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VÝSTRAHA Federálne zákony USA obmedzujú predaj tohto zariadenia na lekárov, veterinárnych
lekárov alebo iných určených praktických lekárov, alebo na ich predpis, podľa
primeranosti jeho klinického využitia.

DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE: TIETO POKYNY SI UCHOVAJTE. PRED POUŽITÍM ZARIADENIA SI
PREŠTUDUJTE TÚTO PRÍRUČKU.

Táto príručka sa nesmie reprodukovať, úplne ani čiastočne, bez písomného súhlasu spoločnosti GE
Healthcare.

Iné názvy produktov a spoločností spomenuté v tomto dokumente sú majetkom ich príslušných
vlastníkov.

Obsah tohto dokumentu je v čase jeho publikácie presný. Kedykoľvek však môžu byť do hardvéru a
softvéru zapracované zmeny konštrukčného riešenia a dodatočné funkcie, ktoré nemusia byť
zohľadnené v tejto verzii dokumentu. V prípade akýchkoľvek odlišností sa obráťte na úsek technickej
podpory spoločnosti GE Healthcare so žiadosťou o vysvetlenie.

Obrázky v tejto príručke, vrátane obrazoviek, hardvérových obrázkov, schém, ikon a označení sa
môžu líšiť od skutočného vzhľadu systému.

Celá dokumentácia produktu OEC Elite bola výrobcom pôvodne navrhnutá, schválená a poskytnutá
v angličtine.

GE OEC Medical Systems, spoločnosť skupiny General Electric, pôsobiaca na trhu pod názvom GE
Healthcare.

GE OEC Medical Systems, Inc.
384 Wright Brothers Drive
Salt Lake City, Utah 84116 U.S.A.
801-328-9300

GE Medical Systems SCS
283 rue de la Miniere
78530 Buc, France
Tel.č.: (+33) 1 30 70 40 40
Fax: (+33) 1 30 70 44 40
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Zdravotnícka smernica/WEEE

Zdravotnícka smernica
Tento výrobok spĺňa požiadavky smernice o zdravotníckych pomôckach, smernice Rady 93/42/EHS:
zo 14. júna 1993, v znení novelizovanom 2007/47/07 (v platnom znení) podľa ustanovení Dodatku II,
ak je označený značkou zhody CE.

OEC Elite prvýkrát dostalo CE označenie v roku 2016.

Smernica o rádiových zariadeniach (RED)
Tento výrobok je v súlade so základnými požiadavkami a ďalšími príslušnými ustanoveniami
smernice o rádiových zariadeniach 2014/53/EÚ za predpokladu, že je na ňom umiestnené označenie
CE vyjadrujúce zhodu.

Spoločnosť GE OEC Medical Systems, Inc. týmto prehlasuje, že rádiofrekvenčné zariadenie typu OEC
Elite spĺňa požiadavky smernice 2014/53/EÚ. Kompletné znenie EÚ vyhlásenia o zhode je dostupné
na tejto internetovej adrese: http://www3.gehealthcare.com/en/Global_Gateway. Vyberte
požadovaný jazyk a potom Support > Documentation Library (Podpora > Knižnica dokumentácie).

Odpad z elektrických a elektronických zariadení (OEEZ)
Tento symbol indikuje, že odpad z elektrických a elektronických zariadení sa nesmie likvidovať ako
netriedený komunálny odpad a musí sa zbierať oddelene. Informácie o vyradení z prevádzky svojho
zariadenia si vyžiadajte od autorizovaného zástupcu výrobcu.

Na batérii alebo na jej obale je pripevnený symbol separovaného zberu, ktorý upozorňuje na
nevyhnutnosť recyklácie alebo likvidácie batérie v súlade s platnými miestnymi predpismi alebo
vnútroštátnymi zákonmi. Písmená nasledujúce po symbole separovaného zberu udávajú, či batéria
obsahuje určité prvky (Pb = olovo, Cd = kadmium, Hg = ortuť). S cieľom minimalizovania prípadných
nepriaznivých účinkov na životné prostredie a ľudské zdravie, je dôležité, aby sa všetky označené
batérie, ktoré vyberiete z produktu, správne recyklovali alebo zlikvidovali.
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Zdravotnícka smernica/RED/OEEZ

Informácie o tom, ako možno zo zariadenia bezpečne odstrániť batérie, nájdete v servisnej príručke
alebo v pokynoch k zariadeniu.
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1. Prehľad bezpečnostných informácií

1. Prehľad bezpečnostných informácií
Táto príručka opisuje prevádzku systému OEC Elite. Je určená pre kvalifikovaný zdravotnícky
personál, ktorý bol vyškolený na používanie lekárskych zobrazovacích zariadení. Nie je určený ako
náhrada za certifikované školenie v oblasti rádiológie alebo lekárskeho štúdia.

Sú tu opísané funkčné schopnosti a prevádzka zariadenia, ktoré sa môžu použiť pri rôznych
diagnostických, terapeutických a chirurgických aplikáciách.

Témy v tejto kapitole zahŕňajú:

l Zodpovednosť vlastníka

l Zodpovednosť GE OEC

l Všeobecné informácie o bezpečnosti

l Elektrická bezpečnosť

l Mechanická bezpečnosť

l Radiačná bezpečnosť

l Radiačný displej

l Elektromagnetická kompatibilita

l Zabezpečenie osobných údajov pacienta

1.1 Použiteľnosť
Táto príručka je určená pre operátorov, ktorí budú požívať produkt OEC Elite na účely opísané v časti
Indikácie na použitie (Časť1.3.1). Je napísaná tak, aby popisovala používanie systému v jeho
najkomplexnejšej konfigurácii. Ak ktorákoľvek z možností uvedených v tejto príručke nie je zahrnutá
do vášho systému, preskočte príslušnú kapitolu alebo časť. Kontaktujte zákaznícky servis
spoločnosti GE OEC, kde vám poskytnú informácie o možnostiach dostupných na vašom trhu.

1.2 Zodpovednosť vlastníka
Vlastník má zodpovednosť zaistiť kompatibilitu systému, kvalifikovanosť personálu a nepretržitú
zhodu zariadenia s predpismi pre prevádzkové podmienky. Systémy sa smú používať iba v určených
priestoroch vhodných pre RTG žiarenie.

1.2.1 Kompatibilita systému
Používanie systému v kombinácii s iným príslušenstvom alebo inými položkami, ktoré nie sú
súčasťou systému, môže mať nežiaduce účinky spôsobené materiálmi umiestnenými v lúči RTG
žiarenia (napr. časti operačného stola).

Ak sú pripojené nekompatibilné komponenty, môže dôjsť k poškodeniu systému. Pred pripojením
komponentov s neistou kompatibilitou si dôsledne prečítajte túto príručkou používateľa.
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16. Technické údaje a referencie

16.3.10 Špecifikácie detektora snímky
Tabuľka 16-7: Špecifikácie detektora snímky (FPD alebo II)

Špecifikácia 21 cm FPD 31 cm FPD 9-palcové II 12-palcové II

Typ detektora CMOS CMOS CCD CCD

Celková veľkosť
detektora

20,8 x 20,8 cm 30,7 x 30,7 cm Priemer 23 cm Priemer 31 cm

Aktívna veľkosť
detektora

20,8 x 20,2 cm 30,7 x 30,2 cm Priemer 22 cm Priemer 29 cm

Pole zobrazenia (cm) 21/15/11 31/21/15 22/16/12 29/20/16

Celková matica pixlov 1536 x 1496 1548 x 1524 1000 x 1000 1000 x 1000

Rozstup pixlov 135.3 µm 198,0 µm 7,4 µm 7,4 µm

Snímková frekvencia 30 fps 30 fps 30 fps 30 fps

DQE

0 lp/mm typické 72 % 72 % 65% 65%

0,5 lp/mm typické 63% 62% 57% 44%

Dávka/rámec < 70 μR/rámec < 50 μR/rámec < 70 μR/rámec < 50 μR/rámec

16.3.11 Špecifikácie odstrániteľnej mriežky proti rozptylu
Tabuľka 16-8: Špecifikácie mriežky proti rozptylu

21 cm FPD 31 cm FPD 9-palcové II 12-palcové II

Materiál
Uhlíkové

vlákno
Uhlíkové

vlákno
Uhlíkové

vlákno
Uhlíkové

vlákno
Vzdialenosť
ohniska

100 cm 100 cm 100 cm 100 cm

Prenosový faktor 72 % 72 % 72 % 72 %
Riadky/cm 74 60 60 60
Pomer 14:1 10:1 10:1 10:1
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