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WSTRAHA Federdine zékony USA obmedzujii predaj tohto zariadenia na lekdrov, veterindrnych
lekarov alebo inych urcenych praktickych lekdrov, alebo na ich predpis, podla
& primeranosti jeho klinického vyuZitia.

DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY SI UCHOVAJTE. PRED POUZITIM ZARIADENIA S
PRESTUDUJTE TUTO PRIRUCKU.

Tdto prirucka sa nesmie reprodukovat, Uplne ani ¢iastocne, bez pisomného suhlasu spoloénosti GE
Healthcare.

Iné ndzvy produktov a spolo¢nosti spomenuté v tomto dokumente si majetkom ich prislusnych
vliastnikov.

Obsah tohto dokumentu je v ¢ase jeho publikdacie presny. Kedykolvek vsak mozu byt do hardvéru a
softvéru zapracované zmeny konstrukéného rieSenia a dodatocné funkcie, ktoré nemusia byt
zohladnené v tejto verzii dokumentu. V pripade akychkolvek odlisnosti sa obratte na Usek technickej
podpory spolo¢nosti GE Healthcare so Ziadostou o vysvetlenie.

Obrdazky v tejto prirucke, vradtane obrazoviek, hardvérovych obrazkov, schém, ikon a oznaceni sa
mozu lisit od skutocného vzhladu systému.

Celd dokumentdcia produktu OEC Elite bola vyrobcom pdvodne navrhnutd, schvdlend a poskytnutd
v anglictine.

GE OEC Medical Systems, spolo¢nost skupiny General Electric, pdsobiaca na trhu pod ndzvom GE
Healthcare.

E=

GE OEC Medical Systems, Inc. GE Medical Systems SCS
384 Wright Brothers Drive 283 rue de la Miniere
Salt Lake City, Utah 84116 U.S.A. 78530 Buc, France
801-328-9300 Tel.C.: (+33)1 30 7040 40

Fax: (+33) 130 70 44 40



Zdravotnicka smernica/WEEE

Zdravotnicka smernica

Tento vyrobok splfa poZiadavky smernice o zdravotnickych poméckach, smernice Rady 93/42/EHS:
20 14.juna 1993, v zneni novelizovanom 2007/47/07 (v platnom zneni) podla ustanoveni Dodatku 1,

ak je oznaceny znackou zhody CE.
C €O459

OEC Elite prvykrat dostalo CE oznacenie v roku 2016.

Smernica o radiovych zariadeniach (RED)

Tento vyrobok je v stlade so zédkladnymi poZiadavkami a dalsimi prislusnymi ustanoveniami
smernice o radiovych zariadeniach 2014/53/EU za predpokladu, Ze je na iom umiestnené oznacenie

CE vyjadrujuce zhodu.

Spolo¢nost GE OEC Medical Systems, Inc. tymto prehlasuje, e radiofrekvencné zariadenie typu OEC
Elite spifia poZiadavky smernice 2014/53/EU. Kompletné znenie EU vyhldsenia o zhode je dostupné
na tejto internetovej adrese: http://www3.gehealthcare.com/en/Global_Gateway. Vyberte
pozadovany jazyk a potom Support > Documentation Library (Podpora > Kniznica dokumentécie).

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Tento symbol indikuje, ze odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni sa nesmie likvidovat ako
netriedeny komundlny odpad a musi sa zbierat oddelene. Informdcie o vyradeni z prevadzky svojho
zariadenia si vyZiadajte od autorizovaného zdstupcu vyrobcu.

Na batérii alebo na jej obale je pripevneny symbol separovaného zberu, ktory upozorfiuje na
nevyhnutnost recykldcie alebo likvidacie batérie v stlade s platnymi miestnymi predpismi alebo
vnutrostatnymi zakonmi. Pismend nasledujlce po symbole separovaného zberu uddvajd, Ci batéria
obsahuje urcité prvky (Pb = olovo, Cd = kadmium, Hg = ortut). S cielom minimalizovania pripadnych
nepriaznivych ucinkov na zivotné prostredie a ludské zdravie, je dolezZité, aby sa vsetky oznacené
batérie, ktoré vyberiete z produktu, spravne recyklovali alebo zlikvidovali.



Zdravotnicka smernica/RED/OEEZ

Pb/Cd/Hg

Informdcie o tom, ako mozno zo zariadenia bezpecne odstrdnit batérie, ndjdete v servisnej prirucke
alebo v pokynoch k zariadeniu.
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5.Zobrazovanie

POZNAMKA: Medzindrodnd komisia pre radiologickd ochranu v dokumente ,Avoidance of Radiation
Injuries From Medical Interventional Procedures” (ICRP Publication 85)(2000) navrhuje
prahovi hodnotu 2 Gy.

POZNAMKA: Systém OEC Elite NEVYPINA generovanie RTG pri Ziadnej prahovej hodnote ddvky
radidcie.
Pracovnd stanica OEC Elite mbze zobrazovat CAK a AKR pomocou rdznych jednotiek.

Tabulka 5-2: Jednotky CAK a AKR pracovnej stanice

Meranie Jednotky Konverzia

CAK alebo Ddvka na vstupe Gy alebo R 1 Gy zodpovedd 114 Réntgenom (R).
AKR alebo Intenzita expozicie | mGy/min alebo 1 Gy zodpovedd 114 Réntgenom (R).
na vstupe R/min

5.12.3 SUcin davky a plochy (DAP)

Vlypocitany sucin ddvky a plochy je namerané Ziarenie vyprodukované rontgenkou. Nepredstavuje
Ziarenie absorbované pacientom. DAP je sucin exponovanej plochy a kermy vo vzduchu. DAP nie je
zdvisly od polohy pacienta vzhladom na rontgenku.

OEC Elite vypocita oblast pola RTG od polohy pevnych a nastavitelnych komponentov v kolimdtore.
Oblast RTG pola sa liSi podla nastaveni clony a uzdvierky a redukuje sa pouzitim mensieho otvorenia
clony a uzavierky. Informdcie o kolimdtore ako aj o ddvke zdvisia od kalibrdcie systému pre presnost.

POZNAMKA: DAP je uzito&ny pre hodnotenie rizika dlhodobych stochastickych G&inkov Ziarenia.
Stochasticky Ucinok je napriklad zvysené riziko rakoviny v désledku celoZivotnej
expozicie Ziarenia.

POZNAMKA: OEC Elite NEVYPINA RTG pri Ziadnej prahovej hodnote ddvky radidcie.
Specifikdcia DAP pre presnost vychddza z 1EC 60601-2-43.

Zobrazenie sucinu davky a plochy (DAP)

SG¢in davky a plochy sa meria v jednotkdch mGy mé, cGy cm?, Gy cm? alebo mGy cm? (ked Gy je
zvolenou radiaénou jednotkou) alebo Rem? (ked R je vybranou radiaénou jednotkou).

Moznost zobrazenia DAP na pracovnej stanici OEC Elite poskytuje DAP pre kazdd RTG expoziciu na
[avej strane stavove; listy. Medzi expoziciami si pracovnd stanica OEC Elite uchovédva hodnotu DAP
pre predchddzajlcu expoziciu na lavej strane stavovej listy. Obrazovka Dose Summary (Sahrn
davky) zobrazuje kumulovany DAP za celé vySetrenie. Hodnota DAP sa na zaciatku kazdého nového
vySetrenia automaticky vynuluje na 0.

5.12.4 Zhrnutie davky

Obrazovka Dose Summary (Sthrn davky) zobrazuje dozimetrické Gdaje RTG expozicie pre kazdé
vySetrenie pacienta a celkovo pre vietky vySetrenia daného pacienta.
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5.Zobrazovanie

Pozri 8.5.1 Zobrazenie stihrnu ddvky na strane 8-23 kde ndjdete informdcie o zobrazovani
obrazovky.

N

o

Obrazok 5-41: Obrazovka Dose Summary (Stuhrn davky)

Informdcie o pacientovi
Informacie o vySetreni
Celkovy suhrn expozicie za 2
aktudlne vysetrenia.

Expozicia pre kazdy rezim davky
Cas peddlu v sekunddch, ¢o je
doba, pocas ktorej bol stlaceny
spinac X-ray On (Zapnutie RTG. L L DL e Lo fime L Lsan L]
Celkovy Cas vytvdrania RTG
snimok.

Vypocitany sthrn dévky a plochy

N e R
exponovand oblast v metroch) pre
Meg 1 00 oo 00000 2000
Lk IIII

cely postup alebo studiu.

Vstupnd kerma vo vzduchu

vypoditand v mFy alebo R. [ e T T T T Toe | T |
Zobrazené hodnoty pre kermu vo :

vzduchu alebo intenzitu vstupnej 5 6 7 8

kermy vo vzduchu vychdadzaju zo

vstupného referenéného bodu

pacienta 30 cm od detektora snimok. Pozri 5.12.2 Kerma vo vzduchu a intenzita kermy vo
vzduchu na strane 5-48, kde ndjdete viac informdcii.

Datum kalibrécie davky. Datum, kedy bola naposledy vykonand kalibrdcia presnosti
zobrazenia ddvky. Presnost zobrazenia davky by sa mala kontrolovat pocas pldnovane;
Gdrzby a mala by sa vykonat aj kalibrécia, ak je to potrebné. Ak sa ddtum nezobrazi,
kalibrdcia presnosti zobrazenia davky sa nevykonala a hldsené zobrazenie davky nebude
presné. Kontaktujte servis, aby kalibroval presnost zobrazenia davky.

[#¥]

e

POZNAMKA: Cas peddlu je celkovy ¢as stlacenia oviddaca RTG pocas vysetrenia, zatial &o ¢as

expozicie je celkovy Cas generovania RTG pocas vysetrenia. Tieto ¢asy sa mézu
odlisovat, napr. pri pouZziti pulzacnych rezimov.

POZNAMKA: V pulzaénych reZimoch sa zobrazi celkovy ¢as, ked'sa generovalo RTG, v stipci Time

(Cas), skér ako doba, po&as ktorej bol stlaceny spinac RTG.

POZNAMKA: Zobrazené hodnoty pre vstupni kermu vo vzduchu, intenzitu vstupnej kermy vo
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vzduchu, AKR a CAK vychddzaja z referenéného bodu 70 od ohniskového bodu (30 cm

od vstupu detektora) pozdiZ osi li¢a RTG. Umiestnenie referencéného bodu je zaloZené
na medzindrodnom dohovore a na typickom pouZziti viactcelového mobilného

fluoroskopického systému. GE OEC zvolila toto umiestnenie, aby reprezentovalo typicky

priesecnik povrchu tela pacienta a osi lic¢a RTG. Intenzita vstupnej kermy vo vzduchu u
aktualneho pacienta sa méze vyrazne lisit v zavislosti od vzdialenosti medzi zdrojom a
pokoZkou.



5.Zobrazovanie

5.12.5 Sprava o radiacnej davke (RDSR)

V sprave o radiacnej davke (RDSR) sa zobrazia Udaje o dozimetrii pre expoziciu RTG a Udaje o
vySetreni pre konkrétne vySetrenia pacienta. RDSR sa vytvdra pre vsetky vysetrenia.

Systém moze archivovat spravy RDSR na prenosné médium alebo do Uloziska DICOM. Ked' st spravy
RDSR skopirované na prenosné médium, na zariadenie mdZze byt zapisany prenosny prehliadac
DICOM a mozno ho pouZit na zobrazenie tychto snimok na PC.

RDSR sa zobrazi na zdlozke Images (Snimky) pri dokoncenych vysetreniach:

Obrazok 5-42: Ikona RDSR

Predpisy vyzaduju zaznamendvanie davky pre vsetky radiac¢né udalosti, takZze RDSR uvadza zoznam
vSetkych ddvok nahromadenych pocas vysetrenia, vratane ddvky, ktord nevedie k uloZeniu snimky.

Sekvencia digitdlneho filmového impulzu sa musi uviest ako kontinudlny zéber v RDSR, pretoze
pouzivatel uvolnil peddl alebo spinac RTG este pred minimdlne dvomi impulzmi, to znamena, Ze
systém zacal vytvarat digitdlne filmoveé impulzy.

5.12.6 Radidcia spojend s reZimami

Nasledujica tabulka zhffia rezimy dostupné v systéme, RTG techniky dostupné pri kazdom rezime,
casové obmedzenia, spravanie pri automatickom ukladani a struény zoznam prikladov pre kazdy
rezim. Priklady nie st vyCerpdvajuce a ostatné pouzitia moézu byt rovnako platné ako zobrazené
priklady. Pouzivatel musi poznat techniky stvisiace s réznymi rezimami a monitorovat davkové
prikony a ddvky pre kazdého pacienta.
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