdzenia

*  Ekspozycja zablokowana po przejsciu do CR

»  Stan panelu pozostaje bledny
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Stacja NX odbiera czarny lub niedoswietlony obraz
DR z powodu wielokrotnego naciskania przycisku
ekspozycji

Szczegoly Na stacji roboczej NX uzyskiwany jest czarny lub nie-
dos$wietlony obraz.
Przyczyna Przycisk ekspozycji nacisnieto do pierwszego punktu i

zwolniono bez wykonywania ekspozycji.
Od razu po tym wciénigto przycisk ekspozycji do konca.

System RTG moze potrzebowa¢ dluzszego czasu przy-
gotowania tuz po przerwanym cyklu przygotowa-
wezym. To uniemozliwia synchronizacje detektora DR z
systemem RTG.

Zaleznie od systemu RTG mogg wystgpowac dwie sy-
tuacje:

* System RTG nie wykona ekspozycji, a detektor DR
zarejestruje obraz bez ekspozycji.

* System RTG rozpoczyna ekspozycje z opdznieniem,
a detektor DR nie moze zarejestrowaé pelnej dawki.

Szybkie rozwigza- | Aby powtdrzy¢ procedurg ekspozycji:

nie

1. Na stacji NX nalezy klikna¢ opcje Kopiuj ekspo-
zycje, aby utworzy¢ nowa miniature.

2. Powtdrz kroki opisane w Podstawowych procedu-
rach.

Powigzane tacza
Podstawowe procedury na stronie 43
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Stacja NX odbiera czarny obraz DR, kiedy system
RTG nie jest gotowy do ekspozycji

Szczegoly Stacja robocza NX odbiera czarny obraz.

Przyczyna W systemie bez konsoli programowej DR naci$nieto
przycisk ekspozycji w chwili, kiedy system RTG nie byt
gotowy do ekspozycji.

Szybkie rozwigza- | Aby powtoérzy¢ procedure ekspozycji:

nie
1. Na stacji NX nalezy klikna¢ opcje Kopiuj ekspo-
zycje, aby utworzy¢ nowa miniature.
2. Powtdrz kroki opisane w Podstawowych procedu-
rach.
Powigzane lgcza

Podstawowe procedury na stronie 43
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Wybrana zla pozycja urzadzenia

Szczegoly Aktywna pozycja urzadzenia systemu RTG nie odpo-
wiada wybranej pozycji urzadzenia na stacji roboczej
NX.

Przyczyna Pozycja urzadzenia zostata zmieniona na konsoli gene-
ratora.

Sytuacja dotyczy wylgcznie generatorow Siemens.

Szybkie rozwiaza- | Aby uzy¢ innej pozycji urzadzenia w zaplanowanej eks-
nie pozycji:

1. Kliknij przycisk Edytuj w panelu szczegdtéw obrazu
na stacji roboczej NX i wybierz typ ekspozycji dla
biezacej pozycji urzadzenia.

2. Kontynuuj procedure ekspozycji.
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Ekspozycja zablokowana po przejsciu do CR

Szczegoly Ekspozycja ustawiona do trybu CR przy uzyciu przelacznika
detektora DR. Ekspozycja jest zablokowana.

Przyczyna Konsola generatora RTG nie jest automatycznie przelgczona
do trybu ekspozycji swobodnej. Sytuacja dotyczy wylgcznie
generatoréw Siemens.

Szybkie roz- | Na konsoli generatora RTG wybierz ekspozycje swobodng.

wigzanie Wykonaj ekspozycje CR.
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Stan panelu pozostaje bledny

Szczegoly Stan panelu pozostaje btedny.

Przyczyna Generator jest w stanie btedu.

Sytuacja dotyczy wylgcznie generatorow Siemens.

Szybkie rozwigza- | Ponownie uruchom generator.
nie
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Dane techniczne

Tematy:

*  Dane techniczne DR Retrofit Solution
*  Dane techniczne DR Generator Sync
*  Dane techniczne statego detektora DR
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Dane techniczne DR Retrofit Solution

Dane techniczne sg dostepne w stosownych modutach dokumentacji
uzytkownika.
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Dane techniczne DR Generator Sync

Oznakowania

Typ 5400/516

Wymiary

Glebokosé 21,5cm

Szeroko$é 33,5cm

Wysokosé¢ 6,5 cm

Masa 3,2kg

Polaczenia elektryczne 100-240 V AC, 50/60 Hz

Pob6r mocy 40 W (maks. 0,4 A)

Warunki srodowiskowe (podczas pra- | min. maks.

cy)

Temperatura 5°C 35°C

Wilgotno$¢ wzglgdna 20% 80%

Wysoko$é 0 m (102 kPa) | 3000 m (70 kPa)
Warunki §srodowiskowe (podczas prze- | min. maks.
chowywania i transportu)

Temperatura -15°C 50°C
Wilgotno$¢ wzgledna 20% 80%

Wysoko$é 0 m (102 kPa) | 3000 m (70 kPa)
Szacowany czas eksploatacji 7 lat
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Dane techniczne stalego detektora DR

Producent

Oryginalna nazwa producenta dla mode-
lu

4343R (numer czgsci 7965)
4343R (numer czgsci 7964)

Producent detektora DR

Varex Imaging Corporation,
1678 So. Pioneer Rd, Salt Lake
City, UT 84104, USA

Polaczenia elektryczne

Napiecie robocze

90-240V (AC)

Bezpieczniki w obwodzie zasilania 6A

Czestotliwo$¢ sieci zasilajacej 47-63 Hz

Pob6r mocy

Maksymalny pobdér mocy 65W

Warunki srodowiskowe (podczas przechowywania i transportu)

Temperatura (otoczenie)

pomiedzy -20°C a +70°C

Wilgotno$¢ (bez skraplania)

pomiedzy 10% a 90%

Ci$nienie atmosferyczne

pomigdzy 500 hPa a 1100 hPa

Warunki srodowiskowe (podczas normalnej pracy)

Temperatura w pomieszczeniu

pomiedzy +15°C a +35°C

Wilgotno$¢ (bez skraplania)

pomiedzy 30% a 75%

Cisnienie atmosferyczne

miedzy 700 hPa a 1100 hPa

Czas nagrzewania

30 minut

Wydajnos$é

Maksymalna liczba rejestracji obrazéw

150 rejestracji na godzing

Koniec eksploatacji
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Szacowany czas eksploatacji (pod warun- | 100000 RAD
kiem regularnego serwisowania i konser-
wagcji zgodnie z instrukcjami firmy Agfa)

Macierz pikseli

Rozmiar piksela 139 um (poz., pion.)

Macierz pikseli 3072 (poz.) x 3072 (pion.)
Macierz aktywnych pikseli 3052 (poz.) x 3052 (pion.)
Wspétczynnik wypehienia 100%

Typ detektora Amorficzny krzem

Wielko$¢ powierzchni aktywnej 42,7 cm (poz.) x 42,7 cm (pion.)

Nr katalogowy 7965 Nr katalogowy 7964

Maksymalna dawka li- 50 uGy 75 uGy

niowa przy promienio-

waniu RQA5

Minimalna funkcja przenoszenia czestotliwosci (MTF) przy promienio-

waniu RQA5

1 lp/mm 0,45 0,45

2 lp/mm 0,15 0,15

3 lp/mm 0,05 0,05

Typowa kwantowa wydajnos$¢ detekcji (DQE) dla promieniowania

RQAS
(przy poziomie dawki | (przy poziomie dawki
2,1 uGy) 4,0 uGy)

0lp/mm 0.59 0,25

11p/mm 0,41 0,20

2 lp/mm 0,23 0,10

3 lp/mm 0,11 0,03

3,6 pl/mm 0,06 0,01

Minimalny stosunek sygnatu do szumu dla 1 mR

0319D PL 20220912 1026



DR Generator Sync Box, DR Retrofit Solution | Dane techniczne | 61

Wspotezynnik sygnat/ 115:1 115:1
szum
Ekran scyntylacyjny Csl GOS
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Uwagi dotyczace odpornosci na fale i
emisji fal elektromagnetycznych o
wysokiej czestotliwosci

Niniejszym zaswiadcza si¢, ze urzadzenie DR Generator Sync Box wyposazono
w podzespoly zapewniajace eliminacj¢ zakldcen zgodnie z norma EN 55011
dla urzadzen klasy A oraz zgodnie z przepisami FCC CFR 47, cz¢s¢ 15, dla
urzadzen klasy A.

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

Uzytkownik powinien dopilnowac, aby urzadzenie byto uzywane w takim
wtasnie srodowisku.

To urzgdzenie zostato przetestowane, a testy te wykazaly, ze jest ono zgodne z
ograniczeniami okreslonymi dla urzadzen cyfrowych Klasy A, odpowiednio do
rozdziatu 15 przepiséw FCC. Te ograniczenia okreslono w celu zapewnienia
racjonalnego zabezpieczenia przed powstawaniem szkodliwych zaklécen w
otoczeniu urzadzenia pracujacego w srodowisku prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej. To urzgdzenie generuje, wykorzystuje i moze
wypromieniowywac energi¢ o czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie
zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi, moze
zakléca¢ komunikacje radiows. Eksploatowanie tego urzadzenia w obszarach
mieszkalnych prawdopodobnie spowoduje szkodliwe zaktécenia. W takim
przypadku uzytkownik bedzie zobowigzany do wyeliminowania zaklécen na
wlasny koszt.

OSTRZEZENIE:

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

OSTRZEZENIE:

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

Urzadzenie jest przystosowane do eksploatacji w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik powinien
dopilnowaé, aby urzgdzenie bylo uzywane w takim wlasnie srodowisku.

Pomiary emisji fal | Zgod- | Wytyczne dotyczace srodowiska elektro-
o czestotliwosci nos¢é magnetycznego
radiowej
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Wysokoczestotli- Grupa 1 | Energia fal o wysokiej czestotliwosci jest sto-

wosciowe emisje fal sowana wylacznie do realizacji wewnetrz-

o czestotliwosci ra- nych funkcji urzadzenia. Dlatego tez emisja

diowej zgodne z fal o wysokiej czestotliwo$ci radiowe;j jest

normg CISPR 11 bardzo niska, a prawdopodobienstwo wy-
stgpienia zaklocen w pracy sasiadujacego
sprzetu elektronicznego znikome.

Wysokoczestotli- KlasaB | Urzadzenie DR Generator Sync Box jest

wosciowe emisje fal przeznaczone do eksploatacji w budynkach

o czgstotliwosci ra- kazdego rodzaju, w tym w rejonach zamiesz-

diowej zgodne z katych, oraz do bezposredniego polaczenia z

normg CISPR 11 publiczng siecia elektroenergetyczna, ta
samg, z ktdrej zasilane sa gospodarstwa do-

Emisja czestotli- KlasaB | mowe.

wosci harmonicz-

nych zgodna z IEC

61000-3-2

Wahania napigcia/ | Spelnia

migotanie zgodnie | wyma-

znormg IEC gania

61000-3-3

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

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

Odpornosé w tes-
tach zakldcenio-

wych

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

Wytyczne dotyczace srodowi-
ska elektromagnetycznego

Wyladowanie elek-
trostatyczne zgodnie
znorma IEC
61000-4-2

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

Podloze powinno by¢ drewnia-
ne, betonowe lub z plytek cera-
micznych. W przypadku podloza
z materialéw syntetycznych wil-
gotnos¢ wzgledna powietrza po-
winna wynosi¢ co najmniej

30%.

Szybkozmienne i im-
pulsowe zaktécenia
elektryczne zgodnie

+2 kV dla sieci za-
silajacych

Jako$¢ napiecia zasilania powin-
na odpowiada¢ parametrom dla
typowego srodowiska prowa-
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znorma IEC
61000-4-4

+1 kV dla linii do
przesytu danych

dzenia dziatalnosci gospodar-
czej lub klinicznego.

Skoki napigcia (uda-
ry) zgodnie z normg
IEC 61000-4-5

+1KkV napiecie w
ukt. linia-linia
+2kV napiecie w
ukl. linia-uziemie-
nie

Jakos¢ napigcia zasilania powin-
na odpowiada¢ parametrom dla
typowego $rodowiska prowa-
dzenia dzialalnosci gospodar-
czej lub klinicznego.

Braki napigcia, krét-
kie przerwy w zasi-
laniu oraz wahania
napiecia zasilania
zgodnie z normga IEC
61000-4-11

* 0% U, przez %2
okresu

e 0%U,przezl
okres

e 70% U, (30%
spadek U,)
przez 25 okres-
6w w fazie 0°

* 0% U, przez
250 okreséw

Jako$¢ napiecia zasilania powin-
na odpowiada¢ parametrom dla
typowego srodowiska prowa-
dzenia dziatalnosci gospodar-
czej lub klinicznego.

Jedli uzytkownik chce zapewni¢
cigglo$¢ dzialania urzadzenia,
nawet w przypadku przerw w
zasilaniu, zalecane jest korzysta-
nie z bezprzerwowych zrédet
zasilania lub akumulatoréw.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci zasila-
nia (50/60 Hz)
zgodnie z normg IEC
61000-4-8

30A/m

Pole magnetyczne o czgstotli-
wosci sieci zasilajacej powinno
odpowiada¢ typowym parame-
trom,

jakie wystepuja w srodowisku
prowadzenia dziatalnosci gos-
podarczej i klinicznym.

testowego.

UWAGA: U, oznacza prad przemienny w sieci_przed przylozeniem poziomu

Urzadzenie jest przystosowane do eksploatacji w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik powinien
dopilnowaé, aby urzgdzenie bylo uzywane w takim wlasnie srodowisku.

burzenia

Testy odporno$ci na za-

Poziom testowy profe-
sjonalnego sprzetu me-
dycznego i podstawowe

Srodowisko elektro-
magnetyczne

Zalecana odleglos¢

normy EMC ochronna:
Przewodzone zaklécenia | Od 3V od 150 kHz do 80
wysokiej czestotliwosci | MHz
zgodnie z normg IEC
61000-4-6 Od 6 Vw pasmach ISM
Wypromieniowywane 3V/m
zaklocenia wysokiej
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0Od 80 MHz do 2,7 GHz

Komunikacja przy uzyciu
fal o czg¢stotliwosci ra-
diowej

Zob. rozdziat ,,0dpornosé
na oddzialywanie sprzetu
do komunikacji bezprze-

wodowej przy uzyciu fal o
czestotliwo$ci radiowej”

W poblizu urzadzen
oznakowanych na-
stepujacym symbolem
istnieje mozliwos¢
wystepowania zaklé-
cen:

@)

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

Urzadzenie jest przeznaczone do eksploatacji w srodowisku
elektromagnetycznym o monitorowanych parametrach
wypromieniowywanych zaklécen we wysokiej czestotliwosci. Uzytkownik
urzadzenia moze przyczynié si¢ do zapobiegania zakl6ceniom
elektromagnetycznym, zapewniajac minimalng odleglo$¢ miedzy
przeno$nym sprzetem komunikacyjnym o wysokiej czestotliwos$ci
(nadajnikiem) a urzadzeniem, zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej,
odpowiednio do maksymalnej znamionowej mocy sprzetu
komunikacyjnego. Nalezy zapozna¢ si¢ takze ze §srodkami ostroznos$ci
dotyczacymi kompatybilnos$ci elektromagnetycznej.

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

Odleglo$¢ ochronna dla czgstotliwosci emisji fal radio-
wych
W m

Moc znamiono-
wa nadajnika
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0d 150 kHz do 80 | od 80MHzdo | od 800 MHz do
MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1,0P d=03\P d=0,3P

0,01 0,1 0,05 0,05

0,1 0,32 0,1 0,1

1 1.0 0,3 0,3

10 3.2 1.0 1.0

kolumny.

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

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

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

Tematy:

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

«  Srodki ostroznosci dotyczqce kompatybilnosci elektromagnetycznej

*  Kable, przetworniki i akcesoria

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

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

RFID 2450; pasmo LTE 7

5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Srodki ostroznos$ci dotyczace kompatybilno$ci
elektromagnetycznej

OSTRZEZENIE:

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

OSTRZEZENIE:

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

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

Kable, przetworniki i akcesoria, ktére przetestowano, spelniaja norme
uzupekiajacg IEC 60601-1-2 (EMC):

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

od

do

skiego

typ maksy- |uwaga
malna
dlugosé

Gniazdko $cien- | DR Generator | 3 x AWG18, brak | 3 m kabel zasi-
ne Sync Box ekranowania lajacy
Przycisk ekspo- | DR Generator | AWG21, brak 1,5m
zycji Sync Box ekranowania
Komputer PC DR Generator | CAT 5e,zekra- |5m Ethernet

Sync Box nowaniem
Komputer PC DR Generator | USB, z ekrano- |5m

Sync Box waniem
Detektor DR DR Generator | 10¥0,25 mm? 16 m przedluzacz

Sync Box (AWG23) dla detekto-

raDR

Skrzynka stero- | DR Generator | 10¥0,25 mm? 5m przedluzacz
wania generato- | Sync Box (AWG23) dla konsoli
ra rentgenow-
skiego
Skrzynka stero- | Generator 10*0,25 mm? 16 m przedtuzacz
wania generato- | rentgenowski | (AWG23) dla genera-
ra rentgenow- tora

System musi by¢ instalowany i uruchamiany zgodnie z informacjami o
kompatybilnosci elektromagnetycznej (przewody z ekranowaniem).
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Konserwacja czesci podlegajacych Dyrektywie EMC
(Dyrektywa o zgodnosci elektromagnetycznej)

Odnosénie do bezpieczenstwa elektromagnetycznego dla urzadzenia DR
Generator Sync Box zadne z odpowiednich cze$ci tego urzadzenia nie mogg
by¢ poddawane inspekcji przez operatora lub technika serwisowego przed
zakonczeniem okresu eksploatacji urzadzenia.
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