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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.
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Tato prirucka sa nesmie reprodukovat, Uplne ani Ciastocne, bez pisomného suhlasu spolocnosti GE
Healthcare.

Iné ndzvy produktov a spolocnosti spomenuté v tomto dokumente st majetkom ich prislusnych
vlastnikov.

Obsah tohto dokumentu je v Case jeho publikdcie presny. Kedykolvek vsak mézu byt do hardvéru a
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Zdravotnicka smernica/WEEE

Zdravotnicka smernica

Tento vyrobok spifia poZiadavky smernice o zdravotnickych pomédckach, smernice Rady 93/42/EHS:
20 14.jana 1993, v zneni novelizovanom 2007/47/07 (v platnom zneni) podia ustanoveni Dodatku I,

ak je oznaceny znackou zhody CE.
C €O459

OEC Elite prvykrdt dostalo CE oznacenie v roku 2016.

Smernica o radiovych zariadeniach (RED)

Tento vyrobok je v sulade so zakladnymi poziadavkami a dalsimi prislusSnymi ustanoveniami
smernice o rédiovych zariadeniach 2014/53/€U za predpokladu, Ze je na fiom umiestnené oznacenie

CE vyjadrujuce zhodu.

Spolocnost GE OEC Medical Systems, Inc. tymto prehlasuje, Ze 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 dokumentdécie).

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ2)

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 upozoriuje na
nevyhnutnost recyklacie alebo likvidacie batérie v stlade s platnymi miestnymi predpismi alebo
vnutrostétnymi zakonmi. Pismend nasledujuce po symbole separovaného zberu uddvaju, ¢i batéria
obsahuje urcité prvky (Pb = olovo, Cd = kadmium, Hg = ortut). S cieflom minimalizovania pripadnych
nepriaznivych Ucinkov na zivotné prostredie a ludské zdravie, je dolezité, 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 odstranit batérie, ndjdete v servisnej prirucke
alebo v pokynoch k zariadeniu.
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1. Prehlad bezpecnostnych informdcii

1. Prehl'ad bezpecnostnych informacii

Tato prirucka opisuje prevadzku systému OEC Elite. Je ur¢ena pre kvalifikovany zdravotnicky
persondl, ktory bol vySkoleny na pouzivanie lekdrskych zobrazovacich zariadeni. Nie je urceny ako
ndhrada za certifikované Skolenie v oblasti réddiol6gie alebo lekarskeho Studia.

SU tu opisané funkéné schopnosti a prevadzka zariadenia, ktoré sa mézu pouzit pri roznych
diagnostickych, terapeutickych a chirurgickych aplikéciéch.

Temy v tejto kapitole zahfnaju:
« Zodpovednost vlastnika
« Zodpovednost GE OEC
« VSeobecné informacie o bezpe€nosti
o Elektricka bezpecnost
o Mechanickd bezpecnost
« Radiacnd bezpecnost
« Radiacny displej
« Elektromagnetickd kompatibilita

« Zabezpecenie osobnych Udajov pacienta

1.1 Pouzitelnost

Tato prirucka je urCend pre operatorov, ktori budu pozivat produkt OEC Elite na Ucely opisané v Casti
Indikdcie na pouzitie (Cast1.3.1). Je napisand tak, aby popisovala pouZivanie systému v jeho
najkomplexnejSej konfiguracii. Ak ktordkolvek z moznosti uvedenych v tejto prirucke nie je zahrnutd
do vésho systému, preskocte prislusnd kapitolu alebo Cast. Kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti GE OEC, kde vdm poskytnu informdcie o moznostiach dostupnych na vasom trhu.

1.2 Zodpovednost vlastnika

Vlastnik mé zodpovednost zaistit kompatibilitu systému, kvalifikovanost persondlu a nepretrzitu
zhodu zariadenia s predpismi pre prevadzkové podmienky. Systémy sa smu pouZzivat iba v uréenych
priestoroch vhodnych pre RTG Ziarenie.

1.2.1 Kompatibilita systému

Pouzivanie systému v kombindcii s inym prislusenstvom alebo inymi polozkami, ktoré nie su
sucastou systému, moze mat neziaduce Ucinky spdsobené materidlmi umiestnenymi v [UCi RTG
Ziarenia (napr. ¢asti operacného stola).

Ak su pripojené nekompatibilné komponenty, méze dojst k poskodeniu systému. Pred pripojenim
komponentov s neistou kompatibilitou si ddsledne precitajte tuto priruckou pouzivatela.
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16. Technické Udaje a referencie

16.3.10 Specifikdcie detektora snimky

Tabul'ka 16-7: Specifikdcie detektora snimky (FPD alebo 1)

Specifikdcia 21 cm FPD 31cm FPD 9-palcové Il | 12-palcové I
Typ detektora CMOS CMOS CCD CCD
gslzi:grzelk%t 20,8x20,8cm | 30,7%30,7cm | Priemer 23 cm | Priemer 31cm
glglvlzgr\;elkost 20,8%x20,2cm | 30,7%30,2cm | Priemer 22 cm | Priemer 29 cm
Pole zobrazenia (cm) 21/15/11 31/21/15 22/16/12 29/20/16
Celkova matica pixlov 1536 x 1496 1548 x 1524 1000 x 1000 1000 x 1000
Rozstup pixlov 1353 um 198,0 ym 7,4 um 7,4 um
Snimkova frekvencia 30 fps 30 fps 30 fps 30 fps

0 Ip/mm typické 72% 72 % 65% 65%
DQE (0,5 Ip/mm typické 63% 62% 57% 44%

Davka/ramec

< 70 pR/rédmec

< 50 pR/rémec

< 70 pR/rdmec

< 50 pR/rédmec

16.3.11 Specifikdcie odstranitelnej mriezky proti rozptylu

Tabul'ka 16-8: Specifikdcie mriezky proti rozptylu

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

.. Uhlikové Uhlikové Uhlikové Uhlikové

Material B , , ,
vldkno vlidkno vlidkno vldkno

Vzdialenost 100 cm 100 cm 100 cm 100 cm
ohniska
Prenosovy faktor 72 % 72% 72% 72%
Riadky/cm 74 60 60 60
Pomer 14:1 10:1 10:1 10:1
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