AGFA ©

Podrecznik uzytkownika

Urzadzenie: DR 100e
Wersj:  Blona/CR

6012/101 z kolumng nieruchomag
6012/102 z kolumng obrotowa

Plik:  224302-22-11
Jezyk:  PL
Nr poprawki: 0.1
Data:  04/2023

Model:



Strona pusta, pozostawiona celowo

[Plik: 224302-22-11.docx]



DR 100e Podrecznik uzytkownika

1 INFORMACJIE FORMALNO-PRAWNE........coot e 5
1.1 ZZOANOSC Z PIZEPISAMI ....eeuviuriiriirisiiitieieei ettt et r et r e sr e 5
1.2 PTOOUCENL. ...ttt 5
1.3 DYSEIYIULOT ..ottt b bbb bbb 5
1.4 Dane PUBITKACTI. ....veueeeitiiieiiitie sttt 5
1.5 Prawa QUIOISKIE ......cocuiuiiiiiiii e 5
1.6  Informacje o Podrgczniku uzytkOWNniKa ........ccocviiiiiiiiiiiiic e 6
1.7 KompPatybilnNOSC.....ccviiiiiiiiiitiiiiisee s 7
1.8 Przewidziane ZaStOSOWANIE ...........ccceuriiiiiiieriee e 7

181 WSKazania/PrzeCiWWSKAZANIA ...........cueviieiireireii e 7
1.9 SZKOIENIE ..o 7

2 BEZPIECZENSTWO ......ooiiiiiiiiiiieeiieesessissssssssss st ssss st sssssssaees 8
2.1 Ostrzezenia i $rodKi OStIOZNOSCI ....cvviviiiiiiiiiiiiii s 8
2.2 BezpieczeNStWO ClEKIIYCZNE ... ...viiiiieiiiiie e 9
2.3 BezpieczenstWo MECHANICZIEG .......oivviirieirieiieieiee et nneenes 9
2.4 Zabezpieczenie przed WyDUChAMI ..o 10
2.5  BeZPICCZENSIWO POZATOWE.....eveerierriesteniresieesteesteesseaseassessseaseesseesseaseassesseesseesreenneenneanresnrennsenes 10
2.6  Wyladowania elektrostatyczne (ESD) .......cccooviiiiiiiiiiiiiiiiiceesc s 10
2.7  Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMOC) ......ccoociriiiiiiiiiiiii e 11

271 Ostrzezenie i $rodki ostrozno$ci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej.................. 11
2.8 Ochrona przed promieniowaniem JONIZUJCYIM ......ccververrerreriereeeereesresesresesseseesresne e sre e sseeses 13
2.9 Z10d10 $Wiatha [ASETOWEHO. .......v.vveeereeeeeeesee ettt s sttt sttt en st 13
2.10 BV KIETY e 14

2.10.1 EtyKiety N8 UrzadZenitl ......c..ooveiiuiiiiiiieneee e 14

2.10.2 EtyKiety N8 OPAKOWANIU ......c.oiviiiieeiiriciiieiee e 17

2.10.3 EtyKIety KOIIMAIOTA......cueieiiiitiiiieesc e et 18

2.10.4 TabliczKi ZNAMIONOWE ..o s 19

3 KONSERWACJA, UTRZYMANIE CZYSTOSCI I LIKWIDACJA ............ccccc.ooe...... 21
3.1  Kontrole wykonywane przez uZytkOWNiKa ...........ccoceririiinieiinienen s 21
3.2 CZySZCZENIC UIZGAZENIA .. ...eiuieiieiiiee ittt r ettt nr e ene s 21
TG T B T=YAY 1] (=] (o I USSP 22
34 KONSEMWAC]Q OKIESOWA ... ..c.vveviesviestesiiesieesieesteesteeaesseesssesteesteeteeteasaessaesseesaeesaeenseenseanseaneenneeses 22

34.1 INBPDTAWY ...ttt bttt b R et n e et a R R n e e 22
G TR T ]2 o - Vo - ST 23

4 IDENTYFIKACJA ELEMENTOW SKEADOWYCH...........c.ccocoooivoiiiieiesenonereennn, 24
41 PrZEZNACZENIE ......oiiiiiiiii s 24
4.2 PrzeEIad....coo o 25
4.3 Urzadzenia ZabeZPI@CZAJACE ......uerveerueerreeieateaiieatieste et et e e seesie e bt e sbe e bt e neasreabsesneenbeenbesnneenneas 27
O U 1ol )Y/ S SRS 27
45 KOIMALOT ...ttt 28
4.6 Interfe)s UZYTKOWIIKA .....coviiviiiiiieieie e 28
4.7  Panel sterowania generatora rentgenoWSKIEGO ........ccevvirireiiriiieie et 29
4.8 WYSWICHIACZ ..viviiiiiiiicc s 30
4.9 SYENaty SWICLINE.....coeiiiiiiii e 30
410 Sygnaly dZWIGKOWE........ciiiiiiiiiiiicii e 30

5 KOMUNIKATY Lttt ettt et s bt bt e s ae et e b e e nbeeabeenbee s 31

B TRANSPORT ..ottt sttt e et e et e e beeereeeneeeteente e e 33
6.1 POZYCJA trANSPOITOWA. ... .cvevieeieete ettt ettt et ettt et et see et sbe et e 33
6.2  PrzemieszCzanie UrZgUZENIA .....ceciuiiiieeiieecie et ete et etre et ete e s ae e eare e sreeesare e sraeesbee e sbaeesareeas 34

6.2.1 Wieszak na fartuch olowiany ..o 34

[Plik: 224302-22-11.docx] Strona 3/65



Podrgcznik uzytkownika DR 100e

T DZIALANIE ...ttt e et e e st e e st e e s e e e te e e ape e e nneeennees 35
7.1 UFUCHAIMIANIE ..ottt b ettt e e bbbt be et et e b saesbesbeebeenes 35
7.2 POZYCJONOWANIE. .....eviiteiteetteteestetestestestesteateaseesee st esteseestesseaseeseessesseseesbesteateaseanseseeseteseestesseanens 37
7.3 EKSPOZYCIE. ettt bbbt bbbttt 39

731 EKSPOZYCja SWODOUNA ......oviieiiiiiicirc s 39
7.32 Ekspozycje w trybie zaprogramowanego obszaru anatomicznego (APR).........ccccocevevviiienanns 39
7.3.3 Tabela dANYCH APR.......coiiiiie e 41
T4 TIYD AZIBEANTA. ..t 43
74.1 PO BKSPOZYC]i ittt sttt ettt sttt sttt et b et bttt b e b sre b et et raaae s 45
7.5  Opcjonalnie: radiografia z uzyciem stotu do badan lub kratki Pottera-Bucky'ego.................... 46
7.6 Opcjonalnie: MIEIMIK DAP .......coiiiiiiiic ettt 47
7.7  Opcjonalnie: drukowanie danyCh ............ccciviiiieiiie it sreenes 48
7.8 PO UZYCIU UIZAAZENIA .. ...ei ittt r e nreenis 49

8  DANE TECHNICZNE ...ttt e 50
TS A I 14 -0 1= Y742 SR 50
8.2 Warunki STOAOWISKOWE .....vviiiieiiieiiee ittt st st e st e e st e e ebeessbe e ataeebeeennneeeeas 50
8.3  Calkowita filtracja W UrZgdZenit.........eeivireiiiiiieiecie e e s 50
8.4 Dane MECNANICZINE.......ceiiiirieeiitee ettt e 51
8.5  Dane dotyczace dzialania ..........ccocieiiiiiiii i 54
I CT D T 1y T - To [ To] [T [ [o5 gL S 55

8.6.1 2 (2 L S Y 11 AN PSSR 55
8.7  ZeSPOI TENTZENOWSKI.....eeieiiiiiieieitieiie ettt s nr e nn e r e nne e 56
8.7.1 IMIONOBIOK ... bbbttt 56
8.7.2 Lampa FENEIENOWSKA. ......veuieeieriieietee et 58
oIS T (o 111 1T (o] SRR 59
8.9  OPCIONAINIE: QOZYMELE ..ottt bbbttt 60
8.9.1 Drukarka termiczna do OZYMELIU .........coviveiriiirieeeeieese et 60
8.10 Opcjonalnie: pilot zdalnego sterowania eKSPOZYCja ......ccvvveviireiiiireiiiieese e 61

9 LISTA SKROTOW ..ottt 62

10 KONFIGURACIA T AKCESORIA .. oottt 63

11 STATUS DOKUMENTU ..ottt sttt ae et e snta e ane e 65

Strona 4/65 [Plik: 224302-22-11.docx]
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

INFORMACJE FORMALNO-PRAWNE

Zgodnos$¢ z przepisami

4  Opisywany tutaj wyréb medyczny spetnia wymagania okre§lone w
Rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych wraz z
poOzniejszymi zmianami.

oot Wyréb medyczny, nazywany dalej urzadzeniem, zostat zaliczony do klasy I1b
zgodnie z Zalacznikiem VIII, rozdziat 11, reguta 10, wskazanego wyzej
rozporzadzenia.

Producent

Producentem urzadzenia jest:
TECHNIX S.P.A.
via E. Fermi, 45
24050 Grassobbio, BG (Wtochy)
Tel.: +39 (0)35 3846611
Faks: +39 (0)35 335675
WWW: http://lwww.technix.it
E-mail: technixd@technix.it
Dokumentacje¢ dot. zgodnosci z przepisami mozna uzyska¢ od Producenta.

Dystrybutor

Dystrybutorem urzadzenia jest:
Agfa NV
Septestraat 27
B-2640 Mortsel - Belgia

Dane publikacji

Niniejszy dokument zostat wydany przez Producenta.

Producent zastrzega sobie prawo do modyfikowania niniejszego Podrgcznika uzytkownika oraz opisanego w
nim urzadzenia.

Specyfikacja urzadzenia moze ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia. Zaden z elementoéw tresci
niniejszego Podrecznika uzytkownika nie stanowi oferty, gwarancji, obietnicy ani warunku umowy i nie
powinien by¢ w taki sposob interpretowany.

Prawa autorskie

Podrecznik jest ttumaczeniem z jezyka angielskiego, ktére z kolei jest ttumaczeniem z oryginalu w
jezyku wloskim.

Niedozwolone jest powielanie ani przekazywanie jakichkolwiek czesci niniejszego Podrgcznika uzytkownika
w jakiejkolwiek postaci bez pisemnej zgody Producenta.

Oprogramowanie zawarte w urzadzeniu nalezy do Producenta. Wraz z urzadzeniem uzytkownik uzyskuje
jedynie prawo do uzywania oprogramowania.

To prawo nie jest wylaczne i nie podlega przeniesieniu.
Ponadto przed zmiang zastosowania urzadzenia na inne niz okreslone przez Producenta niezbedne jest
uzyskanie pisemnej zgody Producenta.
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1.6

Informacje o Podreczniku uzytkownika
Niniejszy Podrgeznik uzytkownika ma w zamierzeniu stanowi¢ wiarygodne zrodto informacji potrzebnych do
bezpiecznego i efektywnego uzywania opisywanego urzadzenia przez uzytkownikow.

Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy przeczyta¢ Podrecznik uzytkownika i wzigé pod uwage wszystkie
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci oraz $cisle ich przestrzegac.

Szczegdlng uwage zwracac na informacje i procedury zamieszczone w sekcji ,,Bezpieczenstwo”.

Podrecznik uzytkownika stanowi nieodtaczng cz¢s¢ urzadzenia. Nalezy go przechowywac blisko urzadzenia,
aby w kazdej chwili mozna byto do niego siggnac.

OSTRZEZENIE wskazuje na potencjalnie powazng konsekwencje, zdarzenie o newralgicznym
A znaczeniu lub zagrozenie zwigzane z bezpieczenstwem. Niestosowanie si¢ do informacji
ostrzegawczych moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznego uszczerbku na zdrowiu uzytkownika i
pacjenta.

To urzadzenie wytwarza promieniowanie jonizujace. Przed rozpoczegciem ekspozycji
rentgenowskiej nalezy koniecznie zastosowac wszystkie potrzebne $rodki ochrony przed
promieniowaniem.

SRODEK OSTROZNOSCI wskazuje na konieczno$é¢ zachowania szczegélnej uwagi w celu
& zapewnienia bezpiecznego i efektywnego uzywania urzadzenia. Niezastosowanie srodka
ostroznosci moze spowodowac niewielki lub umiarkowany uszczerbek na zdrowiu, uszkodzenie
urzadzenia lub innego mienia, a takze ekspozycje na ryzyko powazniejszego uszczerbku na zdrowiu
i/lub zanieczyszczenia srodowiska.

@ Taki komunikat zawiera konkretne sugestie, na przyktad pomagajace uzytkownikowi w
1'_ udoskonaleniu sposobu postgpowania.

(A) Odnosnik do pozycji na ilustracji.
»EMERGENCY BUTTON PRESSED” Komunikaty wyswietlane na ekranie sg ujete w
(Naci$nigty przycisk wylaczania awaryjnego) cudzystow i zapisane wielkimi literami.

Na ilustracjach/zdjeciach komunikaty sa
przedstawione w jezyku angielskim, natomiast tekst
zawiera ich thumaczenie na jezyk podrecznika.

1. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowe. Operacje, ktore nalezy wykonywac krok po kroku
2. Wlaczy¢ urzadzenie. zgodnie z kolejnoscia wynikajaca z numeracji.
3. Wiaczy¢ kolimator. Nawet jesli sekwencja sktada si¢ z jednego kroku, jest

on opatrzony numerem.

W Podrgczniku uzytkownika opisano najbardziej rozbudowang konfiguracj¢ urzadzenia obejmujaca najwiccej
opcji i akcesoriow.

W zaleznosci od konfiguracji razem z urzadzeniem moga by¢ dostarczane dodatkowe instrukcje uzywania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z takimi instrukcjami, zwracajac uwage na informacje o bezpieczenstwie, kalibracji,
procedurach testowania i konserwacji.

Podrecznik uzytkownika uwzglednia specyfikacje urzadzenia oraz normy bezpieczenstwa obowiagzujace w
dniu publikacji.
Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian wynikajacych z postgpu technicznego.
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1.7

1.8

18.1

1.9

Kompatybilnos¢

Urzadzenia opisanego w niniejszym Podreczniku uzytkownika nie wolno uzywacé z produktami lub
komponentami, ktorych Producent wyraznie nie wskazat jako kompatybilnych.

Mozna zwrdécic si¢ do Producenta o informacje dotyczace kompatybilnosci z innymi produktami.

Zmiany i/lub rozbudowy urzadzenia moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez Producenta lub podmioty
trzecie wyraznie upowaznione przez Producenta.

Takie zmiany i/lub rozbudowy musza by¢ zgodne ze wszystkimi obowigzujacymi przepisami i zasadami
lokalnymi oraz musza by¢ wykonywane z zachowaniem najwyzszych standardow technicznych.

Zmiany i/lub rozbudowy urzadzenia wykonywane przez osoby bez odpowiednich kompetencji lub z
A uzyciem niezatwierdzonych czesci zamiennych mogg spowodowaé uniewaznienie gwarancji na
urzadzenie.

Podobnie jak w przypadku wszystkich skomplikowanych produktéw technicznych, wykonywanie
czynnosci konserwacyjnych przez osoby bez odpowiednich kompetencji lub z uzyciem
niezatwierdzonych czesci zamiennych moze spowodowaé powazne uszkodzenie urzadzenia oraz
narazi¢ ludzi na uszczerbek na zdrowiu.

Przewidziane zastosowanie

Mobilny aparat do rentgenowskiej diagnostyki obrazowej, z wytaczeniem badan mammograficznych.

Uzywanie urzadzenia dozwolone jest wytacznie dla wykwalifikowanego, przeszkolonego personelu
swiadomego rodzajow ryzyka zwigzanych z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego.

Zastosowania urzadzenia w profesjonalnej ochronie zdrowia, np. w poradniach, przychodniach, szpitalach (na
oddziatach ratunkowych, w salach chorych, w salach operacyjnych...), obejmuja:

e radiologi¢;

e hospitalizacje;

e szpitalne oddziaty ratunkowe;

e gipsownie;

e pediatric;

e ortopedic;

e sale operacyjne;

e medycyng sportowa.
Wskazania/przeciwwskazania
Urzadzenie jest mobilnym aparatem rentgenowskim przeznaczonym do generowania obrazow
rentgenowskich technikg radiograficzna.

Uzywanie urzadzenia dozwolone jest wylacznie dla wykwalifikowanego, przeszkolonego personelu
swiadomego rodzajow ryzyka zwigzanych z wykorzystaniem promieniowania jonizujagcego u pacjentow
dorostych i pediatrycznych.

Biorac pod uwage charakter promieniowania rentgenowskiego, przeszkolony personel powinien wybraé i
wykona¢ badanie, kierujgc si¢ rzetelnym uzasadnieniem medycznym, i optymalizowa¢ badanie tak, aby
korzysci dla pacjenta przewazaty nad ryzykiem.

Szczegoblnie kobiety w cigzy sa kategorig 0os6b, w odniesieniu do ktorych przeszkolony personel ponosi
odpowiedzialno$¢ za wykonanie badania z uwzglednieniem korzy$ci i zagrozen. Badanie powinno by¢
wykonywane przy najnizszym racjonalnie mozliwym do stosowania poziomie ekspozycji zapewniajacym
wymagang jakos$¢ diagnostyczna.

Szkolenie

Uzytkownicy urzadzenia opisanego w niniejszym Podreczniku uzytkownika musza by¢ odpowiednio
przeszkoleni w zakresie bezpiecznego i efektywnego uzywania tego urzgdzenia, zanim sprobujg je uruchomicé.
Tres¢ szkolenia z uzywania tego typu urzadzen rozni si¢ w zaleznosci od kraju.

Uzytkownicy odpowiadaja za upewnienie si¢, ze szkolenie, ktdre przeszli, spetnia wymagania okreslone w
obowigzujacych przepisach i normach lokalnych.

[Plik: 224302-22-11.docx] Strona 7/65



Podrgcznik uzytkownika DR 100e

2 BEZPIECZENSTWO

2.1 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

AN

Przewidziane uzywanie i kompatybilnos§é

Nie uzywac urzadzenia do celow innych niz te, do ktorych jest przeznaczone. Nie uzywac
urzadzenia z produktami innymi niz te, ktérych kompatybilnos¢ zostata uznana przez Producenta.
Uzywanie urzadzenia do celow innych niz te, do ktorych jest przeznaczone, lub wraz z
niekompatybilnymi produktami moze by¢ przyczyna powaznego uszczerbku na zdrowiu, zgonu
badz prowadzi¢ do nieprawidtowych diagnoz lub terapii.

Urzadzenie musi by¢ uzywane zgodnie z instrukcjami bezpieczenstwa okreslonymi w niniejszym
Podrgczniku uzytkownika i wytacznie do przewidzianego zastosowania.

Wilasciwe szkolenie

Nie wolno uzywac¢ urzadzenia do zadnych zastosowan bez uprzedniego odbycia wiasciwego i
adekwatnego szkolenia z bezpiecznego i efektywnego uzywania go.

Nie majac pewnosci, ze bgdzie mozliwe uzywanie urzadzenia w bezpieczny i efektywny sposob, nie
nalezy go uzywaé. Uzywanie urzadzenia bez wlasciwego i adekwatnego przeszkolenia moze by¢
przyczyna powaznego uszczerbku na zdrowiu, zgonu badz prowadzi¢ do nieprawidtowych diagnoz
lub terapii.

Nie uzywacé urzadzenia na pacjentach bez odpowiedniego zrozumienia jego mozliwosci i funkcji.
Uzywanie urzadzenia bez odpowiedniej wiedzy o jego funkcjonowaniu moze obnizy¢ efektywnosé
kliniczna i/lub poziom bezpieczenstwa pacjenta, uzytkownika lub 0séb postronnych.

Znaczenie bezpieczenstwa

Nie uzywac¢ urzadzenia do zadnych zastosowan bez uprzedniego przeczytania, zrozumienia i
przyswojenia wszystkich informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz procedur awaryjnych
okreslonych w niniejszym Podreczniku uzytkownika. Uzywanie urzadzenia bez odpowiednie;j
znajomosci zasad bezpieczenstwa moze by¢ przyczyna powaznego uszczerbku na zdrowiu, zgonu
badz prowadzi¢ do nieprawidtowych diagnoz lub terapii.

Systemy bezpieczenstwa

Nigdy nie podejmowa¢ prob usuwania, modyfikowania, wytaczania lub omijania funkcji
zabezpieczajacych dostgpnych w urzadzeniu. Wszelkie ingerencje w dziatanie funkcji
bezpieczenstwa moga by¢ przyczyng powaznego uszczerbku na zdrowiu, a nawet zgonu.

Konserwacja i usterki

Urzadzenie powinno by¢ regularnie kontrolowane przez serwis Producenta lub personel wyraznie
upowazniony przez Producenta, zgodnie z rocznym planem konserwacji profilaktycznej wczesniej
uzgodnionym z Producentem.

Jesli wiadomo na pewno (lub prawdopodobne jest), ze ktoérakolwiek czgs¢ urzadzenia jest wadliwa
lub nieprawidtowo wyregulowana, nie nalezy uzywacé urzadzenia, zanim nie zostanie ono
sprawdzone przez serwis.

Uzytkowanie urzadzenia z uszkodzonymi lub nieprawidlowo wyregulowanymi czgsciami moze
narazi¢ uzytkownika Iub pacjenta na dziatanie promieniowania jonizujacego lub inne
niebezpieczenstwa. Moga by¢ one przyczyng powaznego uszczerbku na zdrowiu lub zgonu badz
prowadzi¢ do nieprawidlowych diagnoz lub terapii.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem uzytkownik powinien zgtosi¢ Producentowi i
wilasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma miejsce zamieszkania.
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DR 100e Podrecznik uzytkownika

2.2

2.3

Bezpieczenstwo elektryczne

To urzadzenie spelnia wymagania okreslone dla klasy bezpieczenstwa I, typu B, zgodnie z norma
IEC 60601-1.

Nie usuwac oston lub kabli z tego urzadzenia, o ile nie jest to wymagane w instrukcjach
& okreslonych w Podreczniku uzytkownika, poniewaz wewnatrz urzadzenia wystgpujg niebezpieczne
napigcia elektryczne. Usunigcie oston lub kabli moze by¢ przyczyng powaznych lub $miertelnych
obrazen ciata.

Ostony lub kable moga by¢ demontowane wylacznie przez wykwalifikowany i upowazniony personel
techniczny. Urzadzenia nalezy uzywaé wylacznie w pomieszczeniach lub obszarach, w ktdrych spetnione sa
wszystkie prawne wymagania w zakresie bezpieczenstwa obowigzujace w odniesieniu do tego typu wyrobow
medycznych.

Przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekcji nalezy zawsze odizolowaé urzadzenie od zrédta
zasilania, aby unikna¢ porazenia pradem elektrycznym.

Ekwipotencjalne zlacze uziemiajace
Urzadzenie zostato wyposazone w ekwipotencjalne ztagcze uziemiajace.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie na obszarach spetniajacych lokalne normy bezpieczenstwa
elektrycznego oraz w $rodowiskach odpowiednich do udzielania §wiadczen medycznych. Ponadto norma IEC
60601-1 zawiera instrukcje dotyczace ekwipotencjalnego ztacza uziemiajacego.

Dodatkowe ekwipotencjalne zlgcze uziemiajace

Zapewnione zostato dodatkowe ekwipotencjalne zlacze uziemiajace, poniewaz urzadzenie jest przenosne i
niezawodnos$¢ glownego ekwipotencjalnego ztacza uziemiajacego moze nie by¢ wystarczajaca.

Urzadzenie mozna uzywac¢ wylacznie w pomieszczeniach spetniajagcych wymagania normy IEC.

Opisywane tutaj urzadzenie nie jest zabezpieczone przed skutkami rozlania na nie cieczy. Jego
A stopien ochrony to IPxO0.

Bezpieczenstwo mechaniczne

Nalezy uwazacé, aby czgéci ciala lub odziezy nie utknety migedzy poruszajacymi si¢ elementami
& urzadzenia.

Usuna¢ wszystkie obiekty z zasiegu ruchu urzadzenia.

Upewnic sie, ze nieuzywane elementy zawieszone (monitor i zespot generatora) sa ulokowane tak,
aby nie stwarzaty zagrozenia dla uzytkownika lub pacjenta.

Nie ma mozliwosci transportowania tego urzadzenia podczas jego pracy. Dla zapewnienia
bezpieczenstwa transportu nalezy przed transportem wytaczy¢ urzadzenie i sprawdzic, czy
wszystkie urzadzenia peryferyjne systemu (monitor, mysz, klawiatura, kable itp.) zostaty odtaczone.
Nie zdejmowac oston ani nie odtaczaé kabli tego urzadzenia, chyba ze wyraznie wynika to z
instrukcji podanych w niniejszym Podreczniku uzytkownika.

Urzadzenie zawiera cz¢$ci ruchome. Usunigcie zabezpieczen moze prowadzi¢ do powaznych lub
$miertelnych obrazen personelu.
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2.4

2.5

2.6

Zabezpieczenie przed wybuchami

uzywac palnych lub potencjalnie wybuchowych srodkéw dezynfekujacych w aerozolu. Uzycie tego

Niedozwolone jest uzywanie tego urzadzenia w obecnosci wybuchowych gazéw lub oparow. Nie
urzadzenia w nicodpowiednim Srodowisku moze doprowadzi¢ do pozaru lub wybuchu.

Bezpieczenstwo pozarowe

Nie uzywacé urzadzenia na obszarach, na ktérych wystepuje ryzyko pozaru.
L ” \| Nie zastania¢ otwordw wentylacyjnych, gdy urzadzenie jest wlagczone.

Do gaszenia instalacji elektrycznej lub chemikaliow uzywacé tylko gasnic odpowiednich do takich
zastosowan. Proba gaszenia instalacji elektrycznej woda lub innymi cieczami moze doprowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu lub zgonu.

Przed proba ugaszenia pozaru nalezy podjac srodki zaradcze majgce na celu odlaczenie urzadzenia
od innych zrédet zasilania elektrycznego i pozostatych zrodet w celu zmniejszenia ryzyka porazenia
pradem elektrycznym.

Wyladowania elektrostatyczne (ESD)

Nalezy zawsze przestrzega¢ procedur antystatycznych, odpowiednich zabezpieczen i wlasciwych
& produktéw przed otwieraniem lub podczas obstugi urzadzenia. Urzadzenie zawiera czg¢éci wrazliwe
na wytadowania elektrostatyczne. Nieprzestrzeganie procedur dotyczacych wytadowan
elektrostatycznych (ESD) moze by¢ przyczyna uszkodzenia cze$ci urzadzenia. Takie uszkodzenia
nie s3 objete zadng gwarancja.

Wyltadowanie elektrostatyczne moze powodowaé powstawanie wysokiego napigcia, ktore z kolei moze
powodowac uszkodzenia ptytek obwodow drukowanych lub innych czgséci urzadzenia.

Ladunki elektrostatyczne mogg si¢ akumulowac i nie by¢ widoczne w postaci np. awarii urzadzenia, ale moga
obniza¢ jego wydajnos¢. Dlatego zaleca si¢ stosowanie prawidtowych procedur unikania lub ograniczania
skutkéw wytadowan elektrostatycznych. Wytadowania elektrostatyczne moga by¢ wywotywane niska
wilgotnoscig lub uzytkowaniem urzadzen elektrycznych na dywanach, poscieli lub ubraniach.
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2.7

2.7.1

Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

To urzadzenie, jesli jest uzywane zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, spelnia wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej okreslone w przepisach migdzynarodowych i krajowych w odniesieniu
do tego typu produktow. Takie przepisy okreslaja poziom emisji promieniowania elektromagnetycznego z
produktu oraz wymagana odpornos¢ na zaklocenia elektromagnetyczne ze zrodet zewnetrznych. Inne
produkty elektryczne przekraczajace limity okre§lone w normach kompatybilnoéci elektromagnetycznej
moga, w nietypowych sytuacjach, wplywac na dziatanie tego urzadzenia.

e  Elektryczne produkty medyczne wymagaja szczeg6lnych srodkow ostroznosci w odniesieniu do
kompatybilnosci elektromagnetycznej i muszg by¢ instalowane oraz uruchamiane zgodnie z
informacjami o takiej kompatybilno$ci podanymi w zataczonej do nich dokumentacji.

e Uzywanie akcesoriow i kabli innych niz okreslone w specyfikacji moze spowodowac, ze poziom
emisji bedzie wyzszy lub ze poziom odpornosci bedzie nizszy.

e Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, gdy znajduje si¢ bardzo blisko innych produktow lub jest ustawione
nad/pod nimi, a jesli nie mozna unikna¢ takiego uzywania, nalezy sprawdzaé, czy urzadzenie dziata
prawidlowo.

f Telefony komérkowe i laptopy

Komunikacja radiowa mi¢dzy urzadzeniami przeno$nymi i mobilnymi moze wptywac na dziatanie
urzadzen medycznych. Zaleca si¢, aby takich urzadzen komunikacyjnych uzywaé z zachowaniem
ostroznosci 1 w okreslonej odlegtosci od elektrycznych urzadzen medycznych.

Ostrzezenie i Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilnoS$ci elektromagnetycznej

f Podwyzszona emisja lub obniZona odporno$¢ na zaklocenia.

Uzycie nieodpowiednich akcesoriow lub przewodow

» Uzywac wylacznie wskazanych w dokumentacji akcesoridw lub przewoddéw oraz oryginalnych
czesci zamiennych.

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja stosowania szczego6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej i dozwolone jest ich instalowanie oraz eksploatowanie wyltacznie
zgodnie z informacjami o takiej kompatybilnosci zamieszczonymi w instrukcji obstugi.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikujace si¢ radiowo moga wptywac na dziatanie medycznych urzadzen
elektrycznych.

Wytyczne i deklaracja Producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest odpowiednie do stosowania w okreslonym tutaj Srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, aby byto uzywane w §rodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej:

Emisje o czgstotliwosci Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energi¢ fal o czegstotliwosci
radiowej radiowe]j wyltacznie do realizacji swoich funkcji
wewngtrznych. Zatem emisje o czestotliwosci radiowej
majg bardzo niskie natezenie i jest bardzo mato

CISPR 11 prawdopodobne, by zaktocata dziatanie znajdujacych si¢ w
poblizu urzadzen elektromagnetycznych.

Emisje o czgstotliwosci Klasa A Urzadzenie jest odpowiednie do uzytku we wszystkich

radiowej srodowiskach poza srodowiskiem mieszkalnym i
Srodowiskami potaczonymi bezposrednio z

CISPR 11 niskonapieciowa publiczng siecig elektroenergetyczna,
ktora zasila takze budynki uzywane w celach
mieszkalnych.

Emisje harmoniczne Nie dotyczy

IEC 61000-3-2

Fluktuacje napigcia / Nie dotyczy

migotanie

IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja Producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest odpowiednie do stosowania w okreslonym tutaj sSrodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, aby byto uzywane w §rodowisku elektromagnetycznym

opisanym ponizej:

Wytadowania 8 kV przez kontakt ~ IEC 60601-1-2 Podlogi muszg by¢ wykonane z drewna, betonu
elektrostatyczne 2/4/8/15 KV przez Poziom testu lub ptytek ceramicznych. Jezeli podtoga jest
(ESD) powietrze pokryta materiatem syntetycznym, wilgotno$é
IEC 61000-4-2 wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
Napromienianie 3V/m IEC 60601-1-2 Przenosne i mobilne systemy komunikujace si¢
polem 80 MHz przy 2,7 Poziom testu droga radiowa nie powinny by¢ uzywane blisko
elektromagnetycznym gy, czg$ei urzadzenia, w tym jego kabli.
IEC 61000-4-3 Min. odlegtosé to 30 cm
Stany przej$ciowe / 2 kV dla linii IEC 60601-1-2 Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac¢
szybkozmienne zasilajacych Poziom testu srodowisku prowadzenia dziatalno$ci
sekwencje impulséw gospodarczej lub szpitalnemu.
elektrycznych 1 kV dla linii
IEC 61000-4-4 wejécia/wyjscia > 3

m
Przej$ciowe 0,5/1 kV w trybie IEC 60601-1-2 Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac¢
przepigcia réznicowym Poziom testu srodowisku prowadzenia dziatalnos$ci
IEC 61000-4-5 gospodarczej lub szpitalnemu.

0,5/1/2 kV w trybie

standardowym
Przewodzone 3V IEC 60601-1-2 Przeno$ne i mobilne systemy komunikujace si¢
zaklocenia 150 kKHz przy 80 Poziom testu droga radiowa nie powinny by¢ uzywane blisko
wywotywane przez MHz czesci urzadzenia, w tym jego kabli.
pola o czgstotliwosci 6V Min. odlegto$¢ to 30 cm

radiowej

Czgstotliwosci ISM

IEC 61000-4-6
Zapady napigcia, 0% Un przez 0,5 IEC 60601-1-2 Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé
krotkie przerwy i cyklu Poziom testu srodowisku prowadzenia dziatalno$ci

zmiany napigcia na
wejsciowych liniach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

0% Un przez 1 cykl
70% Un przez 25
cykli

0% Unprzez5s

gospodarczej lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik
urzadzenia wymaga, by dziatato ono
nieprzerwanie w czasie przerw w zasilaniu
elektrycznym, nalezy zasila¢ urzadzenie z
zasilacza bezprzerwowego lub akumulatora.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilajacej (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Nategzenie pol magnetycznych o czgstotliwosci
sieci zasilajacej nie powinno przekraczac
pozioméw wiasciwych dla srodowiska
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej lub
szpitalnego.

AN

Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
Producenta tego urzadzenia moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub obnizenie
odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i by¢ przyczyna nieprawidtlowego dziatania.

AN

Przenos$ne urzadzenia komunikacji pracujace w zakresie czgstotliwosci radiowych (w tym
urzadzenia peryferyjne, jak np. kable antenowe i anteny zewngtrzne) nie powinny by¢ uzywane w
odleglosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od czgéci urzadzenia, w tym kabli okreslonych przez

Producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania urzadzenia.
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2.8

2.9

Ochrona przed promieniowaniem jonizujacym

A

To urzadzenie wytwarza promieniowanie jonizujace (nazywane dalej ,,promieniowaniem”).

Przed rozpoczgciem ekspozycji rentgenowskiej nalezy koniecznie zastosowaé wszystkie potrzebne
srodki ochrony przed promieniowaniem.

Personel w sali badan ma obowiazek przestrzegania wszystkich zasad ochrony podczas uzywania
urzadzenia. W tym kontekscie nalezy stosowac si¢ do nastepujacych regut:

e Aby chroni¢ pacjentéw przed promieniowaniem, stosowac srodki ochrony przed
promieniowaniem, a takze wyposazenie dostarczone razem z urzadzeniem rentgenowskim (na
przyktad przystong, element dystansowy, filtr).

e Zawsze stosowac¢ odziez ochronng. Odziez ochronna rownowazna warstwie olowiu o grubos$ci
0,35 mm moze wyeliminowac 99,84% promieniowania przy napieciu 50 kV i 91,2% przy napigciu
100 kV.

e Jesli konieczne jest przebywanie w strefie kontrolowanej, nalezy mie¢ przy sobie dozymetr
osobisty. Producent sugeruje okreslenie dawki, na jaka narazony jest personel w miejscu pracy w
warunkach praktycznych, i przyjecie jej za podstawe do stosowania srodkéw ochrony przed
promieniowaniem.

e Zachowanie odleglosci jest bardziej efektywnym $rodkiem ochrony przed promieniowaniem.
Nalezy przebywa¢ jak najdalej od obiektu poddawanego ekspozycji i od zespotu rentgenowskiego.
e Unika¢ pracy w miejscach bezposrednio napromienianych; jesli jest to niemozliwe, nalezy si¢
chroni¢; nosi¢ r¢kawice chronigce przed promieniowaniem.

e Zawsze stosowac kolimacje do jak najmniejszego obszaru napromienianego. Upewniac sig, ze
ekspozycja obejmuje caty obszar bedacy przedmiotem zainteresowania. Promieniowanie
rozproszone zalezy w duzej mierze od objgtosci obiektu poddawanego ekspozycji.

e Zawsze upewniac si¢, ze kolimacja pola promieniowania rentgenowskiego catkowicie pokrywa
wybrany obszar pomiaru.

e Zawsze wybiera¢ najwigksza mozliwa odlegto$¢ migedzy ogniskiem a skora, aby zminimalizowac
dawke pochtaniang przez pacjenta.

e Zawsze wybiera¢ najkrotszy czas badania, co istotnie zmniejszy dawke promieniowania.

e Obszar bedacy przedmiotem zainteresowania przyblizy¢ tak bardzo, jak to mozliwe, do
wzmacniacza obrazu / kasety / detektora. Spowoduje to zmniejszenie, a nawet zoptymalizowanie
ekspozycji na promieniowanie.

e Zawsze nalezy pamigtac, ze wszelkie materialy znajdujace si¢ na drodze promieniowania migdzy
pacjentem a odbiornikiem obrazu (np. btong) zmniejszaja jakos$¢ obrazu i zwigkszaja dawke
pochtaniang przez pacjenta.

e Zawsze upewniac si¢, ze podczas badania stale mozliwa jest komunikacja wzrokowa i glosowa
miedzy uzytkownikiem a pacjentem. W razie potrzeby zastosowac $rodki techniczne umozliwiajace
takg komunikacje, np. interkom.

e Nie modyfikowac ani nie usuwaé obwodow bezpieczenstwa, ktore w okreslonych warunkach
uniemozliwiaja emisj¢ promieniowania rentgenowskiego.

Zrodlo $wiatla laserowego

A

Promieniowanie laserowe

Promieniowanie potencjalnie niebezpieczne dla skory i oczu.

P Nie patrze¢ bezposrednio ani poprzez instrumenty optyczne na wigzke laserowa.
» Nie kierowaé wiagzki laserowej na twarz/oczy pacjenta.

[Plik: 224302-22-11.docx] Strona 13/65



Podrecznik uzytkownika DR 100e

2.10 Etykiety
2.10.1 Etykiety na urzadzeniu

Wersja z kolumng nieruchomag
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Wersja z kolumng obrotowa
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Opis etykiet
Poz. A — etykieta z informacjg o obsludze uchwytu
transportowego
Tylko w wersji z kolumng obrotowgq
Poz. B — etykieta z informacja o pokonywaniu
przeszkod
[

' Poz. C — etykieta z informacja o pozycji transportowej
l / urzadzenia

Poz. D — etykieta z informacja o rgcznym
I] | | 0 przetaczniku promieniowania rentgenowskiego

Poz. E — etykieta pozycji wlaczenia/wylaczenia
wylacznika automatycznego
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C ‘ Poz. F — etykieta ztacza ekwipotencjalnego

Poz. G — etykieta polaczen przystony Pottera

_“_
v

Poz. H — etykieta z informacja o blokadzie obrotu

/\ monobloku.
Obracanie pokretta zgodnie z ruchem wskazowek
<::(O E>O zegara powoduje zablokowanie obrotu.
| Poz. | — etykieta blokady hamulca postojowego.
/\ Ustawienie dzwigni hamulca w pozycji poziomej
powoduje dezaktywacje hamulca postojowego.

Tylko w wersji z kolumng nieruchomq

i
Etykieta jest obecna takze po drugiej stronie
urzadzenia.

2.10.2 Etykiety na opakowaniu

Etykieta z informacjg o zawarto$ci opakowania.

@
o ) §
Wiecej informacji o symbolach zawiera
Trade Name: legenda tabliczek znamionowych w sekcji 2.10.4.

[SN] NN - & YYYY-MM

Peso Netto / Net Weight / Reingewicht: kg

Peso Lordo / Gross Weight / Rohgewicht: kg

Z C€oost W
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2.10.3 Etykiety kolimatora

(A) Otwory lasera

(B) Etykiety ostrzegawcze
Unika¢ ekspozycji
Z tego otworu emitowane
jest promieniowanie

(A) & Symbol promieniowania laserowego

(B) Etykieta ostrzegawcza:
Promieniowanie LED
Grupa ryzyka 2 IEC 62471:2006

PRZESTROGA: Nie patrzeé¢ w dziatajace zrodto
Swiatla.

Moze by¢ niebezpieczne dla oczu.

PN
LA
s \\\ (A) Symbol promieniowania laserowego
Y (B) Etykieta ostrzegawcza:
Promieniowanie laserowe
Nie patrze¢ w wiazke
Produkt LASEROWY Kklasy 2
IEC 60825-1:2007
Po<1mW; A =645£10 nm

0o )
9\@\\%”:
~
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2.10.4 Tabliczki znamionowe

Rozmieszczenie tabliczek

A — tabliczka znamionowa urzadzenia

A B

ol C
Trade Name: | D | | # | ‘
LsN]| F | el |

B — tabliczka z kodem UDI

s

A

[sN] | B |
Trade Name:

A — tabliczka znamionowa urzadzenia
B — tabliczka z kodem UDI

C — tabliczka z masg urzadzenia

D — tabliczka znamionowa kolimatora
E — tabliczka znamionowa monobloku

Legenda tabliczki znamionowej urzadzenia:

A — logo Dystrybutora

B — nazwa i adres Dystrybutora
C — nazwa i adres Producenta
D — model urzadzenia

E — wersja urzadzenia

F — numer seryjny urzadzenia
G — data produkcji

H — dane elektryczne

J — wyréb medyczny

J — zajrze¢ do dokumentacji

K — klasyfikacja

L — promieniowanie jonizujace

M — symbol ostrzezenia

N — WEEE
O —znak CE
Legenda:

A — kod kreskowy

B — numer seryjny urzadzenia
C — nazwa urzadzenia

D — data produkcji

[Plik: 224302-22-11.docx]
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C — tabliczka z masa urzadzenia
Legenda:

]:Ij < 2 40 kg A — rysunek urzadzenia

B — masa (w kg)

@

] |

Masa na ilustracji jest tylko przyktadem.

D — tabliczka znamionowa kolimatora

- ~  Legenda:
A B A — logo Producenta
B — nazwa i adres Producenta, data produkcji
C D C — model i numer seryjny kolimatora
D — dane dot. filtracji, maks. napi¢cie, napiecie
E zasilania
J  E — logo certyfikatu, symbole ostrzegawcze,
klasyfikacja

E — tabliczka znamionowa monobloku

( ) Legenda tabliczki znamionowej zespotu
A B C rentgenowskiego:
A — logo Producenta
D E B — adres Producenta
C — certyfikacja CE
F G D — kod monobloku
H | E — data produkcji
F — model monobloku
J K G — numer seryjny monobloku
L ) H—typ lampy rentgenowskiej

I — nr seryjny lampy rentgenowskiej

J — dane elektryczne, wymiary ognisk i dane dot.
filtracji

K — WEEE, zapoznac¢ si¢ z zatgczong dokumentacja,
promieniowanie jonizujgce
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3.1

3.2

KONSERWACJA, UTRZYMANIE CZYSTOSCI 1
LIKWIDACJA

Kontrole wykonywane przez uzytkownika

Przed kazdym uzyciem urzadzenia operator musi mie¢ pewnos¢, ze bedzie ono dziatalo prawidlowo.

W razie nieprawidlowo$ci w dziataniu lub pojawienia si¢ komunikatéw o btedach, czy to podczas
uruchamiania, czy podczas zwyklego uzywania, nalezy wylaczy¢ urzadzenie, zaparkowac je w bezpiecznym
miejscu i poinformowac serwis.

Czyszczenie urzadzenia

Zwarcie lub uszkodzenie elementdw elektronicznych.
L ” \ | Przedostanie si¢ cieczy do wnetrza urzadzenia.

» Zawsze odiacza¢ urzadzenie od sieci zasilajace;.
P Nie natryskiwaé srodkow dezynfekcyjnych bezposrednio na urzadzenie.

P Przed przystapieniem do czyszczenia i dezynfekcji wytaczy¢ system i odlgczy¢ wszystkie
podiaczone do niego urzadzenia.

Czgsci emaliowane i powierzchnie aluminiowe nalezy czys$ci¢ wylacznie za pomocg wilgotnej szmatki i
tagodnego detergentu, a osuszac przy uzyciu suchej szmatki wetniane;.

Nie uzywacé srodkow do szorowania, rozpuszczalnikow, detergentéw lub srodkow polerujacych
zawierajacych materiaty $cierne.

Nie uzywac¢ specjalistycznych detergentéw, jezeli nie sa znane ich wtasciwosci.
Czgsci chromowane nalezy czys$ci¢ wylacznie przy uzyciu suchej szmatki wetniane;j.
Nie uzywaé srodkow polerujacych o wlasciwosciach sciernych.

Dla witasciwej ochrony produktu nalezy uzywac wosku bez dodatkow $ciernych.

Powierzchnie plastikowe nalezy czysci¢ wytgcznie przy uzyciu mydta i wody. Podczas uzywania innych
srodkow czyszczacych (np. o duzej zawarto$ci alkoholu) materiat moze ulec zmatowieniu lub uszkodzeniu.
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3.3

3.4

3.4.1

Dezynfekcja

Zakazenia/skazenia krzyzowe
Nieprzestrzeganie zasad higieny.

P Przestrzega¢ wszystkich zasad zapobiegania zakazeniom personelu i skazeniom urzadzenia.

@ Techniki czyszczenia i dezynfekeji urzadzenia oraz §rodowiska, w ktorym jest ono uzywane, musza
1'_ by¢ zgodne ze wszystkimi przepisami i normami obowigzujacymi w kraju, w ktérym urzadzenie
jest zainstalowane.
Wylacznie personel przeszkolony w czyszczeniu i dezynfekcji wyrobow medycznych jest
upowazniony do wykonywania takich czynnosci.

Urzadzenie nalezy regularnie czysci¢ i dezynfekowac.

Stosowana metoda dezynfekcji musi by¢ zgodna ze wszystkimi przepisami i normami dezynfekeji i
zapobiegania wybuchom obowigzujacymi w kraju, w ktorym urzadzenie jest zainstalowane.

Wszystkie czgéci urzadzenia, ktdre si¢ do tego nadaja, w tym akcesoria i kable potgczeniowe, mozna
dezynfekowaé wilgotng $ciereczka i wlasciwym detergentem. Nigdy nie uzywac korozyjnych srodkow
dezynfekcyjnych, korozyjnych srodkéw do sterylizacji ani rozpuszczalnikow.

Nie uzywac¢ srodkow dezynfekcyjnych ani sterylizacyjnych o nieznanych wtasciwosciach.

Jesli konieczne jest uzycie niepalnego i niewybuchowego §rodka w aerozolu, nalezy najpierw wylaczy¢
urzadzenie i poczekaé, az ono ostygnie.

Wyeliminuje to ryzyko wciagnigcia par srodka do wnetrza urzadzenia przez prady konwekcyjne. Przed
rozpoczgciem natryskiwania nalezy starannie okry¢ produkt pokrowcami z tworzywa sztucznego.

Gdy znikng wszystkie pozostatosci srodka dezynfekcyjnego, mozna zdja¢ pokrowce z tworzywa sztucznego i
bezposrednio zdezynfekowac lub wysterylizowaé urzadzenie zgodnie z zalecang instrukcja.

Przed uruchomieniem urzadzenia po uzyciu srodka w aerozolu uzytkownik musi upewnic sie¢, ze usunigte
zostaly wszelkie pozostatosci gazu.

Konserwacja okresowa

f Ryzyko uszczerbku na zdrowiu lub uszkodzen

Interwencje techniczne przeprowadzane przez nieupowazniony personel.

» Tylko kompetentny i wykwalifikowany personel jest upowazniony do interwencji technicznych
przy urzadzeniu.

Poprawno$¢ dziatania, bezpieczenstwo i trwalo$¢ uzytkowa urzadzenia zaleza od prawidlowosci uzywania go
przez uzytkownikoéw oraz od przyjetego i regularnie realizowanego planu interwencji technicznych i
konserwacji okresowe;j.

Uzytkownik musi uzgodni¢ z serwisem roczny plan konserwacji i interwencji technicznych.

Naprawy

f Ryzyko uszczerbku na zdrowiu lub uszkodzen

Interwencje techniczne przeprowadzane przez nieupowazniony personel.

» Tylko kompetentny i wykwalifikowany personel jest upowazniony do interwencji technicznych
przy urzadzeniu.

Urzadzenie zawiera czgsci mechaniczne, ktore zuzywajg si¢ w wyniku pracy.

Prawidtowa regulacja zespotow elektromechanicznych i elektronicznych wplywa na dzialanie, jakos$¢
obrazoéw, bezpieczenstwo elektryczne i ekspozycje pacjenta i personelu medycznego na promieniowanie.
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3.5

Likwidacja

Producent chce wnosi¢ swoj wktad w ochrong $rodowiska naturalnego i zapewni¢ bezpieczenstwo oraz
efektywno$¢ uzywania tego urzadzenia poprzez realizacj¢ wlasciwego programu wsparcia, konserwacji i
szkolen.

Jesli urzadzenie jest prawidtowo uzywane i zawsze odpowiednio konserwowane, nie stwarza zagrozenia dla

srodowiska naturalnego. Moze jednak zawiera¢ materiaty, ktore — jesli nie zostang prawidtowo
zlikwidowane — moga by¢ szkodliwe dla srodowiska.

Zastosowanie takich materiatéw jest niezbedne m.in. do realizacji funkcji urzadzenia zgodnie z wymaganiami
prawnymi.

Koncowa likwidacja urzadzenia

Koncowa likwidacja ma miejsce, gdy urzadzenie zuzyje si¢ w stopniu uniemozliwiajacym dalsze uzywanie go
do przewidzianych zastosowan.

Zwrot, prawidlowa likwidacja lub recykling tego urzadzenia medycznego musi odbywac si¢ zgodnie z
europejska dyrektywa WEEE (w sprawie zuzytego sprzgtu elektronicznego i elektrycznego) i/lub
wymaganiami krajowymi.

zebra¢ osobno jako odpady specjalne. Osobna zbidrka i przekazanie do recyklingu, uzdatnienia i
likwidacji w sposob bezpieczny dla srodowiska pomaga unikna¢ negatywnych skutkow
srodowiskowych i zdrowotnych oraz stwarza warunki do ponownego wykorzystania czesci
urzadzenia.

f Urzadzenia ani jego cze¢$ci nie wolno wyrzucaé z odpadami przemystowymi lub komunalnymi, lecz

Niezgodna z prawem likwidacja urzadzenia podlega karom administracyjnym zgodnie z aktualnymi
przepisami kraju, w ktérym urzadzenie jest zainstalowane.

Informacje na temat demontazu niedziatajacych urzadzen mozna znalez¢ w lokalnych przepisach
lub uzyska¢ od upowaznionego przedstawiciela Producenta.
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4 IDENTYFIKACJA ELEMENTOW SKEADOWYCH

4.1 Przeznaczenie

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku szpitalnym do wykonywania badan
rentgenowskich, zwtaszcza w przypadkach, w ktorych przetransportowanie pacjenta do sali z odpowiednim
aparatem stacjonarnym jest niedogodne lub niemozliwe.

Urzadzenie umozliwia wykonywanie zdje¢ rentgenowskich technikg CR lub na btonie przy zastosowaniu
parametréw radiologicznych jak najlepiej dobranych do obszaru anatomicznego bedacego przedmiotem
zainteresowania. Obszary anatomiczne i parametry radiologiczne mozna zaprogramowac zgodnie z
zyczeniem i procedurami szpitala (zwykle takie programowanie odbywa sie podczas instalacji).

@ Ilustracje w Podreczniku uzytkownika przedstawiajg urzadzenie w stanie z dnia dostawy.
Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian wynikajacych z postepu technicznego.

Zmiany wygladu (np. pokryw) nie wptywaja na dzialanie ani uzywanie urzadzenia.
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4.2 Przeglad

Wersja z kolumng nieruchoma

A — monoblok

B — goniometr

C — kolimator

C — uchwyt monobloku

E — wylacznik automatyczny / ztacze ekwipotencjalne

F — kabel zasilajacy

G — schowek na rgkawiczki
H — pedat hamulca
I — haczyk do zwijania kabla

L — miejsce przylaczenia przystony Pottera
M — przetacznik rgczny sterowania ekspozycja
N — wieszak na fartuch

A — panel sterowania

B — uchwyt transportowy

C — haczyk na kabel

D — pojemnik na kasety

E — pedat odchylania

F — blokada ruchu ramienia podczas transportu
G — blokada obrotu monobloku

H — goniometr
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Wersja z kolumng obrotowa

A — monoblok

B — goniometr

C — kolimator

D — uchwyty monobloku

E — haczyk do zwijania kabla

F — kabel zasilajacy

G — wylacznik automatyczny / ztacze ekwipotencjalne
/ miejsce przylaczenia przystony Pottera

H — przelacznik reczny sterowania ekspozycja

| — pilot do zdalnego sterowania ekspozycja (opcja)
L — zabezpieczajaca blokada ruchu ramienia

A — blokada obrotu monobloku
B — pedat odchylania
C — pojemnik na kasety

D — uchwyt do przemieszczania z hamulcem
zalaczanym po puszczeniu

E — panel sterowania
F — uchwyt do pochylania

A — wieszak na fartuch
B — drukarka dozymetru (opcjonalna)
C — schowek na rekawiczki
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4.3 Urzadzenia zabezpieczajace

Wylacznik automatyczny

Urzadzenie zostato zabezpieczone przed fluktuacjami napigcia w sieci poprzez zastosowanie wytacznika
automatycznego (A).

Jesli wylacznik automatyczny zadziata, to aby przywréci¢ mozliwos¢ pracy urzadzenia, nalezy ustawié

wylacznik automatyczny z powrotem w pozycji ,,I”.

Wersja z kolumna nieruchoma

4.4 Ruchy

™S
/|

X-axis

Z-Qxis

&
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B swivel
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Y-axis
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b

]
o
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>
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(@@
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¢
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=
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Wersja z kolumng obrotowa

0O$ X = ruch ramienia teleskopowego

O$Y =n.d.

O$ Z = ruch pionowy zespotu rentgenowskiego

Obrot a = obrot zespotu rentgenowskiego wokot osi X
Obrét B = obrot zespotu rentgenowskiego wokoét osi Z

Obrét y = obrét zespotu rentgenowskiego wokot
wilasnej osi
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45 Kolimator

A — kolimacja wzdluzna

% B — przycisk zaptonu lampy i lasera (opcjonalny)
= C — prowadnice do pozycjonowania akcesoriéw
(filtrow lub miernika DAP)

f ]
— Te
\\ / &}) \\LU

D — tasma miernicza do pomiaru odlegloéci migdzy

—@ ogniskiem a receptorem obrazu
/ E — kolimacja poprzeczna
Q—\L[E_:/ *—_9 F — tarcza do wktadania filtrow

4.6 Interfejs uzytkownika

Interfejs obstugowy urzadzenia ma postaé panelu sterowania (A).

Wersja z kolumna nieruchoma Wersja z kolumna obrotowa
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Panel sterowania generatora rentgenowskiego

(MUEREL
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]

Wszystkie klawisze sg przyciskami membranowymi

WYLACZENIE Urzadzenie wylaczone.

o]|(a)

WLACZENIE Urzadzenie wiaczone.

Zielona dioda LED sygnalizuje, ze urzadzenie jest podtaczone do
sieci zasilajgcej 1 zasilane.

POTTER Wybbr przystony POTTERA.
Swiecenie zielonej diody LED sygnalizuje wybor.

KOLIMATOR Wiaczenie lampy kolimatora.

Wiaczenie trwa okoto 30 sekund.

MALE Wybér malego ogniska.

OGNISKO Swiecenie diody LED sygnalizuje wybor.

DUZE OGNISKO  Wybér duzego ogniska.
Swiecenie diody LED sygnalizuje wybor.

LOKALNIE/ Tryb wykonywania ekspozycji: lokalne sterowanie przewodowe
ZDALNIE albo sterowanie bezprzewodowe.

Swiecenie diody LED sygnalizuje wybor sterowania zdalnego.

MENU Tryb APR / przewijanie przez strony menu sktadajacego si¢ z
wigcej niz jednej strony

ERMUOUEHEHELY
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Symbol Funkcja Opis
kv kV- kV+ Zmiana warto$ci kV
-]
mAs mAs- mAs+ Zmiana warto$ci mAs
=
RESETOWANIE  Zresetowanie alarmu / powr6t do gérnego menu
N

Symbol Funkcja Opis

1 Fn Klawisze funkcyjne: F1, F2, F3, F4.
- Sa powiazane z numerami wierszy na wyswietlaczu (4-
2 wierszowym).
_ W programie APR kazdy przycisk jest powigzany z wierszem
3 wys$wietlacza 1 wybiera opisana w nim funkcje.
S Gdy miernik DAP jest obecny i dziata (wyswietla dawke), klawisz
4 & F4 umozliwia wydrukowanie (na drukarce dost¢pnej jako
= akcesorium) danych o dawce podanej pacjentowi.

48  Wyswietlacz

Wyswietlacz alfanumeryczny zloZzony z czterech
wierszy po 20 znakow, na ktérym prezentowane sg
informacje o stanie urzadzenia, parametry ekspozycji
rentgenowskiej i komunikaty ostrzegawcze / o bigdach.

4.9 Sygnaty swietlne

Symbol Oznaczenie Kolor Opis
stowne
@ WLACZENIE zielony Swieci: napiecie jest obecne
GOTOWE zielon Swieci: urzadzenie gotowe
- reay g e
) RTG 760ty Swieci: emisja promieniowania rentgenowskiego
@

Sygnatow swietlnych nie mozna wylqczyc

4.10 Sygnaly dzwiekowe

Sygnat Opis

2 DZWIEKI Potwierdzenie zapamigtania informacji
3 DZWIEKI Pomys$lna emisja promieniowania rentgenowskiego
1 DLUGI DZWIEK Alarm lub sygnalizacja usterki (1 sekunda)

@

Glosnosci sygnatow akustycznych nie mozna regulowaé
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KOMUNIKATY

Urzadzenie wy$wietla na wyswietlaczu trzy rodzaje komunikatow:

S = stan urzadzenia

Bez wplywu na dziatanie

W = ostrzezenie

Aby usuna¢ komunikat ostrzegawczy i wroci¢ do pracy, nalezy nacisna¢ klawisz RESETOWANIE na
klawiaturze.

F =blad
Konieczne jest ponowne wlaczenie urzadzenia.

Lista bledow jest przydatna dla personelu serwisowego.

Komunikaty o stanie

READY (Gotowe)

WAITING
(Oczekiwanie)

MANUAL (Rgczny)

DAP READY (DAP
gotowy)

Komunikaty ostrzegawcze

w

w

CLOCK ERR. (Btad
zegara)

INI. APR (Inicjowanie
APR)

ERROR IN APR (Blad
APR)

TUBE SEASONING
(Sezonowanie lampy)

HOT TUBE (Lampa
jest goraca)

EXPIRED TIME
(Uptynat limit czasu)

MANUAL STOP

(Zatrzymanie r¢czne)

INACTIVE DAP
(Nieaktywny DAP)

Komunikat jest wyswietlany w jezyku wybranym w

konfiguracji urzadzenia.

Operator musi zresetowa¢ kazdy komunikat
ostrzegawczy, naciskajac klawisz RESETOWANIE
obok komunikatu.

Urzadzenie jest gotowe do wykonania
ekspozycji

Faza przygotowawcza

Dozymetr jest gotowy

Blad zegara systemowego
Btad sumy kontrolnej APR
Btad wartosci APR, poza skalg

Po dtugim okresie nieaktywnosci
(trwajacym 3 miesigce lub dhuzej)
konieczne jest przeprowadzenie
sezonowania lampy rentgenowskiej w
celu unikni¢cia powaznych usterek

Temperatura monobloku osiagneta
najwyzszg dozwolong warto$¢

Przetacznik reczny promieniowania
rentgenowskiego byt przytrzymywany na
,,1. stopniu” przez czas dtuzszy niz 15
sekund

Przetacznik reczny promieniowania
rentgenowskiego zostat zwolniony przed
zakonczeniem ekspozycji

Dozymetr nie jest podiaczony

Czeka¢ na komunikat ,,READY”
(Gotowe)

Nacisng¢ klawisz RESETOWANIE, aby
kontynuowaé

Nacisng¢ klawisz RESETOWANIE, aby
kontynuowaé

Wybra¢ inne parametry

Nacisng¢ klawisz RESETOWANIE, aby
kontynuowac¢; zwrécic si¢ do serwisu w
sprawie sezonowania lampy

Poczeka¢, az temperatura monobloku
obnizy si¢

Zwolni¢ przetacznik reczny i powtdrzyé
ekspozycje

Nacisna¢ klawisz RESETOWANIE, aby
kontynuowaé
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MAX DOSE
(Maksymalna dawka)

DAP ERROR (Blad
DAP)

DAP RESET
(Resetowanie DAP)

Komunikaty o bledach

FAULTY POWER
(Btad zasilania)

ERROR V3 (Blad V3)

FILAMENT (Prad
zarzenia)

ERROR V2 (Blad V2)

LOCKED STARTER
(Zablokowany starter)

BRAK PROM. RENT.

MAX. TIME (Czas
maks.)

DATA ERROR (Blad
danych)

INVERTER KV
ERROR (Blad kV
falownika)

INV. OVERLOAD
(Przecigzenie
falownika)
INVERTER ERROR
(Btad falownika)

TUBE CALIB. ERR.

(Btad kalibracji lampy)

XR HANDSWITCH
ERR. (Btad recznego
przetacznika XR)

Licznik dawek osiagnat warto$§¢
maksymalna mozliwa do wys$wietlenia.

Dozymetr jest podtaczony, ale wystepuje
btad.

Wyzerowano sumg iloczynow dawek i
pol powierzchni.

Btad tadowarki lub przerywacza. Energia

nie jest dostepna

Brak zasilania V3

Brak pradu zarzenia

Brak zasilania V2 w obwodzie
wybranych warto$ci mA i kV

Blad podczas uruchamiania

Napiecie kV nie osiagngto 75% zadane;j
wartos$ci w pierwszych 10 ms ekspozycji
lub catkowity brak napiecia kV

Osiagnigty zostal maksymalny czas
ekspozycji.

Btad pamigci, blad sumy kontrolnej
danych

W trakcie emisji promieniowania
rentgenowskiego warto$¢ kV spadta
ponizej 75% lub wzrosta powyzej 110%
wartosci zadanej lub obwdd wysokiego
napigcia byl niezrownowazony podczas
ekspozycji

Pobdr mocy przez falownik jest poza
dozwolonym zakresem

Blad sterownikow IGBT
Btad kalibracji lampy rentgenowskiej

Usterka recznego przetacznika
promieniowania rentgenowskiego

Nacisna¢ kombinacj¢ klawiszy
F1+RESETOWANIE, aby wyzerowac
wartos¢.

Nacisna¢ przycisk RESETOWANIE i
skontaktowac si¢ z serwisem.

Wylaczy¢ urzadzenie, odczekaé kilka
minut, wlaczy¢ ponownie urzadzenie i
jezeli btad wystapi ponownie,
skontaktowac si¢ z serwisem

Wylaczy¢ urzadzenie, odczekaé kilka
minut, wlaczy¢ ponownie urzadzenie i
jezeli btad wystapi ponownie,
skontaktowac si¢ z serwisem

Wylaczy¢ urzadzenie, odczekac kilka
minut, wlaczy¢ ponownie urzadzenie i
jezeli btad wystapi ponownie,
skontaktowac si¢ z serwisem

Wylaczy¢ urzadzenie, odczekac kilka
minut, wlaczy¢ ponownie urzadzenie i
jezeli btad wystgpi ponownie,
skontaktowac si¢ z serwisem

Nacisna¢ klawisz RESETOWANIE, aby
kontynuowaé, powtorzy¢ ekspozycje
Nacisna¢ klawisz RESETOWANIE, aby
kontynuowaé, powtorzy¢ ekspozycje

Nacisna¢ klawisz RESETOWANIE, aby
kontynuowaé, powtorzy¢ ekspozycje
Wylaczy¢ urzadzenie, odczekaé kilka
minut i wlgczy¢ urzadzenie z powrotem;
jesli biad wystapi ponownie,
skontaktowac si¢ z serwisem.

Nacisng¢ przycisk RESETOWANIE i
powtorzy¢ ekspozycje

Nacisng¢ klawisz RESETOWANIE i
kontynuowaé

Nacisng¢ klawisz RESETOWANIE i
kontynuowaé

Skontaktuj si¢ z serwisem.

Sprawdzi¢ stan recznego przetacznika
promieniowania rentgenowskiego,
wylaczy¢ 1 wlaczy¢ urzadzenie,
sprobowac ponownie; jesli btad
ponownie wystapi, skontaktowac si¢ z
serwisem
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6

6.1

TRANSPORT

f Zagrozenie zwiazane z nachyleniem.

Uzywanie i transport na nachylonych podtogach.

» Nie uzywac urzadzenia na podtogach nachylonych pod katem wigkszym niz 5°.
P Nie przemieszczac urzadzenia po podlogach nachylonych pod katem wigkszym niz 10°.

Niebezpieczenstwo uszkodzen i odniesienia uszczerbku na zdrowiu podczas przemieszczania
urzadzenia.

Niekontrolowane przemieszczenie urzadzenia moze by¢ przyczyna uszczerbku na zdrowiu
operatora, pacjenta i personelu znajdujacego si¢ w poblizu.

» Urzadzenie wolno przemieszczac¢ tylko w stanie ,.transportowym” i z wlgczonymi wszystkimi
blokadami ruchow.

Pozycja transportowa

1. Wylaczy¢ urzadzenie.
2. Odlaczy¢ urzadzenie od gniazda $ciennego 1 zwingé
kabel na odpowiednim haczyku.

3. Umiescic¢ receptor obrazu i jego kabel we wlasciwym
pojemniku.

Tylko w wersji z kolumna obrotowa

4. Przestawi¢ kolumne w potozenie srodkowe.
Upewnic sie, ze dwie strzalki (A) na podstawie
kolumny s3 ustawione naprzeciwko siebie.

5. Przemieszcza¢ zespot monoblok-kolimator (A) W
DOL, dopdki nie kliknie blokada zabezpieczajaca (B).

@

il‘ Aby mie¢ pewnosc, ze blokada zabezpieczajaca
(B) zostata zalaczona, obroci¢ pokretto ze strzatka w
strong czerwonej kropki.

6. Ustawi¢ zespot monoblok-kolimator (A) w pozycji
pionowej na obu osiach obrotu (C) (D).

7. Obroéci¢ uchwyt blokady obrotu monobloku w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (E).
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6.2 Przemieszczanie urzadzenia

6.2.1  Wieszak na fartuch otowiany

1. Aby przemiesci¢ urzadzenie, chwyci¢ obiema
rekami uchwyt transportowy.

Tylko w wersji z kolumng obrotowg

Pociagna¢ dzwigni¢ hamulca (A), aby odblokowaé
hamulce. Aby zatrzymac urzadzenie, zwolni¢ dzwignig
hamulca.

@

1" Uchwyt transportowy trzymac¢ zawsze obiema
rekami.
Chcac zatrzymac urzadzenie, zmniejszac predkosc az
do zatrzymania. Nastepnie zwolni¢ pret aktywujacy.
Zwolnienie preta hamulca bez uprzedniego
zmniejszenia predkosci spowoduje gwattowne
zatrzymanie urzadzenia.

2. Aby pokonac¢ przeszkode lub niewielka luke w
podtozu, nacisna¢ stopa pedal odchylania i
jednoczesnie pociagna¢ za uchwyt na kolumnie.

f Zagrozenie uszkodzeniami i odniesieniem

wzgledem pacjenta.

uszczerbku na zdrowiu.

Cigzar fartucha otowianego zawieszonego na ramieniu wsporczym monobloku lub bezposrednio na
monobloku moze powodowa¢ niekontrolowane ruchy ramienia i utrudnia¢ ustawienie monobloku

» Nie wieszac fartucha otlowianego na ramieniu wsporczym monobloku.

» Uzywac wylacznie wlasciwego wieszaka

Urzadzenie jest zaopatrzone w wieszak do wygodnego
transportowania fartucha otowianego.

A — wieszak na fartuch
B — fartuch otowiany
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7 DZIALANIE

7.1 Uruchamianie

@

8
)
=

0

1. Rozwina¢ kabel zasilajacy ze szpuli na maksymalna
dhugosé.

E 2. Wiozy¢ wtyczke do standardowego gniazda
a & Sciennego, nie zwijajac kabla.

> 1
= I , Obecnos$¢ napiecia sieciowego jest

sygnalizowana $wieceniem zielonej diody LED obok
przycisku WELACZENIE (A).

Jesli zielona dioda nie $§wieci, sprawdzi¢, czy dzwignia
wyltacznika automatycznego znajdujacego si¢ z przodu
urzadzenia jest ustawiona w pozycji ,,I”.

U

IS

0
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)]

~)(=)

()=
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u
mas
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B
']
‘]

3. Nacisng¢ przycisk WLACZENIE (A).

4. Podczas uruchamiania mikroprocesor przeprowadza
kontrole wizualna:

- R * emitowany jest jeden sygnat dzwickowy;

» wszystkie wiersze wyswietlacza po kolei wypelniaja
sig;
» wszystkie diody LED na klawiaturze wlaczaja si¢.

SEEEESSSSEEEEIEEES
EREENEEEEESEERRNERES

| (m]o (B

HiiEEEEEEEnana i anE
ESESEEEEEESESHEMEAES

FEEEE

(=

mas

= +

5

5. Po zakonczeniu testu na wyswietlaczu pojawia si¢
nazwa urzadzenia i numer wersji oprogramowania.
o) 6. Jesli obecny jest miernik DAP, pojawia si¢ napis

l LDAP XXXXXXXX".

& (@)=

XXXXXXXX moze by¢ jednym z nastepujacych stow:

READY (Gotowy): odczyt z komory pomiarowej jest wigczony i przebiega prawidtowo.

ERROR (Btad): odczyt z komory pomiarowej jest wlaczony, ale komora nie dziala prawidtowo, nie
jest obecna lub nie jest podtgczona.

INACTIVE (Nieaktywny): stan sygnalizowany po sygnale ERROR (Btad) i naci$nigciu klawisza
RESETOWANIE.

Jesli test miernika DAP zostanie zaliczony, pojawi si¢ napis READY (Gotowy) i system bedzie
kontynuowat dziatanie.

Jesli test nie zostanie zaliczony, pojawi si¢ napis ERROR (Blad) i rozlegnie si¢ sygnat dzwigkowy
alarmu.

Na tym etapie konieczna jest interwencja operatora; naciskajac klawisz RESETOWANIE mozna
wymusi¢ kontynuowanie uruchamiania urzadzenia w stanie INACTIVE DAP (Nieaktywny DAP).
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7. Faza fadowania zespotu kondensatoréw. Na
wyswietlaczu widoczny jest napis ,,BUSY” (Zajety).

0

i

0
&li=4

Q@

il‘ Faza uruchamiania urzadzenia trwa od kilku
_ sekund do dwoch minut, w zalezno$ci od ilo$ci tadunku
S pozostatego w kondensatorach.

JEE

()=

8. Napis ,,BUSY” (Zajgty) jest zastgpowany napisem
»~READY” (Gotowy).

|

IS

I
E\-]

@

il' Wartosci widoczne na ilustracjach sq jedynie
przyvktadami.

paBE

=)=

()=
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7.2 Pozycjonowanie

1. Pociagnac i obrocic blokade zabezpieczajaca (A), tak
aby strzatka byla skierowana w strong zielonej kropki.

2. Przemiescié ramig wsporcze monobloku DO GORY.

3. Umiesci¢ zespol monoblok—kolimator (A) na czesci
ciata pacjenta bedacej przedmiotem zainteresowania, w
miar¢ mozliwosci prostopadle.

@

II' W wersji z kolumna obrotowa mozliwe jest
obracanie kolumny o +£90° w celu ustawienia zespotu w
trudno dostepnych miejscach.

4. Zespo6t monoblok-kolimator mozna obraca¢ w
zakresie od +102° do -49° wzgledem jego osi (A) oraz
wokot osi ramienia o +180° (B),

5. Wiaczy¢ lampe kolimatora.

6. Skolimowa¢ wigzk¢ promieniowania do wymiarow
receptora obrazu lub do obszaru zainteresowania.

7. Zmierzy¢ ogniskowa.

Na przednim panelu kolimatora znajduja si¢ dwa
pokretta (A) stuzace do regulacji amplitudy (szerokosci
i dtugosci) wiazki, przycisk do wilaczania lampy
kolimatora (B) oraz tasma miernicza (C) do doktadnego
pomiaru odlegtosci ognisko-btona (SID).
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8. W razie potrzeby obroci¢ kolimator.

W tym celu wystarczy chwyci¢ go obiema rekami i
obroci¢ w zagdanym kierunku.

\ Kolimator mozna obraca¢ wokot jego osi o +120°.

Do minimalne;j filtracji wtasnej kolimatora mozna doda¢ filtracje uzyskana poprzez zastosowanie
rgcznie wsunigtego dysku.

Na dysku, oprocz otworu przepuszczajacego promieniowanie rentgenowskie bez dodatkowej
filtracji, znajduja si¢ nastepujace trzy filtry:

»- 1 mm Al+ 0,1 mm CU

»--" 1 mm Al + 0,2 mm CU

»- - -7 2mm Al

Wiaczenie zo6ttej diody LED na panelu przednim kolimatora sygnalizuje wsunigcie dodatkowego
filtru.
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7.3 Ekspozycje
i
Wartosci widoczne na ponizszych ilustracjach sq tylko przyktadami.
@

II‘ W zastosowaniach pediatrycznych nalezy doda¢ odpowiedni filtr przed wykonaniem ekspozyc;ji.

7.3.1 Ekspozycja swobodna

Po poczatkowych testach na wyswietlaczu widoczny
jest ekran poczatkowy.

@ (o & Wyswietlane sg poczatkowe parametry pracy

_ } ) urzadzenia zapisane podczas konfiguracji.

@l 2l —?‘ Mozna recznie zmodyfikowaé parametry ekspozycji
(E] [m o rentgenowskiej:

o @ kV, mAs, ognisko

7.3.2 Ekspozycje w trybie zaprogramowanego obszaru anatomicznego (APR)
[ L Nacisna¢ klawisz MENU, aby wiaczy¢ tryb APR.

|‘.C'] 8 T Y ';ﬂ]
()
o
4 L)
=
0 E©
W trybie APR dostepne sa cztery grupy badan
(obszaréw anatomicznych).
o [o - g0 2. Naciskaé klawisz funkcyjny F1, aby przewija¢ liste

A\
@ grup badan.

il Ta ;5.-‘"7 ;Z‘
: [J&

Kazda grupa sktada si¢ sze$ciu programéow APR. Lista
sze$ciu programow zajmuje trzy strony.

Nastepna lub poprzednia strona jest oznaczona
symbolem ,, ¥ lub ,,A”.

3. Nacisna¢ klawisz MENU, aby przewija¢ strony
wybranej grupy.

4. Nacisna¢ jeden z klawiszy funkcyjnych F2 F3 F4,
aby wybra¢ zadany program APR.

[Plik: 224302-22-11.docx] Strona 39/65



Podrecznik uzytkownika

DR 100e

d] T o) —
= BEADY
@ (@ [MANUAL

:|:|] ;:‘ £

BREE

(-]
()=

-]

)=

B
)=

Na wyswietlaczu pojawi si¢ nazwa wybranego
obiektu/narzadu i powigzane parametry ekspozycji (kV
mAs ognisko).

1. wiersz: zarezerwowany na komunikaty
2. wiersz: wybrana grupa

3. wiersz: nazwa badania

4. wiersz: parametry ekspozycji (KV i mAs)

Zmiany niektorych parametrow ekspozycji wzgledem
wartosci zapamigtanych sygnalizuje obecnos$¢ gwiazdki
(*) obok nazwy programu.

Aby zapisa¢ nowe wartosci, nalezy nacisnaé przycisk
F3 i, nie zwalniajac go, nacisna¢ klawisz MENU.
Zapamigtanie wartosci jest sygnalizowane dzwigkiem i
zniknigciem gwiazdki (*).

Aby wroci¢ do trybu ekspozycji swobodnej, nacisngé
klawisz RESETOWANIE.

Aby wroci¢ do listy programow APR, nacisna¢ klawisz
funkeyjny F2.
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7.3.3  Tabela danych APR

@ Programy APR sugerowane i wstgpnie wezytane przez Producenta urzadzenia sg jedynie

1'_ rekomendacjami, ktére shuzg optymalizacji przebiegu i wynikdéw badania pacjenta.
Uzytkownik moze w kazdej chwili zmieni¢ warto$ci kV i mAs zapisane fabrycznie w programach
APR. Warto$ci mozna zapamietywac tylko wtedy, jesli takg mozliwo$¢ dopuszczono w konfiguracji
urzadzenia (moze to zrobi¢ tylko upowazniony personel).

W ponizszej tabeli wartoéci dawek sa wyrazone w uGym? (DAP, Dose Area Product — iloczyn dawki i pola
powierzchni), ekspozycje majg parametry standardowe dla badan medycznych pacjentow przeprowadzanych
przy uzyciu lampy rentgenowskiej przy wartosci SID (Source - Image receptor Distance — odlegto$¢ miedzy
zrodtem a receptorem obrazu) wynoszacej 100 cm, bez kratki.

Pomiary dawki wykonano zgodnie z § 5.2.4.2 normy |IEC 60601-1-3 za pomoca komory dozymetrycznej
dostarczonej z urzadzeniem, przy otwartych wszystkich przystonach kolimatora.

Folder ,,BODY” (Tuléw)

Nazwa ~ Ogniskowa kv mAS _ Gym?
Thorax AP (Klatka piersiowa LF 110 2 17.83
AP)

Abdomen AP (Brzuch AP) LF 81 16 76.37
Abdomen LAT (Brzuch LAT) LF 90 20 118.94
Thorax LAT (Klatka piersiowa LF 110 4 34.63

LAT)
Breastbone (Mostek) SF 85 4 22.84
Ribs (Zebra) SF 70 6,3 24.12

Folder ,,CRANIUM/vertebrae” (Czaszka/kregi)

Nazwa ~ Ogniskowa kv mAS _ Gym?
Cranium AP (Czaszka AP) SF 77 10 46.71
Vert. dors. (Kregi piersiowe i SF 7 20 93.97
ledzwiowe) AP
Vert. lumb. (Kregi ledzwiowe) LF 81 20 104.10
AP
Vert. cervic. (Kregi szyjne) SF 66 8 27.07
Vert. dor. (Kregi piersiowe i LF 81 16 76.39
ledzwiowe) LAT
Vert. lumb. (Kregi ledzwiowe) LF 90 20 118.84
LAT

Folder ,,UPPER EXTREMITY” (Konczyna gorna)

Nazwa Ogniskowa kV mAS ' nGym?2
Clavicle (Obojczyk) SF 66 5 16.81
Humerus (Ko$¢ ramienna) SF 60 3,2 8.56
Elbow (Lokiec) SF 55 4 8.53
Forearm (Przedramig) SF 55 2 4.27
Wrist (Nadgarstek) SF 50 2 3.25
Hand/Fingers (Reka/palce) SF 46 1,6 1.99
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Folder ,,LOWER EXTREMITY” (Konczyna dolna)

Nazwa Ogniskowa kV mAS pGym?2

Hip/Femur (Biodro/ko$é SF 81 12,5 64.73
udowa)

Knee (Kolano) SF 63 5 15.07
Kneecap (Rzepka) SF 63 8 24.18
Leg/Ankle (Noga/kostka) SF 60 4 10.69
Foot (Stopa) SF 48 2 2.85
Foot fingers (Palce stopy) SF 44 2 212

Folder ,,CHILDREN I” (Dzieci I)
Dodany filtr 1 mm Al + 0,2 mm Cu (**)

Nazwa Ogniskowa kV mAS pGym?

Thorax 0,5 kg (Klatka SF 60 0,1 0.14
piersiowa 0,5 kg)

Thorax 1,0 kg (Klatka SF 60 0,2 0.24
piersiowa 1,0 kg)

Thorax 2,0 kg (Klatka SF 60 0,32 0.37
piersiowa 2,0 kg)

Thorax 3,0 kg (Klatka SF 62 0,4 0.54
piersiowa 3,0 kg)

Thorax 4,0 kg (Klatka SF 65 0,4 0.63
piersiowa 4,0 kg)

Thorax 5,0 kg (Klatka SF 68 0,4 0.75
piersiowa 5,0 kg)

Folder ,,CHILDREN II” (Dzieci IT)
Dodany filtr 1 mm Al + 0,2 mm Cu (**)

INEVANTE] Ogniskowa kV mAS pGym?
Thorax 8,0 kg (Klatka SF 76 0,4 1.08
piersiowa 8,0 kg)
Abdomen 4,5 kg (Brzuch 4,5 SF 65 2 3.19
kg)
Abdomen 8,0 kg (Brzuch 8,0 SF 65 3,2 5.13
kg)
Thorax 10 kg (Klatka piersiowa SF 76 0,8 2.18
10 kg)
Abdomen 10 kg (Brzuch 10 kg) SF 70 2 4.16
Abdomen 15 kg (Brzuch 15 kg) SF 70 4 8.36

(**) Dozwolona jest takze kombinacja filtréw 1 mm Al + 0,1 mm Cu.
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Tryb dziatania

Urzadzenie moze dziata¢ w jednym z dwdch trybow. Wyboru trybu operator moze dokonaé¢ w kazdej chwili:
LOKALNY: ekspozycja steruje si¢ przewodowo za posrednictwem wyciaganego kabla dostarczonego z
urzadzeniem.

ZDALNY: ekspozycja steruje si¢ za pomocg pilota na podczerwien (akcesorium), o ile jest zainstalowany.

Po uruchomieniu wybrany jest tryb LOKALNY.
[ 1. Aby zmieni¢ tryb sterowania ekspozycja, nacisngc
klawisz (A). Dioda LED obok klawisza sygnalizuje

) 1 - 2o o) tryb ZDALNY.
]
= B - g
@ = ) e . . L
!J = & Tryby sterowania ekspozycja wykluczaja si¢

& =) =) e wzajemnie.

Tryb LOKALNY

Promieniowanie jonizujgce.
Z !_\ \| Operacje opisane ponizej wymagaja emisji promieniowania jonizujacego.
» Podjac¢ odpowiednie $rodki, aby nie dopusci¢ do bezposredniej lub posredniej ekspozycji czesci
ciata na promieniowanie.

Catkowicie wyciagnac¢ kabel do sterowania emisja promieniowania i oddali¢ si¢ na co najmniej dwa
& metry od zrédta promieniowania.

@ Kabel do sterowania emisja promieniowania mozna wyciagnac¢ bez nieodwracalnych odksztalcen na
il dlugosé 4 m.
Po przekroczeniu 4 m odksztalcenia stajg si¢ nicodwracalne i konieczna jest wymiana sterownika
emisji promieniowania.

Sterownik emisji promieniowania sklada si¢ z
dwustopniowego przycisku:
1. stopien: przygotowanie
2. stopien: sterowanie ekspozycja
1 :
Em | - Przycisk na sterowniku emisji promieniowania nalezy
i 1 trzymaé nacisnigty az do konca ekspozycji, a nastepnie
nalezy go zwolnic.

Urzadzenie sygnalizuje zakonczenie ekspozycji trzema
sygnalami dzwigkowymi.

@ Przycisk sterownika emisji mozna od razu nacisna¢ do konca (do potozenia ,,exp”). W takim
il_ przypadku ekspozycja rentgenowska zostanie przeprowadzona automatycznie po przygotowaniu.
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Tryb ZDALNY (opcjonalny)

Promieniowanie jonizujgce.
L : \| Operacje opisane ponizej wymagaja emisji promieniowania jonizujacego.

» Podjac¢ odpowiednie $rodki, aby nie dopusci¢ do bezposredniej lub posredniej ekspozycji czesci
ciata na promieniowanie.

f Przebywa¢ mozliwie jak najdalej od zroédta promieniowania.

@ Pilot zdalnego sterowania na podczerwien dziata na odlegtos¢ do 10 m w zakresie katow >180°,
II_ nawet przez szklo i szkto olowiowe, pod warunkiem zachowania widocznosci.

Nie dziata przez drzwi ani przez $ciany.

Aktywacja

1. Zdja¢ pilot na podczerwien z podstawki, oddali¢ si¢
na jak najwigksza odlegtos$¢ od zrodta promieniowania
i skierowac pilot na odbiornik w urzadzeniu.

2. Nacisna¢ klawisz ,,LAMPA” (A), aby wlaczy¢ lampe
kolimatora.

3. Nacisng¢ i zwolni¢ klawisz ,,PROMIENIOWANIE”
(B), aby rozpoczaé faze przygotowania ekspozycji.

4. Nacisnac 1 przytrzymac klawisz
»PROMIENIOWANIE”, aby przeprowadzi¢
ekspozycje.

5. Po przeprowadzeniu ekspozycji odtozy¢ pilot z
powrotem na podstawke na urzadzeniu.

Dezaktywacja

Lampa kolimatora wylacza si¢ automatycznie po nacisnigciu klawisza ,,PROMIENIOWANIE” lub klawisza
L,LAMPA”.

Cykl przygotowania konczy si¢ automatycznie i urzadzenie wraca do stanu gotowosci, jesli ekspozycja nie
zostanie rozpoczgta w ciagu 15 s od aktywacji.

Po zakonczeniu ekspozycji urzadzenie wraca do stanu gotowosci, nawet jesli klawisz ,,PROMIENIOWANIE”
pozostaje naci$nigty. Aby przeprowadzi¢ nowa ekspozycje, trzeba zwolni¢ klawisz.

Trwajaca ekspozycj¢ mozna przerwaé, zwalniajac przycisk ,,PROMIENIOWANIE” (petni on role
czuwaka”).

Jesli odbiornik utraci sygnat z powodu jego niewystarczajacego natezenia lub zastoniecia przez ciato badz
przedmiot, aktywne sterowanie jest natychmiast przerywane. Aby rozpoczaé sterowanie od nowa, nalezy
zwolni¢ klawisz i nacisnaé¢ go ponownie.

Poszukiwanie zgubionego pilota

Jesli pilot nie zostanie odtozony na podstawke w ciagu 2 minut od ostatniego nacisnigcia klawisza,
emitowany jest sygnal dzwigkowy w postaci dwoch dzwigkow powtarzanych co 5 sekund.

Aby przerwaé emisj¢ tego sygnatu dzwickowego, nalezy odtozy¢ pilot z powrotem na podstawke lub nacisngé
jeden z dwoéch klawiszy. Naci$nigcie to nie steruje w zaden sposdb emisjg promieniowania; aby nig sterowac,
nalezy nacisna¢ klawisz dwukrotnie.

Po odtozeniu na podstawke pilot wylacza sie i nie zuzywa energii z baterii. W tym stanie naciskanie klawiszy
nie steruje emisja promieniowania.
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Sygnalizacja rozladowania baterii

Wskaznik roztadowania baterii (czerwona dioda LED) miga pojedynczym btyskiem 1 raz na sekundg, gdy
dalszy pozostaly czas pracy baterii jest krotki (zalecana wymiana) albo podwdjnym btyskiem raz na sekunde,
gdy baterie sg roztadowane (konieczna wymiana).

7.4.1 Po ekspozyciji

Prawidlowe zakonczenie ekspozycji jest sygnalizowany
dzwigkowo (trzy sygnaly dzwickowe).

g (o e 0 Czas od poczatku ekspozycji jest wyswietlany w ms.
%J‘ Zamiast napisu ,,READY” (GOTOWE) wys$wietlany
4 O jest napis ,,BUSY” (ZAJETE), dopoki urzadzenie nie
i e bedzie gotowe do nastepnej ekspozycji.
“z Napis ,,Exposure done” (Ekspozycja zakonczona) miga
przez okoto 15 s pomiedzy warto$ciami kV i mAs.

@ Jesli przycisk sterowania emisjg promieniowania bedzie przytrzymywany na 1. stopniu (faza

il_ przygotowania) przez czas dluzszy niz pigtnascie sekund i w tym czasie nie zostanie naci$niety do
2. stopnia (wlaczenie emisji promieniowania), pojawi si¢ komunikat ,,OVERTIME” (Przekroczony
limit czasu).

Zwolni¢ przycisk, nacisnaé klawisz RESETOWANIE i powtorzy¢ ekspozycje.

@ Jesli przycisk sterowania emisjg promieniowania zostanie zwolniony przed koncem ekspozycji,
il pojawi si¢ komunikat ,,X-RAY MANUAL STOP” (Reczne zakonczenie ekspozycji) i ekspozycja
zostanie przerwana.
Zostang wyswietlone dane radiologiczne faktycznie zrealizowanej ekspozyc;ji.

Nacisng¢ klawisz ,,RESETOWANIE” i powtorzy¢ ekspozycje.
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7.5 Opcjonalnie: radiografia z uzyciem stolu do badan lub kratki Pottera-Bucky'ego

W trybie LOKALNYM: catkowicie wyciagnac kabel do sterowania emisjg promieniowania i stangc
mozliwie najdalej od zrodta promieniowania.

W trybie ZDALNYM: stana¢ mozliwie najdalej od zrédta promieniowania.

@ Tryb ,,Radiografia z uzyciem stolu do badan lub kratki Pottera-Bucky'ego” jest aktywny w trybie
il_ CR lub przy wylaczonym systemie obrazowania cyfrowego.

I e

o=}

-

Wersja z kolumna nieruchoma Wersja z kolumna obrotowa

1. Umiesci¢ kasete i utozy¢ pacjenta odpowiednio do potrzeb.
2. Przytaczy¢ stot do badan lub kratke Pottera-Bucky'ego do ztacza (A) znajdujacego si¢ z przodu urzadzenia.

Jesli potaczenie ze stolem do badan lub kratka Pottera
jest prawidlowe, na wys$wietlaczu pojawi si¢

g [0 - 2O N odpowiednia ikona.
(] 3. Nacisna¢ przycisk (A), aby aktywowac¢ kratke
3‘ Pottera-Bucky'ego.
5 :z] %

4. Ustawi¢ monoblok i kolimator, okresli¢ pole ekspozycji.

5. Wybraé¢ wartosci kV i mAs w trybie recznym lub APR, wybierajac dane dotyczace planowanego badania.
6. Chwyci¢ przewodowy sterownik emisji promieniowania lub pilot zdalnego sterowania (opcjonalny).

7. Oddali¢ si¢ na jak najwigksza odlegtos¢ od zroédta promieniowania.

8. Przeprowadzi¢ ekspozycje. Na koncu ekspozycji urzadzenie emituje potrojny sygnat dzwigkowy.

@ Jednym z najczestszych problemoéw przy korzystaniu ze stolu do badan lub kratki Pottera-
il Bucky'ego jest komunikat ,,no consent to proceed” (brak zgody na kontynuacje) z kratki Pottera-
Bucky'ego: w takim przypadku nalezy sprawdzi¢ potaczenie.
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7.6

Opcjonalnie: miernik DAP

Instalacje 1 konserwacje¢ miernika DAP moze przeprowadza¢ wyltacznie upowazniony personel
Serwisowy.

@ Aby prawidtowo ustali¢ dawke, na jaka byt narazony pacjent, nalezy wyzerowa¢ dawke przed
rozpoczgciem badania.

Razem z urzadzeniem moze by¢ dostarczany dozymetr w postaci komory jonizacyjnej (miernik iloczynu
dawki i pola powierzchni, miernik DAP). Miernik DAP mozna zainstalowa¢ na etapie przygotowywania
urzadzenia lub doda¢ pdznie;.

Funkcjg miernika DAP jest mierzenie iloczynu dawki i pola powierzchni (uGym?) promieniowania
kierowanego w strong pacjenta:

n
> dose, - area,

i=1

,n’” jest llCqu ekspozyql wykonanych od ostatmego nacisniecia kombinacji klawiszy F1-RESETOWANIE.

Jesli miernik DAP jest zainstalowany i dziata
prawidlowo, w pierwszym wierszu wyswietlacza
widoczna jest jednostka pomiaru (uGym?) i suma
wynikow pomiaréw.

Suma wynikoéw pomiarow jest suma wszystkich
iloczynéw dawki i pola powierzchni zarejestrowanych
przez komore.

Warto$¢ zeruje sie, naciskajac kombinacje klawiszy
F1+RESETOWANIE.
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7.7 Opcjonalnie: drukowanie danych
Gdy miernik DAP jest zainstalowany i dziata, mozna drukowac dane dotyczace dawki podanej pacjentowi.
Wydruk odbywa si¢ na specjalnej drukarce dostgpnej na zyczenie jako akcesorium.

Dane sa drukowane na etykiecie samoprzylepnej o wymiarach 54x54 mm, ktéra mozna przyklei¢ do zdjecia z
badania.

Aby wydrukowac¢ dane pojedynczej ekspozycji, nalezy wyzerowaé sume pomiarow.
Wydruk zawiera nastepujace pola:

Name/Id (Imie¢ i nazwisko/identyfikator) ......... Imig¢ i nazwisko pacjenta (*)

Day of birth (Dzief urodzenia) ......... Data urodzenia pacjenta (*)

XXXX.XX cGycm2 Dawka podana pacjentowi (0000,00 cGycm?2)

Operator ......... Podpis operatora (*)

Date (Data) Data i godzina badania (w formacie dd-mm-rr
gg:mm)

(*) dane wprowadzane recznie przez operatora

1. Nacisna¢ klawisz funkcyjny F4, aby wydrukowaé
warto$¢ dawki.

J Q@
‘ il‘ Funkcja drukowania warto$ci dawki jest

18 aktywna tylko wtedy, gdy miernik DAP jest
zainstalowany i dziata prawidtowo.

Wymiana rolki papieru

1. Otworzy¢ pokrywe drukarki, naciskajac wystepy po
bokach pokrywy, i wlozy¢ rolke papieru, zwracajac
uwage na kierunek obrotu.

2. Wyciagnac¢ papier do gory i zamkna¢ pokrywe.
3. Odedrze¢ papier. Drukarka jest gotowa do pracy.
Drukarka automatycznie okresla miejsce drukowania.
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7.8 Po uzyciu urzadzenia

Potencjalne ryzyko

Uszkodzenie ztaczy i urzadzenia.

» Aby wyciagna¢ wtyczke, chwytac za nig sama.
» Nie wyciggac wtyczek z gniazd poprzez ciagnigcie za kabel.
P Ze ztgczami obchodzi¢ si¢ ostroznie.

@

i §

1. Ustawic¢ urzadzenie w pozycji transportowe;.

2. Wylaczy¢ urzadzenie.

1. Odlaczy¢ kabel zasilajacy.

2. Zwing¢ kabel na przeznaczonym do tego haczyku.

3. Przemiesci¢ urzadzenie w miejsce odpowiednie do
postoju.

Po kazdym uzyciu urzadzenie nalezy oczysci¢ z ewentualnych zabrudzen, ptynéw ustrojowych i

innych substancji nieprzepuszczalnych dla promieniowania rentgenowskiego, postepujac zgodnie z instrukcja
zamieszczong w rozdziale dotyczacym czyszczenia.
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8 DANE TECHNICZNE
8.1 Dane elektryczne
Zasilanie 115-230 VAC £10%,
standardowe jednofazowe z przewodem
uziemiajacym.
Automatyczne dopasowanie do napigcia w sieci
Czestotliwosce 50/60 Hz +5 Hz
Pobor pradu 10A
Kompensacja linii Automatyczna
Rezystancja linii <1 Qprzy 115/230 VAC
Wyjscie standardowe 16 A dla 230 VAC
Kabel zasilajacy 8m
Klasa ochronnosci Klasa I z czg$ciami typu B majacymi kontakt z
cialem pacjenta
Warunki uzywania Praca ciagla z obcigzeniem nieciagtym
Stopien ochrony przed penetracja przez ciecze IPx0
Bezpieczefistwo w obecnosci palnych gazow Urzadzenie nie nalezy do typu AP lub APG
anestetycznych
8.2 Warunki Srodowiskowe
Czynnik srodowiskowy Normalne uzywanie Sktadowanie i transport
Temperatura od 10°C do 40°C od -25°C do 70°C
Wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 75% bez kondensacji od 10% do 90% bez kondensacji
Cisénienie od 700 hPa do 1060 hPa od 500 hPa do 1060 hPa
8.3 Calkowita filtracja w urzadzeniu
Monoblok 1,1 mm Al przy 75 kV
Dodatkowy filtr staty 0
Kolimator 2 mm Al przy 75 kV
Catkowita filtracja w zespole monobloku 3,1 mm Al przy 75 kV
Dodatkowa filtracja w mierniku DAP 0,3 mm Al przy 75 kV
Caltkowita filtracja 3,4 mm Al przy 75 kV
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Dane mechaniczne

Wersja z kolumna nieruchoma

Szerokos$¢ (w pozycji transportowej) 618 mm (24,33 cala)
Dlugo$é¢ (w pozycji transportowej) 1366 mm (53,78 cala)
Wysokos$¢ (w pozycji transportowe;j) 1444 mm (56,85 cala)
Wysoko$¢ uchwytu transportowego 949 mm (37,36 cala)
Odlegtos¢ ogniskowa-podtoga (0§ Z) 417 mm-2092 mm (16,42-82,36 cala)
Maks. wysoko$¢ 2333 mm (91,85 cala)
Obrot monobloku dookota osi ramienia (obrot o) +180°
Obrot monobloku dookota wiasnej osi (obrot y) 151° 102°-49° z ramieniem w
pozycji poziomej

Przemieszczanie Reczny, z hamulcem

postojowym.

Pedat do pokonywania

przeszkaéd.
Tylne kota 250x50 mm (9,84x1,97 cala)
Przednie kota (podwojne skretne) 65x55 mm (2,56x2,17 cala)
Opis Dane
Masa 170 kg.

669

2333
1675

2092

1444

949

417

1366

1831

Wszystkie wymiary podano w mm. Tolerancje liniowe wynoszg £5 mm, a kqtowe £1°.
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Wersja z kolumna obrotowa

Szerokos$¢ (w pozycji transportowej) 700 mm (27,56 cala)
Dlugo$é (w pozycji transportowe;j) 1489 mm (58,62 cala)
Wysokos¢ (w pozycji transportowe;j) 1504 mm (59,21 cala)
Wysokos¢ uchwytu transportowego 932 mm (36,69 cala)
Opis Dane
Odlegtos¢ ognisko-podtoga (0$ Z) 444-2153 mm (17,48-84,76 cala)
Maks. wysoko$¢ 2393 mm (94,21 cala)
Maks. wysoko$¢ przedniej nogi urzadzenia 164 mm (6,46 cala)
Maks. zasi¢g boczny ramienia 747 mm (29,41 cala)
Obroét ramienia wok6t osi Y (obrét B) +90°
Obrot monobloku dookota osi ramienia (obrot o) +180°
Obrét monobloku dookota wiasnej osi (obrot y) 151° (od +102° do -49° z
ramieniem w pozycji
poziomej)

Przemieszczanie Reczne z hamulcem

postojowym zatgczanym

po puszczeniu uchwytu.

Uchwyt (opcja) i pedat

do pokonywania

przeszkaéd.
Tylne kota 300x45 mm (11,81x1,77 cala)
Przednie kota (podwojne skretne) 100x20 mm (3,94x0,79 cala)
Pojemnik na kasety 5 kaset w formacie 35x43 cm (13,78x16,93 cala)
Masa 240 kg (529,11 funta)
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808 451

2393+ 10
1709+ 10

215310

1504

-l

44410

[

164

Wszystkie wymiary podano w mm. Tolerancje liniowe wynoszg £5 mm, a kqtowe £1°.
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8.5 Dane dotyczace dzialania

Interfejs uzytkownika Klawiatura z alfanumerycznym wy$wietlaczem LCD
ztozonym z 4 wierszy x 20 znakow, do wyswietlania
wszystkich parametréw pracy i komunikatéw o
ewentualnych nieprawidlowosciach

Program serwisowy do obstugi bledow i usterek

Dostepne jezyki Wioski, angielski, francuski, niemiecki, hiszpanski,
portugalski

Przetacznik reczny emisji promieniowania Sterowanie lokalnym przyciskiem z wycigganym
rentgenowskiego kablem.

Bezprzewodowy pilot do sterowania zdalnego
(opcjonalny)
Zabezpieczenia Wylacznik automatyczny na wypadek przecigzenia
obwodu zasilania
Prad Zarzenia
Temperatura monobloku
Przecigzenie
Przekroczenie maks. kV lub WN
Kontrola danych w pamigci
Autotest mikrokontrolera
Tryb zaprogramowanego obszaru anatomicznego Mozliwosé¢ zapamigtania 36 badan
(APR) (6 grup anatomicznych, w kazdej po 6 badan)
Wspotczynnik wypetnienia Twh:Twyl = 1:40
Przyktad 1: Twt=0,002 s — Twyt= 0,08 s
Przyktad 2: Twi=5 s Twyt=200s
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8.6 Dane radiologiczne

Opis Dane
Moc nominalna (IEC 60601-1) 32 kW przy 100 kV, 320 mA, 100 ms
Wartosci kV 40-125 kV ze zmiang co 1 kV
Doktadno$é¢ kV 5% (IEC 60601-2-54)
Wartosci mA dla 115/230 VAC 50-400 mA
Doktadnos$¢ mA dla 115/230 VAC +10% (IEC 60601-2-54)
Wartosci mAs dla 115/230 VAC 0,1-220 mAs
Doktadno$¢ mAs +10% (IEC 60601-2-54)
Czasy ekspozycji dla 115/230 VAC 0,001-2,2 s w zalezno$ci od mAs
Doktadno$é¢ czasowa +10% (IEC 60601-2-54)
@ W trybie DR warto$¢ mAs i czas ekspozycji sg ograniczone odpowiednio do 110 mAs i 1s przez
II_ detektor ptaski.

8.6.1 Zalezno$é KV-mAs

od kV do kV mAs
40 0,1-220
41 45 0,1-200
46 52 0,1-180
53 62 0,1-160
63 72 0,1-140
73 92 0,1-110
93 112 0,1-100
113 125 0,1-90
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8.7 Zespol rentgenowski
8.7.1  Monoblok
Monoblok z wirujaca anoda, model MHF2030
Generator WN
Konstrukcja termiczno-puszkowa
Moc maks. (100 kV - 320 mA) 32 kW
Maks. napigcie lampy 125 kv
Maks. prad lampy 450 mA
Tetnienie dla mocy maks. <1%
Czas do osiggnigcia mocy maks. <2 ms
Wydajno$¢ monobloku
Zgodnie z krzywymi tadowania lampy rentgenowskiej
Opis obudowy
Min. filtracja wlasna przy 75 kV 1,1 mm Al
Wymiary (D x G x W) 325 x 145 x 245 mm
Masa 18,5 kg £0,2 kg
Wtasciwosci termiczne
Pojemno$¢ termiczna 600 kJ (810 kHU)
Bezpieczenstwo termiczne 60 °C £5° C
Przetaczanie termiczne normalnie zamknigte
Pojemno$¢ zbiornika wyréwnawczego 0,20 dm®
Ciagle rozpraszanie termiczne 60 W
Maks. temperatura obudowy 60 °C
AC X-Ray Emission Power
70
- ———
50
/ // — oW
40 1 —100W
30 4 / — 200W
— 300W
20 -
—— 200w
10
0
©9RRIRBRERIINZIRELBESIRATRRRARE Tmevin
Krzywe nagrzewania (60W, 100W, 200W, 300W, 400W).
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Krzywa chtodzenia.
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8.7.2

Lampa rentgenowska

Lampa rentgenowska z wirujaca anoda, model X22 0.6/1.3

Lampa rentgenowska X22
Predkos¢ obrotowa 3000 min™
Nominalne wysokie napigcie 130 kVp

Nominalna wielko$¢ ogniska (IEC 60336)

0,6 mm mate ognisko

1,3 mm duze ognisko

Nominalna moc anodowa (IEC 60613) 11 kW mate ognisko
32 kW duze ognisko

Materiat anody RTM

Srednica anody 64 mm (2,52 cala)

Kat anodowy 15°

Pojemno$¢ termiczna anody 80 kJ (108 kHU)

Maks. ciagte rozpraszanie anody 300 W

Min. filtracja wlasna (IEC 522)

rownowazna 0,7 mm Al

Materiat lampy szklo
Curve di riscald to e raffredd dell’anodo
Anode heating and cooling curves
Courbes d’échauiis et de refroidi de I'anode
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8.8

Kolimator
Model R108 F
Kolimacja Reczna z wewnetrznym zrodtem $wiatta,

wielowarstwowa, pole kwadratowe.

Plaszczyzna montazu (od ogniska)

80 mm (3,14")

Pokrycie powierzchni przy odlegtosci FFD (SID) =
100 cm

Min. 0 x 0 cm, maks. 43 x 43 cm

Zrodlo $wiatla

Klastry LED o wysokiej jasnosci.

Czas wlaczenia lampy 30s.
Natezenie $wiatta (IEC 60601-2-54) >160 lukséw
Min. wspoétczynnik kontrastu (IEC 60601-2-54) 4:1
Pomiar odleglosci ogniska Chowana taséma miernicza (maks. wysunigcie: 3 m)
Filtracja wtasna Réwnowazna 2 mm Al/ 75 kV
Dodatkowa filtracja Sekcja reczna
0 mm Al

1 mmAIl+0,1mmCu
1 mm Al + 0,2 mm Cu

2mm Al
Obrot £120°
Masa 5,5 kg
Laserowe Pole laserowe do okreslania ogniskowej przy 1 m
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8.9 Opcjonalnie: dozymetr
Opis Dane
Model Diamentor CI-P
Typ Urzadzenie do pomiaru iloczynu pola powierzchni i
dawki podczas przeprowadzania diagnostycznych
badan rentgenowskich, zgodnie z normg IEC 60580.
Zasada pomiaru Pomiar promieniowania przy uzyciu komory
jonizujacej
Zmierzona ilo$¢ lloczyn pola powierzchni i dawki
Rozdzielczo$¢ cyfrowa 0,01 pGym2
Maks. blad liniowosci <2,5%
Nominalny zakres iloczynu dawki i powierzchni (0,01-2500) uGym?2 /s
Filtracja rownowazna komory dla 75 kV 0,3 mm Al
Maks. pole pomiaru 118 x 118 mm
Wymiary (Sz x Gt x W) 152 x 234 x 23 mm
Masa 4559
8.9.1 Drukarka termiczna do dozymetru
Opis Dane
Typ Drukarka przenos$na
Model Custom Print's
Metoda drukowania Termiczna wierszowa
Rozdzielczos¢ 203 dpi
Predkos¢ drukowania 50 mm/s*
Szerokos¢ papieru (mm) 58 mm
Wymiary rolki (mm) 57,51
Obszar druku 48 mm
Interfejs RS-232
Zasilanie 9/50 VDC /0,6 A
Temperatura robocza 0 +50°C
Wilgotnos¢ podczas przechowywania 10 +85%, bez kondensacji
Wymiary (Sz x Gt x W) 146 x 88 x 65 mm
Masa 340 g
Bezpieczenstwo EN60950
* zalezy od rodzaju wydruku i temperatury otoczenia
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8.10 Opcjonalnie: pilot zdalnego sterowania ekspozycja

Opis Dane

Typ Pilot na podczerwien

Nadajnik

Konstrukcja Obudowa z ABS z matowymi powierzchniami

Wytrzymata, ognioodporna, wysoce odporna na
niewlasciwe uzytkowanie i upadki, odporna na wode,
oleje, kwasy organiczne i alkohol

Technika Swiatto podczerwone (940 nm) z no$na 38 kHz.

Dziata przez szkto, w tym szklo olowiowe.
Nie dziala przez drzwi lub $ciany.

Sygnatura identyfikacyjna Niestandardowy 11-bitowy kod zabezpieczajacy
Niezgodny z odbiornikami powszechnego uzytku

Zasilanie 2 baterie alkaliczne AA (LR6) — 1,5V / 2500 mAh.
Wystarczajg na >25 000 ekspozycji.

Zasigg (odlegtose) 10 m (33 stopy)

Zasigg (kat) >180°

Poszukiwanie zgubionego pilota Powtarzane sygnaty dzwigkowe, jesli nadajnik po
uzyciu nie zostanie w ciagu dwoch minut odtozony
na podstawke.

Kontrolki §wietlne Zétta dioda LED sygnalizuje aktywna transmisje

Czerwona dioda LED sygnalizuje stan baterii:
- 1 migniecie/s -> zalecana wymiana
- 2 mignigcia/s — konieczna wymiana

Odbiornik i dekoder

Konstrukcja Plexiglass®

Zasilanie 12...24 VDC — 50 mA

Pobor mocy 12W

Sygnatura identyfikacyjna Niestandardowy 11-bitowy kod zabezpieczajacy

Niezgodny z nadajnikami powszechnego uzytku

Sterowanie generatorem Napigcie zasilania VCC -1 V (11 ... 23 VDC)
Maks. 100 mA na kanat
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9 LISTA SKROTOW

AP Urzadzenie (lub czg$¢ urzadzenia) zabezpieczone przed zaptonem mieszaniny
palnych anestetykow z powietrzem

APG Urzadzenie (lub cze$¢ urzadzenia) o konstrukcji zapobiegajacej powstawaniu
ptomieni w obecnosci mieszaniny palnych anestetykéw z tlenem i tlenkiem azotu

APR Zaprogramowane parametry radiografii dobrane do obszaru anatomicznego

CR Posrednia radiografia cyfrowa (radiografia komputerowa) — system
wyswietlania pierwotnego obrazu radiologicznego na podstawie informacji z
plyty fosforowe;j

DAP lloczyn dawki i pola powierzchni

DIS System akwizycji obrazéw cyfrowych

EMC Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

ESD Wyltadowanie elektrostatyczne

IP Stopien ochrony, jaki obudowa urzadzenia elektrycznego lub elektronicznego
zapewnia przed penetracjg przez substancje stale i ciecze

LED Dioda $wiecaca

LF Duze ognisko

PCB Ptytka drukowana obwodow elektronicznych

RF Czestotliwo$¢ radiowa

SF Mate ognisko

SID Odlegltos¢ migdzy ogniskiem a receptorem obrazu

WEEE Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
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10 KONFIGURACJA | AKCESORIA

Przetacznik r¢czny emisji promieniowania Wyposazenie standardowe
rentgenowskiego z wyciagganym kablem

Wieszak na fartuch Wyposazenie standardowe
Interfejs dla stotu do badan lub kratki Pottera- Wyposazenie standardowe
Bucky'ego

Miernik DAP z komora jonizacyjna Wyposazenie opcjonalne

Pilot do zdalnego sterowania emisjg promieniowania ~ Wyposazenie opcjonalne
rentgenowskiego

Podwdjna linia laserowa na kolimatorze stuzaca do Wyposazenie standardowe
wyznaczania odleglos$ci referencyjnej przy 1 m

‘ Drukarka DAP Wyposazenie opcjonalne \
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Strona pusta, pozostawiona celowo
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11 STATUS DOKUMENTU

0 08/2022 Wydanie dokumentu w celu adaptacji do wymagan nowego rozporzadzenia UE
2017/745
0.1 04/2023 Aktualizacja danych radiologicznych
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