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Pravni upozornéni
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Agfa HealthCare UK Limited, 6-9 The Square, Stockley Park, Uxbridge, Middlesex

d Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel - Belgie

Vice informaci o vyrobcich spolecnosti Agfa naleznete na internetovych strankach medi-
mg.agfa.com.

Agfa a Agfa rhombus jsou ochranné znamky spolecnosti Agfa-Gevaert N.V., Belgie nebo jejich pobo-
Cek. NX a DX-D 300 jsou ochranné znamky spole¢nosti Agfa N.V., Belgie nebo nékteré z jejich pobo-
cek. VSechny ostatni ochranné znadmky jsou vlastnictvim prislusnych majitelti a slouzi pouze k in-
formac¢nim uceltim, bez jakéhokoli imyslu poruseni s nimi souvisejicich prav.

Spolecnost Agfa NV neposkytuje Zddné zaruky ani necini Zddnda prohlaseni, at jiz vyslovna nebo
predpoklddand, pokud jde o pfesnost, uplnost nebo vyuzitelnost informaci uvedenych v tomto do-
kumentu, a vyslovné se zfika zdruk za vhodnost pro vyuZiti k jakémukoli specifickému tcelu. Né-
které produkty a sluzby nemusi byt ve vasi zemi dostupné. Souvisejici informace ziskate u svého
mistniho obchodniho zastupce. Spole¢nost Agfa NV se snaZzi o poskytovani co mozna nejpresnéjSich
informaci. Neodpovida vSak za zadné typografické chyby. Spole¢nost Agfa NV za Zadnych okolnos-
ti neodpovida za Skody vzniklé pouzitim nebo nemoznosti vyuZzit jakékoli informace, zatizeni, me-
tody nebo postupy uvedené v tomto dokumentu. Spole¢nost Agfa NV si vyhrazuje pravo na zmény
v tomto dokumentu bez predchoziho upozornéni. Pivodni verze tohoto dokumentu je v anglickém
jazyce.

Copyright 2023 Agfa NV
VSechna prava vyhrazena.
Vydavatel: Agfa NV

2640 Mortsel - Belgie.

Z4dna ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt v Zadné formé ani Zadnym zplisobem reprodukovana, ko-
pirovana, upravovana nebo rozSifovana bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Agfa
NV.

Uvod do této pFirucky

* Rozsah na strance 6
* Bezpeclnostni upozornéni v tomto dokumentu na strance 7
* Odmitnuti odpovédnosti na strance 8
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Rozsah

Tato uzivatelska prirucka popisuje funkce a charakteristiky systému DX-D 300, integrovaného rent-
genového systému digitalni radiografie, ktery se pouziva jako 1ékaiska diagnostickd pomicka v
obecné radiografii a na pohotovostnich oddélenich. Vedle toho také vysvétluje, jakym zptisobem
razné komponenty systému DX-D 300 spole¢né funguji.

0172G CS 20231027 1035
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Bezpecnostni upozornéni vtomto dokumentu

Nasledujici priklady uvadeéji, jakym zptsobem jsou v tomto dokumentu zobrazena varovani, upo-
zornéni, pokyny a poznadmky. Text vysvétluje jejich pfedpokladané vyuziti.

NEBEZPECI: Upozornéni na nebezpeci oznacuje rizikovou situaci pfimého a bezprostfedni-
ho nebezpeci téZkého zranéni uzivatele, servisniho technika, pacienta nebo jakékoli jiné oso-
by.

>

Varovani: Bezpecnostni varovani oznacuje rizikovou situaci, kterd mize mit za nasledek
tézké zranéni uZivatele, servisniho technika, pacienta nebo jakékoli jiné osoby.

Upozornéni: Bezpecnostni upozornéni oznacuje rizikovou situaci, ktera mtze mit za nasle-
dek mensSi zranéni uzivatele, servisniho technika, pacienta nebo jakékoli jiné osoby.

Pokyny predstavuji nafizeni, jejichZ nedodrzovani mtZze vést k poSkozeni zafizeni popsané-
ho v této prirucce nebo nékterého jiného zatizeni ¢i zboZi, nebo mizZe zplsobit znecisténi Zi-
votniho prosttredi.

Zakaz predstavuje natizeni, jehoZ nedodrzovani mtze vést k poskozeni zarizeni popsaného
v této prirucce nebo nékterého jiného zarizeni nebo zboZzi, nebo mizZe zplsobit znecisténi Zi-
votniho prostredi.

Poznamka Poznamky poskytuji doporuceni a zddraznuji neobvyklé body. Pozndmka neni
povazovana za instrukci.

© 0 9P
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Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost Agfa neprijimd Zaddnou odpovédnost za pouzivani tohoto dokumentu, pokud byly prove-
deny jakékoliv neopravnéné zmény jeho obsahu nebo formatu.

Presnosti informaci v tomto dokumentu byla vénovana maximalni péce. Nicméné spolecnost Agfa
neprebird Zadnou odpovédnost nebo ruceni za chyby nebo opomenuti, kterd se mohou v dokumen-
tu vyskytnout. Spole¢nost Agfa si vyhrazuje pravo na zmény vyrobku bez dal§tho ozndmeni za uce-
lem zlepSeni spolehlivosti, funkce nebo konstrukce. Tato prirucka je poskytovana bez zaruky jaké-
hokoliv druhu, at jiZ vyslovné nebo ml¢ky predpokladané, véetné napt. mlcky predpokladanych za-
ruk prodejnosti a vhodnosti pro n€jaky konkrétni ucel.

Poznamka Ve Spojenych statech, na zdkladé federalniho zdkona, maze byt toto zafizeni po-
uzivano pouze na lékarsky predpis.

Uvod

* Predpoklddané vyuZiti na strance 9

* Predpoklddany uZivatel na strance 10

* Konfigurace na strdnce 11

* Ovladaci prvky na strance 12

* Dokumentace k systému na strance 24

* Doplnky a prisluSenstvi na strdnce 26

* Reklamace vyrobku na strance 27

* Shoda na strance 28

* Konektivita na strance 31

+ Stitky na strance 32

* HlaSeni na strance 34

* Instalace na strance 35

+ Cisténi a dezinfekce na strance 36

» Zabezpeceni udajl pacienta na strance 40
+ Udrzba na strance 42

* Ochrana Zivotniho prostredi na strance 43
* Bezpeclnostni pokyny na strance 44
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Predpokladané vyuziti

Systém DX-D 300 je integrovany rentgenovy zobrazovaci systém, ktery je vyuZivan v nemocnicich,

na klinikach a védeckych pracovistich a v praxich radiologickych techniki a radiologt, jehoz tce-

lem je vytvaret, zpracovavat a zobrazovat statické rentgenové radiografické snimky kostry (véetné
lebky, pateie a koncetin), hrudniku, bricha a dalSich c¢asti téla dospélych, déti nebo novorozenct.

Aplikace 1ze provadét u pacientd v sedici, stojici nebo leZici poloze.

Toto zafizeni neni ur¢eno pro mamografické aplikace.

0172G CS 20231027 1035
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Predpokladany uzivatel

Tato prirucka je napsana pro kvalifikované uzivatele vyrobki spolecnosti Agfa a pro klinicky per-
sondl diagnostické rentgenologie, ktefi prosli fadnym Skolenim.

Za uZivatele jsou povaZovany osoby, které skutecné manipuluji se zafizenim, a osoby, které maji
nad timto zafizenim ufedni moc.

NezZ zacne uzivatel s timto zafrizenim pracovat, je nutné, aby si nejprve prostudoval a porozumél
veSkerym varovanim, upozornénim a bezpec¢nostnim pokyntim uvedenym na zatizeni.

0172G CS 20231027 1035
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Konfigurace

DX-D 300 je rentgenovy systém DR (systém pfimé radiografie), ktery 1ze kombinovat se soucastmi
rentgenového systému CR.

Kompletni systém DX-D 300 je sloZen z ndsledujicich soucasti:

» Vertikdlni sloup s U ramenem

* Rentgenova trubice s automatickym kolimatorem s DAP (méric soucinu davky a plochy)
* Integrovany DE detektor 4343R nebo clona bucky DR detektoru

* Prenosny DR detektor

* Mobilni stil

* Generator rentgenovych paprski

* Pracovni stanice NX

Clona bucky DR detektoru ma dvé varianty. V zavislosti na konfiguraci je pouZiti clony bucky DR
detektoru omezeno na

* DR detektory o rozmérech ekvivalentnich 14x17 palct (43x35 cm) a CR kazety 43x35
* DR detektory o rozmérech ekvivalentnich 17x17 palct (43x43 cm)

Konfigurace DX-D 300 s integrovanym DR detektorem automaticky detekujte stav rastru. Konfigu-
race DX-D 300 se clonou bucky DR detektoru nedetekuje stav rastru.

DX-D 300 1ze pouZivat v kombinaci s:
* CRdigitizérem

Systém DX-D 300 podporuje aplikaci Full Leg Full Spine s pouZitim integrovaného DR detektoru
4343R DR nebo prenosného DR detektoru ve cloné bucky DR detektoru.

px-D 300 | [
6

Pracovni stanice NX

Generator rentgenovych paprski
Mobilni sttil

DR detektor

U rameno

Vertikalni sloup

Rentgenova trubice

NouplwN-=

Obréazek 1: Konfigurace jednotky DX-D 300 s integrovanym DR detektorem

0172G CS 20231027 1035
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uswWwNh =

1 2 3 4

px-D300 | |2

Aplikace NX a softwarova konzola

Ovladaci panel generatoru rentgenovych paprska
Ovladaci tla¢itka na madlu DR detektoru
Ovladaci panel kolimatoru

Ovladaci panel U ramene

Obrazek 2: Ovladaci prvky systému DX-D 300

Pracovni stanice MUSICA Acquisition (NX) na strance 13
Softwarova konzola na pracovni stanici NX na strance 14
Prepinac DR detektoru na strance 15

Generator rentgenovych paprskid v mistnosti operatora na strance 16
Ovladaci panel U ramene na strance 17

Ovladaci panel kolimatoru na strance 18

Ovladaci tlacitka na madlu DR detektoru na strance 19
Délkové ovladani U ramene na strance 20

Pfrenosny DR detektor na strance 21

Tlacitko nouzového vypnuti na strance 22

Nouzovy vypinac na strdnce 23
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Pracovni stanice MUSICA Acquisition (NX)

Pracovni stanice MUSICA Acquisition slouzi k nadefinovani informaci o pacientech, vybéru expozic
a ke zpracovani snimkd

Doe John (3/7/1975)

Obrazek 3: MUSICA Acquisition Software pracovni stanice

Zpusob ovladani aplikace pracovni stanice je popsan v uZivatelské prirucce pracovni stanice MUSI-
CA Acquisition, dokument 4420.

Software je ddle oznacovan jako "NX" a pocitac, ve kterém je spustén jako "pracovni stanice NX".
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Softwarova konzola na pracovni stanici NX
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Softwarova konzola slouzi k fizeni nastaveni rentgenového generatoru a polohy rentgenového sys-

tému.

Doe John (3/7/1975)
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Obrazek 4: Ovladani generatoru rentgenové-
ho generatoru

Obrazek 5: Ovladaci prvky automatického po-
lohovani rentgenového systému
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Prepinac DR detektoru
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Prepinac DR detektoru je k dispozici na panelu zdhlavi pracovni stanice MUSICA Acquisition
Workstation. PFepina€ DR detektoru ukazuje, ktery DR detektor je aktivni a sou¢asné udava jeho
stav. PFepinac DR detektoru slouZi k aktivaci jiného DR detektoru.

Obrazek 6: PFepinac DR detektoru

Doe John (3/7/1975)

Obrazek 7: Panel zahlavi s pfepinacem DR detektoru

Ikona stavu _ (prazdné)
nabiti baterie K &
Vyznam PIné Stredni Nizké Prazdné Kabelovy DR detektor
Bezdratovy DR detektor
je vypnuty nebo odpojeny
Ikona stavu pripo- ] (prazdné)
jeni (wifi/kabelové) il ol m_ L
Vyznam Dobry Nizky Spatny Kabelovy DR detektor je vy-
DR detektor [pnuty nebo odpojeny
Stavova (prazdné)
ikona DR J J x
detektoru
(blika)
Vyznam DR detektor DR detektor pro- DR detektor je DR detektor je ne-
je pfipraven vadi inicializa- vypnuty, odpo- aktivni (neni vy-
k expozici ci k expozici jeny nebo v po- brén Zadny nahled)
ruchovém stavu
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Generator rentgenovych paprski v mistnosti operatora

Ovladaci skrin generatoru rentgenovych paprskt obsahuje tlacitka pro zapnuti a vypnuti generato-
ru a rucni spina€ pro provedeni expozice.
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Obrazek 8: Ovladaci skfiii generatoru rentgenovych paprsku

Na ovladacim panelu rentgenového generatoru je vytiSténo nasledujici varovani v anglictiné:

Varovani: Toto rentgenové zarizeni miiZe byt nebezpec¢né pro pacienta i pro obsluhu, po-
kud nebudou dodrzovany zdsady bezpecné expozice, pokyny k obsluze a plany udrzby.

[1 [T
"“'-:-

10

Tento Stitek je umistén na ovladaci skiini generatoru rentgenovych paprskil. Pokud byl systém pra-
veé zastaven, pockejte pred opétovnym spuSténim alespon 10 sekund.
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Ovladaci panel U ramene

Ovladaci panel U-ramene s konzolou dotykové obrazovky a ovladacimi tla¢itky pro nastaveni rent-
genového generdtoru a polohy U ramene

Arm Angle

Obrazek 9: Ovladaci panel U ramene
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Ovladaci panel kolimatoru
Ovladaci panel automatického kolimatoru:

——

Obrazek 10: ovladaci panel automatického kolimatoru

Na displeji se zobrazuji rozméry kolimované oblasti a vzdalenost zdroje od snimku (SID) v centi-
metrech nebo palcich. Hodnoty v centimetrech nemaji desetinnou teCku. Hodnoty v palcich maji za
desetinnou teckou jednu cislici.
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Ovladaci tlacitka na madlu DR detektoru

Ovladaci tlacitka na madlu DR detektoru pro ovladani polohy U ramene

Obrazek 11: Ovladaci tlacitka na madlu DR detektoru
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Dalkové ovladani U ramene

D4lkové ovladani pro ovladani polohy U ramene
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Obrazek 12: Dalkové ovladani U ramene
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Pfenosny DR detektor
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Pri provadéni expozice pamatujte na tyto pomucky pro orientaci detektoru:

Tabulka 1: Pomiuicky pro orientaci

@9

Ikona zadni strany (tube side) udava stranu, kterd sméruje k
rentgence

Znacka orientace pacienta, vyplnény obdélnik vytisknuty na rohu
detektoru, umoznuje konzistentni orientaci vzhledem k paciento-
Vi

Informace o ovladacich prvcich DR detektoru naleznete v uzivatelské pfirucce DR detektoru.

DR detektor pravdépodobné priSel do kontaktu s pacientem.

Poznamka DR detektory s bezdratovym provozem obsahuji RF vysila¢. Podrobné informace
naleznete v uZivatelské prirucce k DR detektoru.
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Tladitko nouzového vypnuti

*)

Obrazek 13: Tla€itko nouzového vypnuti

Dojde-li k poruse systému, ktera zptisobi nouzovou situaci pro pacienta, provozni personal nebo ja-
koukoli soucast systému, aktivujte nouzovy vypinac. Veskeré pohyby systému s motorovym poho-
nem budou zastaveny.

Podrobné informace k nouzovému vypinaci naleznete v UZivatelské pfirucce U-ramene DX-D 300
(dokument 0174).
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Nouzovy vypinac
JestliZe nelze odvratit nebezpecnou situaci, stisknéte tlacitko nouzového vypinace.
Varovani: Tento nouzovy vypinac pouZijte v pripadé, kdy hrozi nebezpeci pacienttim, ob-
sluze, tfetim strandm nebo nékteré z jednotek. Dojde k vypnuti celého systému a odpojeni
napdjeni.
Nouzovy vypinac pro mistnost je typicky umistén na zdi, aby byl k nému zaji$tén snadny pristup.

Casto se nachdazi v blizkosti vypinace rentgenového systému. Jeho instalaci a oznaceni zajistuje z4-
kaznik.

C Varovani: Je nutné zajistit, aby nouzové vypinace byly vZdy volné pristupné.
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Dokumentace k systému

SloZeni uzivatelské dokumentace:

» Utzivatelskd dokumentace k DX-D 300 na CD (digitalni médium).

* UtZivatelskd dokumentace k systému NX na disku CD (digitdlni médium).
» Uzivatelské dokumentace podporovanych DR detektora

» Uzivatelskd dokumentace k digitizéru na CD (digitalni médium).

» Prirucka majitele DX-D 300 (papirova forma).

* Materidly k uvedeni do provozu.

Dokumentace by méla byt uloZena u systému pro nahlédnuti v pfipadé potreby.

V této prirucce je popsdna nejrozsahlejsi konfigurace, véetné maximalniho mnozstvi dopliik a pri-
sluSenstvi. Popsané dopliiky, funkce nebo pfisluSenstvi tedy nemusi byt soucasti vasi licence na
konkrétni zarizeni.

Technickd dokumentace je k dispozici v servisni dokumentaci vyrobku, kterd je k dispozici ve va-
Sem mistnim stfedisku podpory.

Nejnovéjsi verze tohoto dokumentu je k dispozici na webovych strankach http://www.agfahealthca-
re.com/global/en/library/index.jsp

» Utzivatelskd dokumentace k DX-D 300 na strance 25
* Materialy pro stru¢ny uvod na strance 25
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Uzivatelska dokumentace k DX-D 300

* Uzivatelskd prirucka k jednotce DX-D 300, (tento dokument), dokument 0172.
« Uzivatelska dokumentace k U-ramenu DX-D 300, dokument 0174.

» UZivatelska prirucka k DX-D Full Leg Full Spine, dokument 0179.

* Prirucka klicového uzivatele kalibrace detektoru DX-D DR, dokument 0134.

Materialy pro strucny uvod

* Struény uvod do NX, dokument 4417.
o Struény uvod k DX-D 300, dokument 0170.
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Doplriky a prisluSenstvi
* Stojan DX-D Full Leg Full Spine Stand (pro aplikaci DX-D Full Leg Full Spine)
* DrZzak na kazety CR FLFS (pro aplikaci CR Full Leg Full Spine)

Informace o dopliicich a prisluSenstvi viz Uzivatelska prirucka k U-rameni DX-D 300, dokument
0174.

* Lysholmovy clony na strance 26

Lysholmovy clony
Lysholmovy clony slouZzi ke sniZeni rozptylené radiace a ke zlepSeni kvality snimku. Clony jsou k
dispozici na prani.
Technické udaje Lysholmovych clon, které byly shleddny kompatibilni se systémem a s DR detekto-
ry, naleznete na webovych strankach spolecnosti Agfa.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?1D=54332498
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Reklamace vyrobku

Zdravotnicky pracovnik (napt. zakaznik nebo uzivatel), ktery ma jakékoli stiZnosti nebo zpozoro-
val jakékoli nedostatky v kvalité, Zivotnosti, spolehlivosti, bezpecnosti, i¢innosti nebo vykonnosti
tohoto vyrobku, musi takovéto zjiSténi neprodlené ohldsit spolecnosti Agfa.

Pro pacienty/uZzivatele/tfeti strany v EU a v zemich s identickymi regula¢nimi modely (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich): Pokud béhem nebo v disledku pouzivani tohoto zati-
zeni dojde k vaZzné nehodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a vaSemu né-
rodnimu ufradu.

Kontaktni adresa:

Servisni podpora Agfa — adresy mistni podpory a telefonni ¢isla jsou uvedena na www.agfa.com
Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgie

Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Shoda

* VSeobecné na strance 29

* Bezpeclnost na strance 29

* Elektromagnetickd kompatibilita na strance 29
* Rentgenova bezpecnost na strance 29

* Klasifikace na strance 30
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VSeobecné
* Tento produkt byl navrzen v souladu s predpisem (EU) 2017/745 o 1ékarskych pftistrojich (MDR)

Bezpecnost
+ IEC60601-1

Elektromagneticka kompatibilita
+ IEC 60601-1-2

Rentgenova bezpecnost

 IEC60601-1-3
* JEC60601-2-54
* IEC60601-2-7

Pro USA
Systém vyhovuje normdam pro radiaci DHHS zakona 21CFR, podkapitole J, k datu vyroby.
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Typ ochrany proti urazu elektrickym
proudem

Zatizeni tridy 1

Stupen ochrany proti urazu elektrickym
proudem

Aplikovana ¢éast typu B

)\

Stupen ochrany proti vniknuti tekutin

IPXO0 jak je definovano v IEC60529. BéZné zatizeni (do-
dané zartizeni bez ochrany proti vniknuti tekutin).

Vyrobcem doporucované dezinfekéni
zpusoby

Dezinfikovatelné zafizeni (nebo prvky)

Stupen bezpecnosti zafizeni v pritom-
nosti smési horlavych anestetik se vzdu-
chem nebo kyslikem nebo oxidem dus-
nym

Zarizeni pro pouZiti v prostredich, kde se nevyskytuji
Zadné hotlavé plyny nebo vypary

ReZim provozu

Zatizeni vhodné pro nepretrzity provoz

Znaceni Stitky

« Stitek CE: Smérnice 2017/745 (pro Evropskou unii),
EN 60601-1
« Stitek CUL: CSA 22.2 & 601.1 (Kanada)

Poznamky k vysokofrekvencnimu zare-
ni a odolnosti

Toto zafizeni generuje, vyuziva a mlZe vyzarovat ra-
diofrekvencni energii (RF), a pokud neni instalovano a
pouzivano v souladu s pokyny, mliZe zpusobit $kodlivé
ruSeni jinych zarizeni v okoli. Bez ohledu na okolnos-
ti v8ak nelze zarucit, Ze v konkrétni instalaci nedojde k
ruseni.
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Konektivita

Pracovni stanice NX je pfipojena k rentgenovému systému a probihd mezi nimi vyména expozic-
nich parametra.

Pracovni stanice NX vyZaduje pro vyménu informaci s jinymi zafizenimi sit Ethernet 100 Mbit.

Pracovni stanice NX komunikuje s ostatnimi zafizenimi v rdmci sité nemocnice prostfednictvim
nasledujicich protokold:

« DICOM
 IHE

Pracovni stanice NX miZe byt ptripojena k systému RIS (planovani vstupt), systému PACS (sprava
vystupnich snimki a dat) a tiskovému zarizeni (vystupni snimek).

Poznamka Datové propojeni mezi komponentami systému je oddélené od sité nemocnice a
nesmi byt odpojovéano, ani upravovano.

* Parametry rentgenové expozice na strance 31

Parametry rentgenové expozice
Parametry rentgenové expozice a hodnotu DAP lze nakonfigurovat tak, aby
* se zobrazily v podokné Detail snimku v NX,
* byly vytiStény v textovém poli filmu,
* byly odeslany do archivu,
* byly odeslany do RIS prostfednictvim MPPS (Modality Performed Procedure Step).

Podokno Detail snimku v NX zobrazuje parametry rentgenové expozice a hodnotu DAP pro jednot-
livé sub-expozice.
Do archivu je prenesena pouze kumulativni hodnota DAP.

C Upozornéni: Neuplné parametry expozice (kV, mAs) jsou odeslany do archivu pro vicena-
sobné sub-expozice na jedné kazet€. Jsou odesildny pouze expozifni parametry pro jednu
sub-expozici. NepouZivejte vicendsobné sub-expozice, pokud jsou expozi¢ni parametry in-
terpretovany archivem.
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Stitky
Stitek Vyznam

Tento symbol oznacuje shodu zafizeni s
predpisem 2017/745 (pro EU).

ﬂ Aplikovana cast typu B
Vyrobni ¢islo

SN

I Vyrobce
[I Datum vyroby
' Nebezpectné napéti
. Ionizujici zareni
Stitek INMETRO je umistén v blizkosti typo-
Seguranca vého §titku.
-~
@ .
o Compulsério 1NwmMeTRO
* Typovy Stitek na strance 32
Typovy Stitek
Znacka Vyznam
222 s i €€ Typovy Stitek je umistén v blizkosti horni strany

o Do alrancn svislého sloupce.

TR Informace z typového Stitku pro kazdou kombinaci
= MES rentgenky a rentgenového generatoru jsou k dispo-
zici v technickych udajich.

(Priklad podtypu 8207/050)
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Znacka

Vyznam

N Agfa NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium

This product complies with the DHHS
i of 21 CFR J
as of the date of manufacture

Made in Belgium

@] Month - YYYY

Stitek 21 CFR, Podkapitola J je umistén vedle typo-
vého Stitku.
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Hlaseni

Zpravy a hlaseni jsou zobrazovany na monitoru pracovni stance NX, na konzole s dotykovou obra-
zovkou v mistnosti operatora nebo na ovlddacim panelu.

Zv1astni hlaSeni a zpravy jsou zobrazovany v dialogovém okné uprostied obrazovky nebo v pevné
casti obrazovky. Toto hlaSeni miiZe bud avizovat vyskyt urcitého problému nebo oznamovat, Ze po-
Zadovany ukon nelze provést.

UZivatel musi tato hlaSeni Cist velice pozorné. Jsou v nich totiZ obsaZeny informace a pokyny, co ma
ddle ucinit. Tim mtZze byt napiiklad pokyn k provedeni urc¢itého kroku vedouciho k napravé pro-
blému nebo ke kontaktovani servisni organizace Agfa.

Podrobnosti o obsahu zprav naleznete v servisni dokumentaci, kterou maji k dispozici zaméstnanci
oddéleni technické podpory spole¢nosti Agfa.

* Zpravy na softwarové konzole na strance 34

Zpravy na softwarové konzole

Chybové kédy indikuji potencidlni pricinu selhdni systému. Tyto chybové kédy jsou zobrazovany
na softwarové konzoli. Napravte pri¢inu chyby a stisknéte tla¢itko ,,CONT.“ dokud uvedend indika-
ce nezmizi.

VeSkeré tyto chybové kddy umozni pracovnikovi obsluhy nepfimo sdélit mozny zdroj chyby servis-
nimu personalu. Bude tak mozné pravdépodobné predejit nutnosti privolani servisniho pracovni-
ka nebo miZe tento servisni pracovnik piredvidat nutnd ndpravnd opatieni jesté predtim, nez dora-
zi na misto.

Inuge Ol (0,°20)

I Al

(G Comia il il Dot (i i Ghdvalor

==

Obrazek 14: Pfiklad chybového kédu
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Instalace

Pracovni stanice NX spliiuje poZzadavky norem CSN EN 60950 a CSN EN 62368-1 pro informaé¢ni
technologii. Znamena to, Ze ackoli je toto zafizeni zcela bezpecné, pacient by s nim nemel pfijit do
primého styku. Z tohoto dtivodu musi byt pracovni stanice umisténa ve vzdalenosti nejméneé 1,5
m (IEC/CSN EN 60601-1) nebo 1,83 m (ANSI/AAMI ES60601-1) od pacienta (podle platnych mistnich
piredpisi).

Ostatni soucasti systému DX-D 300 mohou byt umistény v blizkosti pacienta.

o Oznacovani DR detektort na strance 35

Oznacovani DR detektoru

Upozornéni: Vybér chybného DR detektoru mtiZe mit za nasledek nutnost porizeni dalsiho
snimku.

U konfigurace s nékolika bezdratovymi DR detektory stejného typu je nutné pripevnit na kazdy DR
detektor Stitek s jedinenym ndzvem daného DR detektoru. Tyto nazvy je tfeba nakonfigurovat v
aplikaci MUSICA Acquisition Workstation Prepinac DR detektoru ukazuje, ktery DR detektor je ak-
tivni (prostfednictvim ndzvu), a zdroven udava i jeho stav.
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Cisténi a dezinfekce

Aby nedoslo ke kontaminaci persondlu, pacientt a zatizeni, je nutné dodrZovat veskeré platné
predpisy a postupy. Aby soucasné nedoslo ke kontaminaci pacientq, kteri prichazeji do (blizkého)
styku se zafizenim, je nutno rozsitit a dodrZovat veSkera stavajici univerzalni opatfeni. Za vybér
dezinfek¢nich postupti odpovida uzivatel.

+ (isténi na strance 37

* Dezinfekce na strance 38

* Schvalené dezinfekéni pfipravky na strance 39
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Cisténi
Cisténi vnéjsich ¢asti zafizeni:
1. Vypnéte systém.

Upozornéni: Mokré CiSténi zatizeni pripojeného k elektrickému obvodu predstavuje ri-
ziko urazu elektrickym proudem a zkratu.

2. Vnéjsi povrch zarizeni ocistéte mékkou, Cistou a navlhéenou tkaninou. V pfipadé potfeby pou-
Zijte jemné mydlo nebo roztok. NepouZivejte Zddné korozivni, rozpoustéci ani abrazivni ¢istici
nebo lestici prostfedky. Do zafizeni nesmi vniknout Zadna tekutina.

C Upozornéni: Zarizeni Cistéte pouze mirné navlhcenou tkaninou.
Poznamka Pri ¢isténi zafizeni neotevirejte. Zddnd sou¢dst uvniti zarizeni nevyzaduje ¢is-
téni uzivatelem.

Pouzivani nevhodnych ¢isticich prostiedki nebo zplisobli mize zplisobit poskozeni majetku,
nebot muze dojit ke ztraté lesku ¢i zkrehnuti jeho povrchu (napf. piipravky s obsahem alkoho-
1u).

3. Spustte systém.
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Dezinfekce

Varovani: K dezinfekci zatrizeni pouzivejte pouze dezinfek¢ni prostfedky a metody, které
byly schvéleny spolecnosti Agfa a které odpovidaji mistnim zakontm a predpistim, jakozZ i
narizené ochrané proti vybuchu.
Planujete-li pouzivat jiné dezinfek¢ni pripravky, vyzZzadejte si nejprve souhlas spole¢nosti Agfa, ne-
bot vétSina téchto prostredki mize zarizeni poskodit. Dezinfekce UV zdtfenim je taktéZ nepripust-
na.

Provadéjte postupy v souladu s pokyny pro pouzivani, pokyny pro likvidaci vybranych nemocnic-
nich dezinfekénich prostiedki a néstrojt, jakoZto i bezpecnostnimi pokyny.

Predméty znecisténé krvi nebo té€lnimi tekutinami, které mohou obsahovat krvi pfendsSené patoge-
ny, museji byt vyCiStény a poté ihned dezinfikovany pomoci pfipravku registrovaného uradem EPA
na puisobeni proti hepatitidé typu B.
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Schvalené dezinfekeni pripravky

Specifikaci dezinfekénich pripravkd, které jsou slucitelné s materidly kryti zatizeni a l1ze je pouZi-
vat na jejich vnéjsi povrch, naleznete na webovych strankach spole¢nosti Agfa:

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?1D=41651138
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Zabezpeceni Gdaja pacienta

Uzivatel musi zajistit splnéni zdkonnych pozadavku tykajicich se pacienta, jakoZto i ochranu a za-
bezpeceni jeho udaji a dat.

Uzivatel musi definovat, kdo a v jakych situacich mtze k datim pacienta ptistupovat.

Uzivatel musi mit k dispozici strategii, co pfipadné provést s daty pacienta v pripadé havarie systé-
mu.

* PoZadavky na provozni prostfedi na strance 40

PoZadavky na provozni prostredi

Tyto poZadavky na provozni prostfedi z hlediska bezpecnosti informaci a soukromi (ISP) defino-
vané v souladu s bodem 17 (4) a 18 (8) Prilohy I k piedpistim EU o 1ékatskych p¥istrojich 2017/745
museji byt implementovany a pouZivany v souladu s uzZitim 1ékarského zarizeni Agfa zakaznikem
(uzivatelem). Jde o minimalni pozadavky navrZené za ucelem ochrany proti neopravnénému pri-
stupu, ktery by mohl narusSit predpoklddanou funkci zafizeni.

Ackoli spolecnost Agfa definovala tyto ISP poZadavky na provozni prostredi jako urcené pro imple-
mentaci zdkaznikem, neposkytuje ohledné téchto ISP poZadavkl na provozni prostredi Zadné vy-
slovné ani predpokladané zaruky.

V piipadé vzniku nehody i navzdory implementaci téchto ISP poZadavkd na provozni prostiedi za-
kaznikem se spoleCnost Afga se ziikd veSkeré odpovédnosti.

Spolecnost Agfa si vyhrazuje pravo tyto ISP poZadavky na provozni prostredi kdykoli aktualizovat
a provadeét jejich zmény. Pripadné revize IPS pozadavki na provozni prostiedi budou k dispozici
pouze v elektronické podobé, na vyzadani, prostfednictvim nasich webovych stranek nebo pomoci
formulare Zadosti v uZivatelské dokumentacihttp://www.agfahealthcare.com/global/en/library/in-
dex.jsp.

Informace prezentované v tomto dokumentu jsou citlivé a dGvérné tidaje spolecnosti. Bez pisemné-
ho souhlasu spolec¢nosti Agfa je dalsi distribuce mimo spole¢nost zakdzana.

* Aby byla zaruceno, Ze komunikace mezi 1ékafskymi zarizenimi a externimi zdroji budou bud
zakdzany nebo omezeny jen na komunikace nezbytné k zajiSténi spravné funkce téchto zarize-
ni, museji byt instalovany a fddné nakonfigurovany brany firewall.

* Na obvodu museji byt instalovdny a fadné nakonfigurovany systémy na detekci/prevenci ne-
opravnénych vniknuti do sité (NIDS/NIPS), aby bylo moZné ziskat v€asné varovani o pokusu o
utok nebo ohroZeni lékarského zarizeni a zamezovat ohrozZeni téchto zarizeni.

» V1ékafskych zarizenich musi byt nakonfigurovan server NTP (network time protocol), aby bylo
mozné synchronizovat ¢as kontroly prihlaSovani s ¢asem serveru NTP.

* Lékarska zarizeni museji byt umisténa v izolovaném sitovém segmentu, ktery omezuje komuni-
kaci téchto zatizeni pouze na systémy nezbytné k zajisténi funkce daného zafizeni.

* Je nutno instalovat vnitfni brany firewall na zlepSeni sitové segmentace a dalsi omezeni komu-
nikaci 1ékarskych zatizeni se systémy (externimi i internimi), se kterymi potrebuji byt ve vza-
jemné interakci.

* Konfigurace 1ékarskych zarizeni je nutno zalohovat v bezpe¢ném oddéleném zarizeni.

* Museji byt zavedeny bezpecnostni kontroly zajiStujici, aby fyzicky pristup k 1ékarskym zarize-
nim mély pouze opravnéné osoby a bylo zabranéno fyzické kradezi téchto zarizeni.

* Je nutno vytvorit plan postupu v ptripadé nehod s podrobnym stanovenim odpovédnosti, zptso-
bu reakce na nehody a likvidace jejich nésledkd. Pracovnici zapojeni do planu postupu v piipa-
dé nehod museji byt fadné vySkoleni, aby mohli vhodné a ucinné reagovat.

* Je nutno implementovat formdlni proces ztizovani a zruseni uzivateld, aby bylo mozné prova-
dét vhodnou spravu pristupovych prav k 1ékarskym zafizenim.

+ Uzivatelim budou pridéleny jedinec¢né pristupové ucty k 1ékarskym zarizenim.
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» Pristupova prava uzivatell k 1ékarskym zatizenim budou v pravidelnych intervalech neprekra-
Cujicich jeden rok podle potreby piehodnocovana s ohledem na vhodnost a odpovidajicim zpi-
sobem opravovdana.
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Udrzba
Postupy udrzby jsou popsany v piirucce majitele DX-D 300.
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Ochrana zivotniho prostredi

I
Obrazek 15: Symbol OEEZ

Obrazek 16: Symbol baterie

Upozornéni tykajici se OEEZ pro koncové uZivatele

Cilem této smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zatizenich (OEEZ) je zabranit vy-
tvareni elektrického a elektronického odpadu a podporovat jeho opétovné vyuziti, recyklaci a dalsi
formy zuZitkovani a obnovy. Proto také vyZaduje shér OEEZ, jeho obnovu a opétovné vyuZziti nebo
recyklaci.

Z divodu implementace do narodnich zdkoni se mohou specifické poZzadavky v jednotlivych ¢len-
skych statech EU lisit. Symbol WEEE na vyrobcich a/nebo doprovodné dokumentaci znamena, Ze
pouZité elektrické a elektronické vyrobky nesmi byt likvidovany jako domovni odpad nebo s nim
sméSovany. Vice informaci o zpétném odbéru a recyklaci tohoto vyrobku ziskate v mistni servisni
organizaci a/nebo u svého prodejce. Recyklace materidli poméahda uchovavat prirodni zdroje a su-
roviny.

Upozornéni: ZajiSténim fddné likvidace napomdahdte chranit Zivotni prosttredi a lidské
zdravi pred potencidlné negativnimi dlisledky, které by mohla nespravna likvidace tohoto
vyrobku zpisobit.

Poznamka k bateriim

Symbol baterie na vyrobcich a/nebo doprovodné dokumentaci znamena, Ze pouZité baterie nesmi
byt likvidovany jako domovni odpad nebo s nim sméSovany. Symbol baterie na bateriich nebo je-
jich obalech miZe byt pouzit v kombinaci s urc¢itym chemickym symbolem. V piipadech, kde je ta-
kovyto chemicky symbol uveden, oznacuje pfitomnost odpovidajicich chemikalii. Pokud vaSe za-
fizeni nebo ndhradni dily obsahuji baterie nebo akumulatory, zlikvidujte je oddélené v souladu

s mistnimi predpisy.

Informace ohledné vymeény baterii ziskate ve svém mistnim prodejnim stiedisku.
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Bezpecnostni pokyny

A

>

>k b b PP PPEPP

Varovani: Tento systém mohou provozovat pouze kvalifikované a opravnéné osoby. Kvali-
fikovanou osobou se v tomto kontextu rozumi pouze takova osoba, jeZ ma ze zdkona povo-
leni k provozovani pouzivaného tohoto zarizeni. Opravnénou osobou se pak rozumi takova
osoba, ktera je opravnénd uradem, ktery kontroluje a fidi pouzivani zafizeni. Pfi préci s ta-
kovymto zafizenim je nutno pouZzivat vSechny ochranné prostredky, zafizeni, systémy, po-
stupy a prislusSenstvi.

Varovani: Nespravné vymeény, rozSifovani, udrzby nebo opravy zatizeni nebo softwaru
mohou vést k poranéni osob, k trazu elektrickym proudem a k poSkozeni zatizeni. Bezpec-
nost 1ze zarucit pouze tehdy, pokud zmény, dopliiovani, udrzbu ¢i opravy provadi Skoleny
zameéstnanec spole¢nosti Agfa. Technik bez certifikace provadéjici upravy nebo servisni za-
sah na lékarském pristroji jednd na vlastni odpovédnost a jeho ¢innost ma za nésledek zru-
Seni platnosti zaruky.

Varovani: Nepripojujte zafizeni k niCemu jinému, nezZ je zde uvedeno. V opa¢ném pfipadé
muze dojit ke vzniku pozaru nebo drazu elektrickym proudem.

Varovani: Nepripojujte Zadné dalsi prodluZovaci $ntry nebo rozbocovaci zasuvky.

Varovani: Bezpeclnost I1ze zarucit pouze tehdy, pokud byl digitizér nainstalovan Skolenym
zameéstnancem spolecnosti Agfa.

Varovani: Hrozi riziko ndrazu / priskiipnuti pacienta, obsluhy, jednotky a predmétti v da-
sledku pohybu jednotky, ktery mize byt spustén nedovolenou manipulaci s ovladacimi prv-
ky pacienty.

Varovani: Ionizacni zareni mliZe pfi nespravném zachdzeni vést k uraztim v disledku 0za-
feni. Pfi pouZivani zafeni musi byt splnéna veSkera poZadovana ochrannd opatfeni.

Varovani: Priprdcis DR detektorem v draze rentgenového paprsku musi pracovnik obslu-
hy ucdinit opatfeni na svou ochranu proti nebezpecné expozici rentgenovym zarenim.

Upozornéni: DR detektor ani kazeta CR nejsou urceny jako primérni bariéry vici rentgeno-
vym paprskim. Uzivatel odpovida za zajisténi bezpecnosti obsluhy, kolem stojicich osob a
subjektd, u kterych je provadéna radiografie.

Upozornéni: Uzivatel musi pfisné dodrZovat veSkera varovani, upozornéni, poznamky a
bezpecnostni pokyny uvedené v tomto dokumentu a na samotném vyrobku.

Upozornéni: VeSkeré lékatrské vyrobky spolecnosti Agfa sméji pouZivat pouze vySkoleni a
kvalifikovani odbornici.

Upozornéni: Vyhnéte se zbyteCné dalSi expozici tim, Ze pred expozici zkontrolujete, zda
prepinac DR detektoru zobrazuje ndzev toho DR detektoru, ktery se pravé pouziva a zda se
DR detektor nachdzi ve stavu pripravenosti k expozici.

Upozornéni: Nedostupnost systému z ddvodu hardwarové nebo softwarové poruchy. Po-
kud se produkt pouziva v kriticky dtlezitych klinickych pracovnich procesech, je nutno po-
Citat se zaloZnim systémem.

Upozornéni: Pred odsunutim U ramene z vodorovné polohy zkontrolujte, zda na cloné buc-
ky nelezi Zadné predméty, které mohou spadnout.

Upozornéni: PoSkozeny rastr snizuje kvalitu snimku. Vénujte rastrim zvySenou péci.
Upozornéni: Prizakladani protirozptylovych mrizek je dileZité, aby tyto miizZky odpovi-

daly predpoklddané vzdalenosti zdroje od snimku (SID), na kterou je mtizka zameérovana. Z
divodu zamérovani miiZek musi byt jednotka hlavy trubice vystfedéna na clonu bucky.

44
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Upozornéni: Nadmeérna teplota okolniho prostredi mtze ovliviiovat vykon DR detektort a
zpusobit jejich trvalé poskozeni. Podminky okolniho prostiedi pro DR detektor naleznete v
prisluSné uZivatelské prirucce. Pokud teplota okolniho prostfedi a vlhkost vzduchu lezi mi-
mo predepsany rozsah, systém neuvadéjte do provozu nebo pouzijte klimatizaci. Namraza
vznikajici pti nizkych teplotdch mtiZe poskodit vnitfni obvody. V pripadé nedodrZeni téchto
provoznich podminek zaruka pozbyva platnosti.

C Upozornéni: Vypadek napdjeni miize zplsobit ztratu snimku.

Pracovni stanici a digitizér pripojte k zadloZnimu zdroji nepferuseného napdjeni (UPS) nebo
k zaloZnimu generatoru daného zdravotnického zarizeni.

Provoz

e Spusténi DX-D 300 na strance 46

* Provedeni expozice pomoci DR detektoru na strance 47
* Provedeni vySetfeni Full Leg Full Spine na strance 53

* Provedeni vySetfeni pomoci CR kazety na strance 54

* Vypnuti systému na strance 59
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Spusténi DX-D 300

@ Poznamka Pied pouzitim jednotky DX-D 300 ke klinickym uc¢elim ponechte detektor DX za-
hrat. Cas zahFivani za¢ind v okamziku zapnuti DR detektoru a spusténi pracovni stanice NX.
Chcete-li ovérit, zda je vyZzadovana zahtivaci doba, vyhledejte potfebné informace v uZiva-
telské prirucce DR detektoru.

1. Zapnéte ovladac generatoru rentgenovych paprskl v mistnosti operatora.

Rentgenovy generator a kabelovy DR detektor jsou nyni zapnuty.
2. Zapnéte jednotku U ramena pomoci tlacitka na ovladaci skfini U ramena ve vySetfovné.

Jednotka U ramena a konzola dotykové obrazovky jsou nyni zapnuty.
3. Spustte pracovni stanici NX.

Aplikace NX a softwarova konzola jsou k dispozici na pracovni stanici NX.

Podrobné informace o spousténi NX najdete v UzZivatelské piirucce NX, dokument 4420.
4. U konfigurace s bezdratovym DR detektorem zapnéte DR detektor.

» Pripojte plné nabitou baterii k DR detektoru.
* Zapnéte DR detektor.
* 'V pripadé€ potreby zaregistrujte DR detektor na pracovni stanici NX.

Podrobné informace ke spusténi DR detektoru naleznete v jeho uzZivatelské pfrirucce.
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Provedeni expozice pomoci DR detektoru

* Krok 1: Nacteni udajii o pacientovi na strance 48

* Krok 2: Vybér expozice na strance 49

* Krok 3: Priprava expozice na strance 50

* Krok 4: Kontrola nastaveni expozice na strance 51
* Krok 5: Provedeni expozice na strance 52

+ Krok 6: Rizeni kvality na strance 52
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Krok 1: Nacteni tdajti o pacientovi
V aplikaci MUSICA Acquisition Workstation:

1. Prijde-li novy pacient, je k provedeni vySetfeni zapotrebi nadefinovat informace o tomto pacien-
tovi.

2. Zahajte vySetfeni.

Pokud je pracovni stanice pripojena k druhému monitoru, ktery se nachdzi v jiné mistnosti nez je
mistnost operatora, davejte pozor, aby si udaje o pacientovi nemohly precist neopravnéné osoby.
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Krok 2: Vybér expozice
V mistnosti operdtora na pracovni stanici NX:

V podokné Prehled snimkii okna VySetieni vyberte ndhled pro expozici.

U rameno s integrovanym DR detektorem

Ptrenosny DR detektor DR vloZeny do clony bucky

Volnd expozice pomoci pfenosného DR detektoru

Vybrany detektor DR se aktivuje. Pfepinac DR detektoru ukazuje, ktery DR detektor je aktivni a
soucasné udava jeho stav.

Vychozi parametry rentgenové expozice pro vybranou expozici jsou odeslany na modalitu a zobra-
zeny na softwarové konzole.

Vychozi poloha U-ramene pro vybranou expozici je odeslana na modalitu a zobrazena na softwaro-
vé konzole (u automatického polohovani U-ramene).
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Krok 3: PFiprava expozice

1. Ve vySetfovneé nastavte polohu U-ramene:
Stisknéte a podrZte tlacitko MOVE na ovladacim panelu U ramene nebo na dalkovém ovladaci.
U rameno se pfesune do vychozi polohy pro vybranou expozici.

2. PripouZivani prenosného DR detektoru nastavte DR detektor do polohy pro expozici.
Prepinac DR detektoru ukazuje, ktery DR detektor je aktivni a souasné udava jeho stav.

3. Umistéte do pozadované polohy pacienta:
a) Umistéte pacienta do poZadované polohy.
b) Zkontrolujte, zda je poloha rentgenového systému spravna pro provedeni expozice.

¢) Provedte konec¢nou upravu polohy U ramene pomoci ovladacich tlacitek na ovladacim pane-
Iu nebo dalkovém ovladani.

d) Zapnéte lokalizator svétla na kolimatoru. V pfipadé potfeby upravte kolimaci.
e) V pripadé potfeby aplikujte ochrannd opatfreni proti ozdreni pacienta.

& Varovani: Pozorné monitorujte polohu pacienta (ruce, nohy, prsty apod.), aby nedoslo k je-
ho poranéni v diisledku pohybu zatizeni. Ruce pacienta se nesmi nachdzet v draze pohybli-
vych komponent jednotky. NitroZilni hadice, katetry a dalsi vedeni pfipojend k pacientovi je
nutno smérovat mimo pohybujici se zafizeni.

C Varovani: Tekutiny vtékajici do DR detektoru mohou zpisobit poruchu a kontaminaci.

JestliZe hrozi riziko, Ze detektor prijde do styku s tekutinami (télesné tekutiny, dezinfekce apod), je
nutné DR detektor chranit béhem vySetfeni ochrannym plastovym obalem.

Upozornéni: PouZivejte nejmensi kolimaci rentgenového pole. Ujistéte se, Ze oblast zajmu
bude zcela exponovana a Ze rentgenové pole nepresahuje prisluSnou oblast zdjmu. Kolima-
tor automaticky omezuje kolimovanou oblast podle velikosti detektoru, pokud neni odbloko-
van na manudlni reZim pomoci kli¢e na zadni strané.
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Krok 4: Kontrola nastaveni expozice
Souvisejici informace
Prepinac DR detektoru na strance 15

V aplikaci NX:

1. Zkontrolujte, zda prepinac DR detektoru zobrazuje nazev DR detektoru, ktery se prave pouZziva.

2. Pokud se zobrazujete chybny DR detektor, vyberte spravny DR detektor klepnutim na Sipku v
rozbalovacim seznamu pfepinace DR detektoru.

3. Zkontrolujte, zda je DR detektor ve stavu pripraveni k expozici.

U DR detektoru, ktery je opatfen stavovym indikatorem:

Zkontrolujte, zda je DR detektor ve stavu pripraveni k expozici. Pokud DR detektor neni ve stavu
pripraveni k expozici, nelze jej k provedeni expozice pouZit.

V mistnosti operatora na konzole generatoru rentgenovych paprski:

1. Zkontrolujte, zda nastaveni expozice zobrazené na konzole je pro danou expozici vhodné.

2. Pozadujete-li jiné expozi¢ni hodnoty nez ty, které jsou definovany v NX vySetfeni, prepiste vy-
chozi definované expozi¢ni hodnoty pomoci konzoly.
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Krok 5: Provedeni expozice
V mistnosti operdatora:
Stisknutim tlacitka expozice provedte expozici.

@ Pred stisknutim tlacitka se ujistéte, zda je generator na expozici pripraven.
C Varovani: Béhem expozice sviti na ovladaci konzoli indikator radiace.

C Varovani: Nevybirejte jiny nahled, dokud nebude v aktivnim nahledu viditelny nadhled po-
Fizeného snimku.

V mistnosti operatora na pracovni stanici NX:

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

* Skutecné parametry rentgenové expozice jsou odeslany zpét z generatoru na pracovni stanici
NX a zobrazi se v podokné Detail snimku.

* Pri pouziti kolimace je snimek automaticky ofiznut na okrajich kolimace.
Krok 6: Rizeni kvality

V aplikaci MUSICA Acquisition Workstation:

1. Vyberte snimek, na kterém m4 byt provedeno rizeni kvality.
2. Pripravte snimek pro diagndézu pomoci pismen L/P nebo poznamek.

3. Pokud je snimek v pofadku, odeslete jej na tiskdrnu nebo do PACS (Picture Archiving and Com-
munication System — Systém pro archivaci a pfenos snimku).
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Provedeni vySetieni Full Leg Full Spine

Viz UZivatelska prirucka k funkci DR Full Leg Full Spine (celé nohy, celd pater) (dokument 0179).

Dostupnost funkce funkci DR Full Leg Full Spine (celé nohy, cela patef) zavisi na konfiguraci systé-
mu.

Viz Uzivatelskd prirucka k funkci CR Full Leg Full Spine (celé nohy, celd pater) (dokument 4408,
soucdst uzivatelské dokumentace systému NX).
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Provedeni vySetieni pomoci CR kazety

Poznamka Provedte na ID Tabletu identifikaci kazety dfive, neZ expozice prerusi komuni-
kaci parametrt rentgenu mezi pracovni stanici NX a konzolou generatoru rentgenovych pa-
prskt. Doporucuje se identifikovat kazetu po expozici podle nasledujiciho pracovniho postu-
pu.

* Krok 1: Nacteni udaji o pacientovi na strance 48

* Krok 2: Vybér expozice na strance 56

* Krok 3: Priprava expozice na strance 57

* Krok 4: Kontrola nastaveni expozice na strance 57

* Krok 5: Provedeni expozice na strance 58

* Krok 6: U dalSich sub-expozic opakujte kroky 2 aZ 5 na strance 58

* Krok 7: Digitalizace snimku na strance 58

+ Krok 8: Rizeni kvality na strance 58
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Krok 1: Nacteni tdajti o pacientovi
V aplikaci MUSICA Acquisition Workstation:

1. Prijde-li novy pacient, je k provedeni vySetfeni zapotrebi nadefinovat informace o tomto pacien-
tovi.

2. Zahajte vySetfeni.

Pokud je pracovni stanice pripojena k druhému monitoru, ktery se nachdzi v jiné mistnosti nez je
mistnost operatora, davejte pozor, aby si udaje o pacientovi nemohly precist neopravnéné osoby.
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Krok 2: Vybér expozice
V mistnosti operdtora na pracovni stanici NX:

1. V podokné Piehled snimki okna VySetireni vyberte ndhled pro expozici.

N Kazeta ve cloné bucky
Te=T
_ Volnd expozice pomoci kazety

@ Poznamka U expozice Bucky jsou podporovany pouze kazety formdatu 43x35.

Vychozi parametry rentgenové expozice pro vybranou expozici jsou odeslany na modalitu a
zobrazeny na softwarové konzole.

Vychozi poloha U-ramene pro vybranou expozici je odeslana na modalitu a zobrazena na soft-
warové konzole (u automatického polohovani U-ramene).

2. Je-li nutné poridit vice snimkd na stejnou kazetu, vyberte sub-expozici.
Pokud je ndhled snimku konfigurovan pro vice expozic na jedinou kazetu, je v podokné detail
snimku zobrazena jina sada nahledt. Nyni musite vybrat jeden z téchto nahledd, aby byly ode-
slany radné vychozi parametry rentgenoveé expozice do modality pro kaZdou expozici.

Poznamka Pfi préci v prostfedi PACS doporucujeme pouze jeden snimek na kazdou kaze-
tu. Divodem je optimalni vyuziti protokold potradi zobrazovani. V konkrétnich piipadech
(napft. tiskova pracovisté) vSak systém podporuje vice nez jednu expozici na kazeté.
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Krok 3: PFiprava expozice

1. Ve vySetfovneé nastavte polohu U-ramene:
Stisknéte a podrZte tlacitko MOVE na ovladacim panelu U ramene nebo na dalkovém ovladaci.
U rameno se pfesune do vychozi polohy pro vybranou expozici.
2. Umistéte do pozadované polohy pacienta:
a) Umistéte kazetu.
Poznamka V piipadé, Ze u volné expozice porizujete vice snimkl na jednu kazetu, je
pripustné ¢astecné zakryti olovénou clonou.
b) Umistéte pacienta do poZadované polohy.
€) Zkontrolujte, zda je poloha rentgenového systému spravna pro provedeni expozice.

d) Provedte konecnou upravu polohy U ramene pomoci ovladacich tlacitek na ovladacim pane-
Iu nebo dalkovém ovladani.

e) Nastavte spravnou vzdalenost mezi kazetou a rentgenkou.

f) Zapnéte lokalizator svétla na kolimatoru. V pfipadé potfeby upravte kolimaci.

g) V pripadé potreby aplikujte ochrannd opatfeni proti ozareni pacienta.
Varovani: Pozorné monitorujte polohu pacienta (ruce, nohy, prsty apod.), aby nedoslo k je-
ho poranéni v diisledku pohybu zatizeni. Ruce pacienta se nesmi nachdzet v draze pohybli-
vych komponent jednotky. NitroZilni hadice, katetry a dalsi vedeni pripojend k pacientovi je
nutno smeérovat mimo pohybujici se zarizeni.

C Upozornéni: PouZivejte nejmensi kolimaci rentgenového pole. Ujistéte se, Ze oblast zajmu

bude zcela exponovana a Ze rentgenové pole nepresahuje prislusSnou oblast zajmu. Kolima-

tor automaticky omezuje kolimovanou oblast podle velikosti detektoru, pokud neni odbloko-
van na manudlni reZzim pomoci klice na zadni strané.

Krok 4: Kontrola nastaveni expozice
Na softwarové konzole v mistnosti operatora nebo na konzole dotykové obrazovky ve vySetfovné:

1. Zkontrolujte, zda nastaveni expozice zobrazené na konzole je pro danou expozici vhodné.
2. Pozadujete-li jiné expozi¢ni hodnoty nez ty, které jsou definovany v NX vySetfeni, prepiSte vy-
chozi definované expozi¢ni hodnoty pomoci konzoly.
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Krok 5: Provedeni expozice
V mistnosti operdatora:
Stisknutim tlacitka expozice provedte expozici.

C Varovani: Béhem expozice sviti na ovladaci konzoli indikator radiace.

V mistnosti operatora na pracovni stanici NX:

* Skutecné parametry rentgenové expozice jsou odeslany zpét z konzoly na pracovni stanici NX a
zobrazi se v podokné Detail snimku.

* Skutecné parametry rentgenové expozice a hodnotu expozi¢niho indexu (EI) na pracovni stanici
NXze pouzit k monitorovani vykonu Automatického fizeni expozice rentgenového systému.

* Ve vSech nadhledech, jejichz expozice jsou provadény a u nichz je nastaveni expozice odesilano
zpét do pracovni stanice NX, se zobrazi zelend znacka OK.

Krok 6: U dalSich sub-expozic opakujte kroky 2 aZz 5

Krok 7: Digitalizace snimku

Ve vySetfovné:

Vezmeéte exponovanou kazetu.

V mistnosti operatora:

1. VloZte kazetu do digitizéru.
2. Klepnéte na ID v okné vySetfeni stanice NX.

Poznamka K identifikaci kazety mtzete pouzit ID Tablet a provést jeji digitalizaci v ja-
kémkoliv digitizéru.

Snimek se objevi v podokné prehled snimk, které je soucasti okna vysetreni.

Krok 8: Rizeni kvality
V mistnosti operatora na pracovni stanici NX:

1. Vyberte snimek, na kterém m4 byt provedeno rizeni kvality.
2. Pripravte snimek pro diagnézu pomoci pismen L/P nebo poznamek.

3. Pokud je snimek v pofadku, odeslete jej do tiskdrny nebo do systému PACS (Picture Archiving
and Communication System — Systém pro archivaci a prenos snimki).
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Vypnuti systému

Vypnuti systému:
1. Vypnéte pracovni stanici MUSICA Acquisition workstation.

Pracovni stanici MUSICA Acquisition workstation vypnete dvéma zptsoby: odhldSenim nebo
bez odhlaseni ze systému Windows.

Podrobné informace naleznete v uzivatelské prirucce pro pracovni stanici MUSICA Acquisition
workstation, dokument 4420.

Poznamka Vypnutim pracovni stanice MUSICA Acquisition workstation nedojde k vy-
pnuti DR detektoru. JestliZe je DR detektor stale napajen, po opétovném spusténi pracovni
stanice MUSICA Acquisition workstation nebude znovu nutné provést zahrati detektoru.

2. Vypnéte jednotku U-ramena pomoci tlacitka na ovladaci skfini U-ramena ve vySetfovné.
Zelend kontrolka zhasne.

3. Na ovlddacim panelu generatoru rentgenovych paprski stisknéte tlacitko Power OFF a genera-
tor vypnéte.
Zelena kontrolka zhasne.

4. V konfiguraci s bezdratovym DR detektorem vypnéte DR detektor:

* vypnéte DR detektor.
* vyjméte blok baterii.

@ Poznamka Vypnete-li DR detektor, bude pravdépodobné nutné pfi jeho opétovném zapnuti
provést zahrati.

C Varovani: Pokud byl systém praveé zastaven, pocCkejte pred opétovnym spusténim alespori
10 sekund.

Ovladani softwarové konzoly DX-D

* Panel stavu zafizeni na strance 60

* Panel displeje DAP na strance 69

* Panel chybového stavu na strance 70

* Okno ovladacl generatoru na strance 71

* Okno ovladacich prvkia rentgenové modality na strance 80
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Panel stavu zarizeni

Obrazek 17: Panel stavu zafizeni

* Poloha modality na strance 61

+ Stav filtru na stradnce 62

» Stav protirozptylové mrizky (Lysholmovy clony) na strance 63
* Stav polohy na strance 64

* Pripraveno k expozici na strance 65

* Priprava na strance 66

* Rentgen zapnuty na strance 67

* Tepelné jednotky na strance 68
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Poloha modality je vybirdna automaticky v zdvislosti na zvolené expozici.

Chcete-li zménit polohu modality, kde bude provddéna expozice, klepnéte na Sipku rozbalovaciho
seznamu a zvolte polohu modality z tohoto seznamu.

Tabulka 2: Poloha modality

Ikona

Popis

Snimek je napldnovan na radiograficky stiil pomoci katapultu
Bucky.

Snimek je naplanovan jako volna expozice pomoci kazety CR.

Snimek je napldnovan na radiograficky still pomoci pevného DR
detektoru.

Snimek je napldnovan pro prenosny detektor DR vloZeny do clo-
ny Bucky v radiografickém stolu.

Snimek je napldnovén jako volnd expozice pomoci pfenosného
DR detektoru.

'D‘ljjlilzl

Snimek je naplanovén jako volna expozice.

Typ a konfigurace rentgenového systému definuji dostupnost poloh modality.

Poznamka Poloha modality rentgenového systému s U ramenem je predstavovdna ikonou

radiografického stolu.

Ikona polohy modality indikuje stav DR detektoru.

Tabulka 3: Stav DR detektoru

Ikona

Popis stavu

Seda: snimek je napldnovany a detektor DR je v reZimu spanku.

1)1

Zelena: detektor DR je pripraveny k provedeni expozice na vybra-
ném porizovacim systému.

Blikajici zelend: expozice byla provedena a probihd porizeni.

=1

Cervena: detektor DR je mimo provoz.

Blikajici ¢ervend: vybrany porizovaci systém se spousti.

Dostupné pracovni stanice zdvisi na typu modality a na konfiguraci.
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Stav filtru

U systémi s automatickym filtrovanim je filtr nastavovan automaticky v zavislosti na zvolené ex-
pozici.

Nastaveni filtru lze upravit na softwarové konzole nebo na kolimdtoru.

* na softwarové konzole klepnéte na Sipku rozbalovaciho seznamu stavu filtru, ze kterého vyber-
te poZadovany filtr.

* na kolimatoru pouZijte tlacitko filtru.

Tabulka 4: Kolimator s automatickym filtrem

(bez ikony) Neni pouZit Zadny filtr.

oL Je pouzit filtr. Jsou zaddny material a tloustka filtru.

1mm Al

Tabulka 5: Kolimator s manualnim filtrem

(bez ikony) Neni vyZadovan filtr.

Je vyZadovan filtr. Zadejte filtr ru¢né.
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Stav protirozptylové mrizky (Lysholmovy clony)

+ Stav rastru je detekovan automaticky.

Tabulka 6: Stav rastru - automaticky detekovan

- Prazdnd: neni vyZadovan zZadny rastr.

Zelena: je vloZen spravny rastr. Typ rastru je zadan.

At Cervena: je vyzadovan rastr. Neni vloZen spravny rastr nebo
| je vloZen nespravné.

» Stav rastru neni detekovan automaticky.

Tabulka 7: Stav rastru - nedetekovan automaticky

- Prazdna: neni vyzadovan zadny rastr.

Oranzova: je vyZadovan rastr.
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Stav polohy

Stav polohy je k dispozici u systémul bez automatického polohovani.

Tabulka 8: Stav polohy

Ikona Popis

Na cil. Poloha rentgenového systému odpovida cilové poloze.

Neni na cil. Poloha rentgenového systému neodpovida cilové po-
loze.

Presun. Rentgenovy systém se pohybuje smérem k cilové poloze.
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PFipraveno k expozici

Ikona indikuje, zda je systém pripraven k provedeni expozice.

Tabulka 9: Expozice pfipravena

Ikona Popis

Expozice pripravena. Indikuje, Ze vybrana technika je fadné na-
stavena a nevyskytuji se Zaddné chyby ve vzajemném propojeni
nebo systémové chyby.

‘.‘ Expozice nepripravena.
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Pfiprava

Obrazek 18: Priprava

Stisknéte do poloviny rucni spinac (poloha "Pripraveno") a pfipravte rentgenku k expozici. Indika-
tor se rozsviti v okamziku, kdy je rentgenka pripravena a nevyskytuji se Zadné chyby ve vzajem-
ném propojeni nebo systémové chyby.

Po stisknuti tohoto tlacitka dojde k aktivaci nasledujicich funkect:

* Ot4aceni anody.
* Proud vldkna se zméni ze stavu stand-by na vybranou hodnotu mA.
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Rentgen zapnuty

X

Obrazek 19: Rentgen zapnuty

Po dokonceni stisku ru¢niho spinace dojde k provedeni rentgenové expozice. Indikator na konzole
se rozsviti.
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Tepelné jednotky
Stav tepelnych jednotek je zobrazen pod ikonou rentgenu.

Béhem expozice jsou poclitadny a s¢itany tepelné jednotky. Displej tepelnych jednotek udava procen-
to tepelné kapacity pouZzité rentgenky. Priklad: hodnota "0%" indikuje, Ze zbyva kapacita vSech te-
pelnych jednotek rentgenky.
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Panel displeje DAP

Displej davky zobrazuje hodnotu radiace pri posledni expozici. Méreni radiace je zobrazovano jako
hodnota soucinu davky a plochy DAP (Dose Area Product) v cGy*cm2 (napft.: 12,22 cGycm?2).

Pfivybéru nové expozice je hodnota DAP resetovana.

Obrazek 20: Panel displeje DAP
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Panel chybového stavu

1. Tlacitko pro potvrzeni chyby

Ramecek chybového stavu zobrazuje varovani, ¢isla a popisy chyb. Pokud je chyba napravena, do-
jde k aktivaci tlacCitka "CONT". Kliknutim na aktivni tla¢itko resetujete chybovy stav.

Kliknutim na text v ramecku chybového stavu zobrazite mistni zpravu, kterd obsahuje cely text.
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Obrazek 21: RaAmecek chybového stavu a mistni zprava
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Okno ovladacti generatoru

1. Radiografické parametry

2. Indikator ohniskového bodu
3. Tlacitka AEC

4. Rentgenova zatéz

Obrazek 22: Ovladace generatoru

* Radiografické parametry na strdnce 72

* Indikator ohniskové skvrny (focal spot) na strance 73
« ZatéZ rentgenové trubice na strance 74

* Automatické fizeni expozice (AEC) na strance 75

* Radiografické pracovni rezimy na strance 78
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Radiografické parametry

Systém umoznuje nastavit nasledujici radiografické parametry:

Obrazek 23: Radiografické parametry

Chcete-li postupné zvysit radiografické parametry, pouZijte Sipky nahoru a dold. Pri kaZzdém stisk-
nuti odpovidajiciho tlacitka se hodnoty se zvysi nebo sniZi o jeden krok.

* kVp: zobrazuje radiografickou hodnotu kVp (napéti rentgenky) vybranou pro dané parametry.
* mAs muZe zobrazovat:

* Radiografickou hodnotu mAs vybranou pro dany parametr.

* Hodnotu max. mAs pro expozici s vyuZitim AEC. Na zdkladé maximalni hodnoty mAs a nasta-
veni mA musi generator omezit svou maximalni expozicni dobu. Rentgenové zareni prekra-
Cujici tyto prahové hodnoty NENI pfipustné. Nejvyssi pfipustné nastaveni pro max. mAs zavi-
sina mA.

* Po provedeni expozice zobrazuje skutecnou hodnotu mAs na konci expozice.

* mA: zobrazuje radiografickou hodnotu mA (proud) vybranou pro dany parametr. Vybér ohnis-
kového bodu se automaticky zméni, pokud hodnota mA prekracuje pfislusné rozmezi.
* ms muiZe zobrazovat:

* Hodnotu ¢asu (v milisekundéach) vybranou pro dany parametr.
* Po provedeni expozice zobrazuje skutecny ¢as na konci expozice.

* Max ms zobrazuje: maximalni dobu expozice pripustnou pro provoz DR detektoru (550 ms nebo
1000 ms). Na zakladé tohoto musi generator omezit svou maximalni expozi¢ni dobu. Rentgeno-
vé zéfeni prekracujici tuto integra¢ni dobu DR detektoru NENI pripustné. To plati s AEC; expozi-
ce je ukoncCena, i kdyZ nebyla cilova ddvka dosazena. Neni k dispozici v reZimu Volna expozice
pripouziti DR nebo Volna expozice pfi pouZiti CR.

Pri rizeni AEC je expozice je ukoncena nastavenim max ms nebo max maAs, i kdyZ nebyla cilova
davka dosaZena.
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Indikator ohniskové skvrny (focal spot)

Indikator ohniskového bodu ukazuje vybrany ohniskovy bod rentgenové trubice: ,Mala“ nebo
»velka“.

Obrazek 24: Indikator ohniskového bodu

Klepnutim na tento indikator mtZete ohniskovy bod zménit. Je-li to mozné, jsou zachovany kon-
stantni hodnoty kVp a mAs. Dostupnd hodnota mA je nastavena podle maximalniho vykonu, oka-
mZitého vykonu, prostorového ndboje apod.

Je-li vybran ohniskovy bod, systém nastavi nejvyssi dostupnou hodnotu mA pro vybrany ohnisko-
vy bod a odpovidajici expozicni dobu, aby tak zlistala zachovana konstantni hodnota mAs, a to za
predpokladu, Ze hodnota mA neprekracuje maximalni vykon trubice a hodnota expozi¢ni doby ne-
prekracuje maximadlni integra¢ni dobu DR detektoru (Max ms).

Poznamka Pokud to podminky rentgenové trubice dovoluji, miZete ohniskovy bod zménit.
Konfiguraci mA pro zménu ohniskového bodu provadi servisni technik béhem instalace.
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ZatéZ rentgenové trubice

Aby se prodlouzila Zivotnost trubice, je standardné jeji vykon sniZen na 80 %. JestliZe vSak urcita
technika vyZaduje zvySeni vykonu trubice na 100 %, klepnéte na tlac¢itko 100 %.

V zavislosti na stavu tepelnych jednotek nemusi byt prepnuti na 100 % mozné.

W&

Obrazek 25: Vykon trubice
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7 s

Automatické fizeni expozice (AEC)

Automatickeé Fizeni expozice (AEC) vytvari konzistentni denzitu s vynikajicim kontrastem, a to bez
ohledu na vybranou radiografickou techniku. Modul AEC sestava z ovladacich prvka pro vybér poli
detektoru (ioniza¢ni komora), kompenzaci citlivosti a denzity.

Chcete-li aktivovat reZim AEC, dotknéte se kteréhokoli ze t¥i tlacitek pole AEC.

Rezim AEC deaktivujete dotykem na vSechna vybrana tlacitka v poli AEC (Zddné neziistane vybra-
né).

JestliZe se na softwarové konzole zobrazi pred expozici hldSeni ,Nespravny vybér AEC“, znamend
to, Ze vybranda hodnota kVp, denzita AEC a/nebo citlivost nastavily techniku, kterd neodpovida pro-
voznimu rozsahu s AEC a dal$i expozice bude pak zakazana. Zmérnte jakykoliv z parametrt (hodno-
ta kVp, AEC denzita nebo citlivost), aby bylo moZné ziskat povolenou techniku pro AEC.

Vybér pole

Kazdé tlacitko oznacuje souvisejici fyzické umisténi vybraného pole v AEC detektoru expozice a
miZete jej aktivovat nebo deaktivovat klepnutim.

Lze vybrat jakoukoli kombinaci poli. Pfi aktivaci pole se barva tlac¢itek zméni (zvyrazni).

Obrazek 26: Vybér pole

Citlivost

Kazdé z téchto tlacitek umoZnuje upravu AEC hrani¢ni davky (nizk4, stredni a vysoka davka: v za-
vislosti na konfiguraci a ¢asu instalace). Pti kazdé aktivaci nékterého z tlacitek (zvyraznéno) se
ostatni tlacitka automaticky deaktivuji.

Obrazek 27: Citlivost

Denzita

Tato tlacitka slouZi k upravé AEC mezni davky (a obdobné také vstupni davky pacienta).

Obrazek 28: Denzita

Denzitu mizete zvySovat a sniZzovat v rozsahu -4 az +4. Kazdy krok predstavuje rozdil v davce 25 %
(25 % je vychozi nastaveni). Je-li tato volba neaktivni, zobrazi se rozsah denzity erné.
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Tabulka 10: Zménova stupnice denzity vzhledem k referencni davce (0)

Denzita
-4 rd x 0,41
-3 rd x 0,51
-2 rd x 0,64
-1 rd x 0,80
0 Referencni davka (rd)
+1 rd x 1,25
+2 rd x 1,56
+3 rd x 1,95
+4 rd x 2,44

Velikost pacienta

Velikost pacienta je klasifikovana v péti kategoriich: velmi maly, maly, stfedni, velky a velmi velky.

Klepnutim na $ipku nahoru nebo dolt vyberte poZadovanou velikost pacienta.

{

Obrazek 29: Velikost pacienta
ZaloZni cas AEC

JestliZze zalohovaci Casovac AEC expozici pferusi, za¢ne na panelu blikat tlacitko ,,CONT.“ a softwa-
rova konzola zobrazi hldSeni ,Nedostatecna davka“. DalSi expozice je pak zakdzana, dokud nepro-
vedete reset funkce AEC klepnutim na tlacitko ,,CONT.“ Je-li generator v reZimu ,,Pfiprava“, nelze
funkci AEC resetovat.

Obrazek 30: ZaloZni cas AEC

Rychlé ukonceni

Bezpeclnostni zatizeni pro rychlé ukonceni provede ukonceni rentgenové expozice, kdyZ v ionizac-
ni komore neni detekovdna zadnd radiace nebo pokud nejsou zvolené parametry (kratky zalozni
¢as/mAs) vhodné pro expozici s AEC.

Rychlé ukonceni AEC porovnava hodnoty AEC s 25% konecné hodnoty p¥i uplynuti 30% zalozniho
Casu AEC. Je pak aktivovdno po uplynuti 30% zaloZniho ¢asu a po 10 ms expozice, pfi¢emz musi byt
splnény obé tyto podminky. Je-li AEC aktivni, doporucujeme zvolit zdloZni ¢as expozice vySSi nez
100 ms, a to z divodu vylepSeni operace rychlého ukonceni.
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Chybovy kod souvisejici s rychlym ukoncenim je E95.
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Radiografické pracovni rezimy

Podle parametri, které maji byt fizeny, a stupné automatizace mazete zvolit nasledujici radiogra-
fické pracovni rezimy:

* Rezim jednoho bodu (1P) vybérem kVp s AEC.

* Rezim dvou bodt (2P) vybérem kVp a mAs.

* ReZim ti{ bodi (3P) vybérem kV, mA a expozicni doby (nezavisle).

ReZim jednoho bodu (1P)

Vybérem jednoho z tlacitek pole AEC dochdzi k aktivaci jednobodového rezimu.

Hodnoty kVp, mAs, mA, max ms, nastaveni ohniskového bodu (focal spot), denzity, citlivosti, veli-
kosti pacienta a vybranych poli AEC je mozZné upravit.

Hodnota mAs je max mAs. Vychozi hodnota pro max mAs je nejvyssi podporovana hodnota.
Hodnota pro ms neni k dispozici.
Deaktivaci vSech poli AEC prejdete do dvoubodového reZimu.

Po provedeni expozice pak vSechny hodnoty odréZeji nastaveni pouZité ve skute¢nosti generato-
rem.

Obrazek 31: Pracovni rezim 1P

ReZim dvou bodu (2P)

Hodnoty kVp, mAs, max ms, nastaveni ohniskového bodu (focal spot) a rentgenové zatéZe je mozné
upravit.

Hodnoty mA a ms se upravuji automaticky, aby tak byla zachovadna konstantni hodnota mAs, avSak
v rdmci mezi generdtoru nebo rentgenky.

Vychozi hodnota mAs je 20 mAs.

Nastaveni denzity, citlivosti a velikosti pacienta neni k dispozici.
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Vybérem jednoho z tlacitek pole AEC dochdzi k aktivaci jednobodového rezimu.
Upravou nastaveni hodnoty mA nebo ms dochézi k aktivaci tfibodového rezimu.

Po provedeni expozice pak vSechny hodnoty odraZeji nastaveni pouZzité ve skuteCnosti generato-
rem.
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Obrazek 32: Pracovni rezim 2P
ReZim t¥i bodu (3P)

Hodnoty kVp, mA a ms Ize nastavit. Ostatni hodnoty jsou nastavovany automaticky, aby byla za-
chovana konstantni hodnota mAs.
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Okno ovladacich prvkil rentgenové modality

* Parametry polohovani na strance 81
* Parametry kolimatoru na strance 82
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Parametry polohovani

U systémi s automatickym polohovanim je cilova poloha nastavovdna automaticky v zavislosti na
zvolené expozici.

Chcete-li cilovou polohu zménit, miiZete ucinit toto:

* prochézet pfedem nakonfigurované cilové polohy kliknutim na tlacitka automatického vybé-
ru polohy. Kazd4 cilova poloha ma pritom referencni ¢islo. Soucasné je zobrazen téz referenc¢ni
snimek. Jsou nastaveny parametry pro cilovou polohu.

¢ postupné zvysit nebo snizit parametry polohovani pomoci $ipek nahoru a dolt. Pri kazdém
stisknuti odpovidajiciho tlacitka se hodnoty se zvysi nebo sniZi o jeden krok.

Obrazek 33: Parametry polohovani

1. Tlacitka automatického vybéru polohy
2. Parametry soucasné polohy
3. Parametry cilové polohy

Zvolend poloha modality definuje, které pozi¢ni parametry budou k dispozici.

Poznamka V zavislosti na konfiguraci systému nemusi byt moZné parametry cilové polohy
upravovat.

Chcete-li pfesunout rentgenovy systém do cilové polohy, stisknéte tlacitko MOVE na rentgenovém
systému nebo na dalkovém ovladaci. Jakmile systém dosdhne cilové polohy, hodnoty parametrii
soucasné hodnoty budou shodné s parametry cilové polohy a ve stavovém poli zafizeni se zobrazi
stav "On target" (Na cili).

Obrazek 34: Stav polohy "On target"

Chcete-li provést kone¢nou upravu polohy, pouZijte ovladaci prvky polohovani na rentgenovém
systému.

Typ rentgenového systému definuje, které parametry automatického polohovani a polohovani bu-
dou k dispozici. Typickymi parametry jsou vyska stolu a poloha clony Bucky pro radiograficky sttl,
vySka Bucky pro radiograficky vertigraf a vySka, uhel ramena a uhel detektoru pro rentgenovy sys-
tém U-Arm, jakoZto i obecné parametry, jako napt. vzdalenost zdroje od snimku (SID).
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Parametry kolimatoru

U systémi s automatickym kolimatorem je kolimator nastavovan automaticky v zavislosti na zvole-
né expozici.

Chcete-li automatickou kolimaci zménit, pouZijte Sipky nahoru a doldi pro postupné zvysSovani nebo
snizovani parametr koliméatoru. Pri kazdém stisknuti odpovidajiciho tlacitka se hodnoty se zvysi
nebo sniZi o jeden krok.

Obrazek 35: Parametry kolimatoru

Chcete-li pouZit stejné nastaveni kolimace u rliznych expozic, stisknéte pfi prvni expozici tlacitko
pro uloZeni a u kazdé pozdéjsi expozice, u které budete poZadovat totéZ nastaveni kolimace, pak
stisknéte tlacitko pro obnoveni.

ReSeni problémui

* DR detektor prekracuje maximdlni pracovni teplotu na strance 83
* Detektor DR je nutné znovu nakalibrovat na strance 83

* Problém detektoru DR na strance 83

* Limity radiografickych parametrl na strance 84

* Indikatory autodiagnostiky na strance 86
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DR detektor prekracuje maximalni pracovni teplotu

Podrobnosti Zprava zobrazend ve stanici NX, ktera indikuje, Ze panel DR prekra-
Cuje maximdlni pracovni teplotu.
Pri¢ina V disledku teplotnich podminek okolniho prostredi a poctu potize-

nych snimek mtZe dojit ke zvySeni vnitini teploty DR detektoru.

Strucné reseni

Vypnéte DR detektor.

Ponechte DR detektor vypnuty po dobu alespori jedné hodiny.
Vypnéte pracovni stanici NX.

Zapnéte DR detektor.

Zapnéte pracovni stanici NX.

Al ol S

Detektor DR je nutné znovu nakalibrovat

Podrobnosti

Zobrazuje se zprava, Ze detektor DR je nutné znovu kalibrovat.

Pri¢ina

Detektor DR je nutné kalibrovat v pravidelnych intervalech.

Strucéné reseni

Pri kalibraci detektoru DR postupujte podle pokynt v uzivatelské
prirucce:

» Prirucka klicového uzivatele kalibrace detektoru DR, dokument
0134

Problém detektoru DR

Podrobnosti

Chybové hlaSeni zobrazené v NX, které indikuje problém souvi-
sejici s DR detektorem.

Pric¢ina

Strucné reseni

1. Vypnéte DR detektor.
2. Vypnéte pracovni stanici NX.
3. Zapnéte DR detektor.
4. Zapnéte pracovni stanici NX.
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Limity radiografickych parametru

Nelze-li hodnotu radiografického parametru zvysit nebo snizit, mtZze se jednat o nékteré z nasledu-

j

icich omezeni:

Limit radiografickych parametri. Je dosaZzen max. nebo min. limit radiografického paramet-
ru. Zobrazi se informacni zprava.

Limit vykonu generatoru. Je dosaZen limit vykonu generatoru (kVp x mA). Zobrazi se infor-
macni zprava. Je-li limit vykonu generdtoru dosazen zvySenim mA na max. moznou hodnotu,
muZete zvysit kVp na maximum. Hodnota mA se poté automaticky snizi, pokud hodnota mAs

zOstava konstantni.

Prostorovy naboj. Omezeni prostorového naboje ve zvolené rentgence je dosazeno zménou
hodnoty kVp nebo mA. Zobrazi se informacni zpréava.

Max. energie (60 k]). Pouze v reZimu AEC, je pfekro¢ena max. energie (60 KkJ]). Zobrazi se infor-

macni zprava.

Okamzity vykon. Vybérem nékteré z technologii byl dosaZen limit okamZitého vykonu rentgen-
ky (limit jmenovitych hodnot nebo je rentgenka momentalné prehratd). Zobrazi se informacni

zprava.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny rtzné informacni zpravy, které se mohou zobrazit na konzole
pri zvySeni nebo sniZeni jednoho z expozi¢nich parametrd.

Tabulka 11: Limity radiografickych parametri

Informacni zprava

Popis

Min kVp Minimdlni kVp (limit generatoru)

Max kVp Maximdlni kVp (limit generatoru)

Max kVp Tube Maximdlni kVp (omezeno kfivkou rentgenové zatéze nebo v
prabéhu konfigurace generatoru)

Min mA Minimalni mA (nakonfigurovany limit generatoru pro kazdy oh-
niskovy bod)

Max mA Maximdalni mA (nakonfigurovany limit generatoru pro kazdy oh-
niskovy bod)

Min mAs Minimdalni mAs (limit generatoru)

Max mAs Maximadlni mAs = 500 mAs (regulacni limit pro AEC)

Min ms Minimdlni expozicni ¢as (limit generdtoru)

Max ms Maximdlni expozi¢ni ¢as (limit generatoru)

Min ms & Min mA Minimalni expoziéni ¢as a minimdlni mA (limit generdtoru)

Max ms & Max mA

Maximadlni expozi¢ni ¢as a maximalni mA (limit generatoru)

Max Power

Maximdlni vykon (limit generatoru)
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Informacni zprava

Popis

Space Charge Emisni limit vldkna pro kombinaci kVp a mA ve zvoleném ohnis-
kovém bodu.
Max Energy (60Kk]) Maximalni energie nemize prekrocit 60 k] (kVp x mAs = 60 kJ)

(regulaéni limit pro AEC).

Instant Power

Limit okamzitého vykonu rentgenky v zavislosti na teploté ano-
dy, zvoleném expozi¢nim case a zvoleném ohniskovém bodu.
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Indikatory autodiagnostiky

Indikatory autodiagnostiky identifikuji nespravnou funkci v systému, a upozornuji tak operdtora,
Ze expozici brani urcitd chyba. Béhem normdlniho provozu systému jsou tyto indikatory zobrazeny
ve spodni oblasti konzoly nebo v podobé chybového kédu v blizkosti tlac¢itka "CONT".

Tabulka 12: Indikatory autodiagnostiky

Indikator Popis

DOOR OPEN Indikuje, Ze dvefe rentgenové mistnosti jsou otevrené, pricemz je sou-
Casné pouZivano rentgenové zafizeni.

GENERATOR OVERLOAD | Indikuje, Ze expozice byla prerusena z diivodu elektrického oblouku
nebo selhdni na vysokonapétovém okruhu (rentgenka, VN transfor-

mator a/nebo VN kabely), pfipadné Ze byla rozpoznana chyba IGBT

modulu (pfehrati nebo zavada).

Téz se mlze vyskytnout pri nadmérné dlouhé expozici nebo expozici
s vysokym vykonem, provadénym pfi studené rentgence (pokud ne-
byla dostatecné zahtata).

TUBE OVERLOAD Indikuje, Ze zvolena technika neni v souladu s jmenovitymi hodnota-
mi rentgenky nebo Ze rentgenka brani expozici (prehtivani anody).
Generator miiZe doCasné omezit parametry pristi expozice (zmérnte
hodnoty expozice nebo vyckejte, dokud se rentgenka neochladji).

ROTOR ERROR Indikuje, Ze anoda rentgenky se neotaci, kdyZ je reZim "Priprava" ak-
tivni. Expozice neni mozna.

OVERHEAT Indikuje, Ze termostat/presostat rentgenky je rozpojen v disledku pie-
hrati pouzdra rentgenky (pouzdro je priliS horké, vyckejte azZ vyhlad-
ne), nebo Ze doSlo k selhdni termostatu/presostatu (pouzdro je stude-
né). Tepelné jednotky mohou vzriist na jakoukoli hodnotu.

TECHNIQUE ERROR 0 Zobrazi-li se na displeji "TECHNIQUE ERROR" v pribéhu expo-

zice, znamena to, Ze expozice byla preruSena bezpecnostnim
casovacem z diivodu selhdni systému. Obratte se na servisniho
technika.

Tato chyba se mliZe zobrazit také tehdy, dojde-li k rozpoznani selha-
ni automatického kolimatoru (clony jsou plné oteviené nebo se bé-
hem expozice pohybuji apod.) V takovém pripadeé tento indikator tr-
vale sviti.

PANEL OFF Indikuje, Ze panel detektoru byl automaticky vypnut z nasledujicich

davodi:

» vypnuti napdjeni ovladani generatoru rentgenovych paprska.

» prehrati (vice nez 47 °C) panelu detektoru. Expozice s DR detekto-
rem neni mozZn4 s vyjimkou rezimu volné expozice.

(G)E63 Nadmeérny proud v pomocném vinuti béhem zrychleni na 10 000 ot/
min. Opakujte expozici.
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Technické t]daje

* Technické udaje systému DX-D 300 na strance 88

* Technické udaje pfenosného detektoru DR (upevnén v drzdku bucky) na strance 89
* Technické udaje fixniho DR detektoru na strance 91

* Technické udaje fixniho DR detektoru na strance 93

* Technické udaje U-ramena na strance 95

* Technické udaje pfenosného DR detektoru na strance 96

* Technické udaje - Méfeni soucinu davky a plochy (IBA DAP) na strance 97
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Technické udaje systému DX-D 300

Technické udaje jsou uvedeny v této kapitole nebo v uzZivatelské prirucce k dané komponenté.

Tabulka 13: Elektrické zapojeni

Jmenovité napajeci napéti 230/240 Vi#

Jednofazové napdjeni 50/60 Hz

Minimalni pozadovany prikon 2,5kVA

Tabulka 14: Podminky okolniho prostfedi pro U rameno

Podminky okolniho prostredi (pfeprava a skladovani)

Teplota (okoli) mezi-20a 70 °C
Vlhkost (nekondenzujici) mezi 10 a 90 % relativni vlhkosti
Atmosféricky tlak mezi 50 a 106 kPa

Podminky okolniho prostfedi (béhem normalniho provozu)

Teplota (okoli) mezi 10 a 35 °C
Vlhkost (nekondenzujici) mezi 30 a 75 % relativni vlhkosti
Atmosféricky tlak mezi 70 a 106 kPa

Jako celkové podminky okolniho prostfedi systému je nutno zohlednit podminky okolniho prostte-
di pro DR detektor nebo pamétové folie. Informace o podminkach okolniho prostredi pro DR detek-
tor nebo pamétovou f6lii naleznete v uzivatelské prirucce DR detektoru. Pokud se DR detektor nebo
pamétova félie pouziva uvnitt clony Bucky, vezméte v uvahu, Ze teplota uvniti clony Bucky mutize
byt az o 5 stupnu Celsia vys$si nez teplota v mistnosti rentgenu.
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Technické udaje prenosného detektoru DR (upevnén v drzaku bucky)

Vyrobce

Vyrobce DR detektoru

Vieworks Co., Ltd.

(Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro 170beon-gil,
Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea

Distributor DR detektoru

Agfa NV
Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgie

Pavodni ndzev modelu

XD 17

FXRD-4343VAW

XD*17

FXRD-4343VAW PLUS

Elektrické zapojeni

Napdjeci adaptér s kabelem USB-C

DC18V, max. 2,78 A

Prikon

max. 24 W

Sitové pripojeni

Bezdratové pripojeni

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

Podminky okolniho prostiedi (béhem normalniho provozu)

Teplota mistnosti

mezi 0 °C a +40 °C

Vlhkost (nekondenzujici)

mezi 5 % a 90 % RH

(nekondenzujici)

Atmosféricky tlak

mezi 700 hPa a 1060 hPa

Podminky okolniho prostredi (pfeprava a skladovani)

Teplota (okoli)

mezi-15°Ca +55 °C

Vlhkost (nekondenzujici)

mezi5 % a 90 %

(nekondenzujici)
Atmosféricky tlak mezi 500 a 1060 hPa
Porizeni snimku
Doba porizeni snimku (minimdlni doba cyklu) |4 s
Konverzni filtr CsI
Velikost pixelu 140 pm
Aktivni pixelova matice 3072 x 3072
Efektivni pixelova matice 3048 x 3048

Typ detektoru

amorfni kiremik

Velikost aktivni oblasti

430 mm x 430 mm

0172G CS 20231027 1035




DX-D 300 | Technické udaje | 90

Velikost efektivni oblasti

426,7,0 mm x 426,7 mm
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Technické udaje fixniho DR detektoru
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Vyrobce

Vyrobce DR detektoru

Varex Imaging Corporation,
1678 So. Pioneer Rd,

Salt Lake City,

UT 84104, USA

Podporované modely

4343R (¢islo dilu 7965)

Konverzni filtr CsI

4343R (¢islo dilu 7964)

Konverzni filtr GOS

Elektrické zapojeni

Provozni napéti 90-240 V stf.
Ochranné pojistky el. sité 6A
Sitova frekvence 47-63 Hz
Prikon
Max. prikon 45W
Doba zahrati na provozni teplotu

1 hodina

Kapacita

Maximalni pocet porizenych snimka

150 snimku za hodinu

Pixelova matice

Velikost pixelu

139 pm (H,V)

Pixelova matice

3072 (H) x 3072 (V)

Aktivni pixelova matice

3056 (H) x 3056 (V)

Faktor vyplnéni

100 %

Typ detektoru

amorfni kremik

Velikost aktivni oblasti

42,7 cm (H) x 42,7 cm (V)

Spolehlivost
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Predpokladana zivotnost vyrobku (pfi pravidel-
ném servisu a udrzbé podle pokyni spole¢nosti
Agfa)

100 000 RAD
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Technické udaje fixniho DR detektoru

Vyrobce
Vyrobce DR detektoru THALES AVS FRANCE SAS
460 Rue du Pommarin — BP122
38430 MOIRANS
Francie
Podporované modely
Pixium RAD 4343 C-E Konverzni filtr CsI
Pixium RAD 4343 G-E Konverzni filtr GOS
Elektrické zapojeni
Provozni napéti +24V 3,5ADC
Doba zahrati na provozni teplotu
5 minut
Kapacita
Maximalni pocet porizenych snimka 150 snimkul za hodinu
Spolehlivost
Predpokladana zivotnost vyrobku (pfi pravidel- 100 Gy
ném servisu a udrzbé podle pokyni spole¢nosti
Agfa)

Pixelova matice

Velikost pixelu 148 pm (H,V)

Pixelovéa matice 2880 (V) x 2880 (S)

AKktivni pixelova matice 2860 (V) x 2874 (S)

Faktor vyplnéni 100 %

Typ detektoru amorfni kfremik

Velikost aktivni oblasti 426,24 mm (H) x 426,24 mm (V)

* Podminky okolniho prostredi pro fixni DR detektor na strance 94
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Podminky okolniho prostredi pro fixni DR detektor

Pixium RAD 4343 C-E
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Podminky okolniho prostiedi (béhem normalniho provozu)

Teplota (okoli) v rozsahu 15 az 35 °C
Vlhkost Viz podminky pro Zivotni prostfedi rentgenové-
) ho systému
Atmosféricky tlak
Maximadlni nadmorska vyska
minimum maximum
Odchylka od kalibraé¢ni teploty -10 °C +10 °C
Odchylka od kalibra¢niho tlaku -100 mbar +100 mbar

Pixium RAD 4343 G-E

Podminky okolniho prostiedi (béhem normalniho provozu)

Teplota (okoli) vrozsahu 15 az 40° C
Vlhkost Viz podminky pro Zivotni prostfedi rentgenové-
) ho systému
Atmosféricky tlak
Maximadlni nadmorska vyska
minimum maximum
Odchylka od kalibraé¢ni teploty -10 °C +10 °C
Odchylka od kalibra¢niho tlaku -100 mbar +100 mbar
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Technické udaje U-ramena
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Vyrobce

Vyrobce U ramena

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

Spain (Spanélstina)

Technické udaje k U-ramenu naleznete v UzZivatelské prirucce k U-ramenu DX-D 300 (dokument

0174).
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Technické udaje prenosného DR detektoru

Viz UZivatelskou pfirucku DR detektoru.
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Technické udaje - Méreni soucinu davky a plochy (IBA DAP)

Vyrobce IBA Dosimetry GmbH
Bahnhofstrasse 5
DE-90592 Schwarzenbruck

Podporovany typ 120-131 HS/RS485

Rozsah sou€inu davky a plochy (0,1...99999999.99) cGy X cm?
RozliSeni DAP 0,01 cGy X cm?

Aktivni oblast 14,0 cm x 14,0 cm

Rozméry 179cmx 16,6 cmx1,7cm (SxHxX V)
Hmotnost cca220g

Ekvivalentni filtrace ioniza¢ni komory pfi [ 0,31 mm Al
70 kV

v s we

Korek¢éni €initelé pro pouZiti méric¢e DAP ve vysSich vySkach

Podminky okolniho prosttredi Korekéni Cinitel
75 kPa (cca 2500 m) 1,26

0°C

75 kPa (cca 2500 m) 1,35

20 °C

70 kPa (cca 3000 m) 1,35

0°C

70 kPa (cca 3000 m) 1,45

20 °C

Poznémky k \Q/sokofrekvenEnl’mu zareni a odolnosti

Toto zafizeni generuje, pouzivad a mlZze vyzatovat elektromagnetickou energii.

Upozornéni: Toto zatizeni mlZe zplsobovat elekromagnetické ruseni jinych zdravotnic-
kych nebo nezdravotnickych prostredkt a radiovych komunikaci.

Z dtvodd zajisténi primérené ochrany proti takovym rusenim toho zafizeni vyhovuje emisnim
limitim podle Smeérnice pro lékarské pristroje skupiny 1, tridy A, jak je uvedeno v normeé IEC
60601-1-2. Neni vSak zaruceno, Ze ke vzajemnému ovliviiovani nebude u konkrétnich instalaci do-
chéazet.
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Pokud toto zatizeni zptsobuje ruseni (coz 1ze zjistit jeho zapnutim a vypnutim), operator (nebo
kvalifikovani pracovnici servisu) se museji pokusit problém odstranit provedenim jednoho nebo
vice ndsledujicich opatreni:
* Presmérovat nebo premistit ruSené zarizeni,
» zvysSit vzdalenost mezi rusicim a ruSenym zafizenim,
* pripojit zatrizeni k jinému zdroji, neZ ze kterého je napajeno rusené zarizeni,
* obratit se na servisni techniky s Zadosti o dalSi doporuceni.
U dGvod vyhovéni predpistiim platnym pro elektromagnetické ruseni 1ékaiskych piistroji skupiny
1, tfidy A museji byt vSechny propojovaci kabely k perifernim zafizenim stinéné a radné uzemné-
né. Pouziti kabell bez fddného stinéni a zemnéni miiZe mit za nasledek, Ze zatizeni bude vydavat
elektromagnetické ruSeni v rozporu se Smérnici Evropské unie o 1ékarskych pristrojich a predpisy
Federdalni komise pro komunikaci.
C Upozornéni: Pred pouZitim tohoto zafizeni se ujistéte, zda jsou splnény vSechny pozadavky
tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) uvedené v této prirucce.
C Upozornéni: V pripadé zjiSténi jakéhokoli ruSeni (EMC) jiného zarizeni umistéte ruSené za-
fizeni déle od tohoto zarizeni.
C Upozornéni: Zakaznik odpovida za zajiSténi, aby toho zatizeni i zafizeni v jeho okoli splio-
valo hodnotu elektromagnetického ruseni uvedenou ve VSeobecnych bezpecénostnich pred-
pisech podle tabulek normy IEC 60601-1-2, jak je popsdno v této Casti.

C Upozornéni: Vyrobce neodpovidd za jakakoli ruSeni zptisobend pouZitim jinych neZ dopo-
rucenych propojovacich kabeld, prisluSenstvi a pfevodniki nebo provedenim neopravné-
nych zmén ¢i uprav tohoto zarizeni.

Systém DX-D 300 je urcen pro pouZiti v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaz-
nik nebo uZivatel systému DX-D 300 musi zajistit, aby byl systém v takovém prostredi provozovan.

Tabulka 15: Pokyny a prohlaseni vyrobce o elektromagnetickych emisich (IEC 60601-1-2)

Emisni test Shoda Predpisy pro elektro-
magnetické prostredi
RF emise Skupina 1 Zarizeni pouziva radiofrekvenc¢ni energii
vyhradné pro svou interni funkci. Protoze
CISPR 11 y X R L
maji tyto radiofrekvencni emise velmi niz-
kou intenzitu, neni pravdépodobné, Ze by
zpusobovaly ruseni okolniho elektronické-
ho zafizeni.
RF emise Trida A Zarizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech
budovach s vyjimkou domaciho prostredi
CISPR 11 P oy .
a budov, které jsou pfimo napojeny na ve-
Co o rejnou elektrickou sit o nizkém napéti na-
Harmonické emise Trida A ) P

pajejici budovy slouZici k bydleni.
IEC 61000-3-2

Kolisdni napéti / emise flik- | Spliiuje
ru

IEC 61000-3-3
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ni.

Poznamka: Podle normy IEC 61601-1-2 je toto zarizeni diky svym emisnim charakteristikdm vhod-
né pro pouZziti v primyslovém prostiredi a nemocnicich (CISPR 11, tfida A V piipadé pouZzivani v
obytnych budovach (pro které je bézné vyZadovdna norma CISPR 11 tfidy B) nemusi toto zafizeni
nabizet dostateCnou ochranu pro sluzby radiofrekvencni komunikace. Uzivatel bude pravdépo-
dobné potfebovat provést napravnd opatfeni, napfiklad premisténi nebo zménu orientace zatize-

Systém DX-D 300 je urcen pro pouZiti v niZze specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zadkaz-
nik nebo uZivatel systému DX-D 300 musi zajistit, aby byl systém v takovém prostfedi provozovan.

Tabulka 16: Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Zkouska imunity

Testovaci uro-
ven IEC 60601-1-2

Uroven shody

Predpisy pro elektro-
magnetické prostiedi

Elektrostatické vy-
boje (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktni vy-
boj

+2KkV,+4KkV, + 8KV,
+ 15 kV vzdu$ny vy-
boj

+ 8 kV kontaktni vy-
boj

+2KkV,+4kV, + 8KV,
+ 15 kV vzdusny vy-
boj

Podlahy by mély byt zhotove-
ny ze dreva, betonu nebo ke-
ramickych dlazeb. Pokud je
podlaha z syntetického materi-
alu, musi relativni vlhkost do-
sahovat nejméné 30 %.

Rychlé elektric-
ké prechodné je-
vy/skupiny impul-
za

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro napdjeci
soustavu

+ 1 kV pro vstupni/vy-
stupni vedeni

(opakovaci kmitocet
100 kHz)

+ 2 kV pro napdjeci
soustavu

+ 1 kV pro vstup-
ni/vystupni vedeni

(opakovaci kmitocet
100 kHz)

Kvalita privadéného napéti by
meéla odpovidat typickému ko-
mercnimu nebo klinickému
prostredi.

R4zova vlna
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, + 1 kV sdru-
Zené napéti
+0,5kV,+1kV, +2
kV fazové napéti

+ 0,5 kV, + 1 kV sdru-
Zené napéti
+0,5kV,+1KkV, +2
kV fazové napéti

Kvalita privadéného napéti by
meéla odpovidat typickému ko-
mercnimu nebo klinickému
prostredi.

Poklesy napéti,
kratké vypadky a
kolisadni napéti v
napdjeci soustave.
IEC 61000-4-11

0 % Ut pro 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0 % Ut pro 1 cyklus
prioe°

0 % Ut pro 0,5 cyk-
lu pti 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
a 315°

0 % Ut pro 1 cyklus
prioe

Kvalita privadéného napéti by
meéla odpovidat typickému ko-
mercnimu nebo klinickému
prostredi. Pokud uZivatel po-
Zaduje, aby zafizeni pracovalo
nepretrzité, a to i v dobé, kdy

IEC 61000-4-8

70 % Uz pro 25/30 je dodavka energie pferuSena,
cykldl pri 0° 70 % Uz pro 25/30 (Vi_opor}léuje}‘ge pouiit. nepi‘er}l—
cykldl pri 0° Sitelny napdjeci zdroj nebo z4-
0 % 250/300 cykld lozn{ baterii.
0 % 250/300 cyklh
Magnetické po- 30 A/m 30 A/m Magnetické pole sitového kmi-
le pfi napdjecim toctu by mélo odpovidat typic-
kmitoctu (50/60 kym hodnotam pro komerc¢ni
Hz) a klinicka prostfedi.
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* Pozndmka: U, je stfidavé napéti siti pfed pouzitim testovaci urovné.

Tabulka 17: Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Zkouska imunity Testovaci uro- Uroven shody Predpisy pro elektro-
ven IEC 60601-1-2 magnetické prostredi
Vyzafovana elektro- |3 Vrms 3 Vrms Prenosnd radiova komu-

od 80 MHz do 2,7 GHz |od 80 MHz do 2,7 GHz mkgcm”z arizenl (veetng
periferii, napriklad an-
(80 % AM pri 1 kHz) (80 % AM pri1kHz) |ténnich kabell a exter-
— - — — - ——{ nich antén) se nesméji
Blizkostni pole z bez- Viz Cast ,Imunita vuci | Viz cast ,Imunita vu- |pouZivat ve vzdélenosti

magneticka pole
IEC 61000-4-3

dratovych radio- zatizeni pouzivajicimu | ¢i zafizeni pouZivaji- |krat$i neZ 30 cm od libo-
frekvenénich komu- |bezdratovou radiovou |cimu bezdratovou ra- |yolné ¢asti zatizeni, véet-
nikac¢nich zarizeni komunikaci diovou komunikaci né vyrobcem specifiko-

vanych kabeld. V opac-
ném piipadé mlzZe nastat
zhorSeni vykonnosti to-
hoto zarizeni.

IEC 61000-4-3

Vedend ruSeni indu- |3 Vrms 3 Vrms
kovand elektromag- | 4 150 k17 do 80 MHz |od 150 KHz do 80 MHz

netickymi poli
6 Vrms v pdsmech ISM | 6 Vrms v pdsmech
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz |ISM od 150 kHz do 80

(80 % AM pii 1 kHz) | MHZ
(80 % AM pri 1 kHz)

Pozndmka: ISM (pramyslovd, védeckd a 1ékarska) pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz
az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz azZ 27,283 MHz; 40,66 MHz az 40,70 MHz.
Amatérska radiova pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz aZ 2,0 MHz; 3,5 MHz az 4,0 MHz;
5,3 MHz az 5,4 MHz; 7 MHz azZ 7,3 MHz; 10,1 MHz az 10,15 MHz; 14 MHz az 14,2 MHz; 18,07 MHz
az 18,17 MHz; 21,0 MHz az 21,4 MHz; 24,89 MHz aZ 24,99 MHz; 28,0 MHz az 29,7 MHz; a 50,0 MHz
az 54,0 MHz.

* Imunita portu vici zatizeni pouZzivajicimu bezdratovou radiovou komunikaci na strance 100

Imunita portu vici zaFizeni pouZivajicimu bezdratovou radiovou komu-
nikaci

Pasmo ISM Modulace Vzdalenost Uroveii zkousky
(MHz) (m) imunity
(V/m)
300-390 Pulzni modulace 18 Hz 0,3 27
430-470 ™M 0,3 28
Odchylka + 5 kHz
Sinusovy pribéh 1 kHz
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Pésmo ISM Modulace Vzdalenost Uroven zkousky
M) (m) 1Imunity
(V/m)
704-787 Pulzni modulace 03 d
217 Hz
800-960 Pulzni modulace 03 28
18 Hz
1700-1990 Pulzni modulace 03 28
217 Hz
2400-2570 Pulzni modulace 03 28
217 Hz
5100-5800 Pulzni modulace 03 9
217 Hz
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